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Introduction 

Pour qu'un médicament soit efficace, il faut d'abord qu'il soit consommé! 

Au regard de cette remarque pertinente, l'observance des prescriptions peut être 
considérée comme un problème classique. Cependant, ce problème prend une dimension 
nouvelle liée à l'efficacité probablement grandissante des traitements, mais aussi à la 
rigueur croissante des essais thérapeutiques prospectifs, au contrôle économique et 
politique des pratiques médicales, enfin au risque nouveau (ou renouvelé) des maladies 
transmissibles par voie aérienne, digestives, ou sexuelles. Le regain d'intérêt récent pour 
l'évaluation et l'amélioration de l'observance, découle des difficultés rencontrées par les 
patients sidéens vis-à-vis de leur thérapeutiques. Le nombre important de prises 
médicamenteuses quotidiennes et les effets indésirables fréquents engendrés par la 
thérapeutique antirétrovirale, associés à la gravité de la pathologie ont amplifié l'urgence 
de la réflexion sur ce problème. 

Et ce problème n'est pas simple. Pour toute pathologie, l'observance met en jeu, 
du côté de l'individu, la notion de santé personnelle, de perception de santé, de liberté, 
d'identité, et de rapport de pouvoir aux soignants. D'un autre côté, elle conditionne les 
enjeux collectifs d'augmentation de l'espérance de vie et du bien être, ainsi que 
l'éradication des maladies transmissibles. Aussi, l'amélioration du fonctionnement social 
et la diminution du coût de prise en charge y sont directement rattachés. 

Nous nous attacherons, dans ce travail, à définir dans un premier temps 
l'observance et ses déterminants, à décrire ses méthodes d'évaluation, ainsi que les 
conséquences de son non-respect. Puis nous tenterons de construire un outils de mesure 
de l'observance thérapeutique en ambulatoire, et de l'appliquer à un modèle pathologique 
par la réalisation d'une enquête. Nous tenterons enfin, de valoriser économiquement la 
non-observance à l'aide d'indicateurs de consommation médicale. 
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1° Partie : L'observance > 
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1- Définitions de l'observance 

1.1- Définitions de la notion d'observance 

L'observance peut être définie comme la mesure de l'adéquation existant entre le 
comportement du patient et les instructions qui lui ont été données par le médecin et 
précisées ou complétées par le pharmacien, vis à vis de son régime médicamenteux. Au 
sens strict, l'observance est donc le respect total de la prescription sans oubli, sans 
omission et sans adjonction [19]. 

D'autres auteurs ne se limitent pas à la seule considération de la prescription 
médicamenteuse, mais prennent en compte la thérapeutique dans sa globalité. On parle 
alors d'observance thérapeutique, qui se définit comme le fait de se conformer aux 
règles élaborées consensuellement par les professionnels de santé et de suivre leur 
prescription. Il s'agit d'abord de règles de "bonne santé", de gestion "ordinaire", de 
règles de bon sens, admises par la collectivité, sur des objectifs diversifiés. Il peut s'agir 
des règles de vie liées au souci de soi, mais aussi des pratiques alimentaires (le "manger 
correctement"). Il s'agit également du respect des rendez-vous de santé chez le médecin 
ou le dentiste. Ces règles concernent encore l'intériorisation des messages de prévention 
sur les maladies sexuellement transmissibles, le SIDA, le tabac, l'alcool, les autres 
toxiques, l'hygiène et les soins dentaires, les maladies génétiques, le cancérologie 
préventive, les vaccinations [67]. 

Nous pouvons donc résumer cette notion d'observance thérapeutique, comme le 
degré avec lequel un patient suit les prescriptions médicales concernant les mesures 
thérapeutiques, diététiques et hygiéniques [47]. 

Notons cependant, que la sémantique concernant la prise adaptée au long cours 
des traitements évolue. Le terme d'observance n'est pas utilisé par tous les auteurs, 
certains lui préférant le terme anglo-saxon de compliance, d'autres celui de maintenance, 
ou encore d'adhérence. Lors des derniers congrès scientifiques en date, le terme de 
compliance semble avoir été définitivement rejeté (y compris par les anglo-saxons) de part 
sa connotation trop soumise, et le terme d'observance est menacé par celui d'adhésion. 
Ce thème faisant encore aujourd'hui l'objet d'un large débat, nous retiendrons dans ce 
travail le plus usité, à savoir le terme d'observance. 
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1.2- Les différentes formes de non-respect de 
l'observance 

Les règles médicales préconisées par le praticien à l'égard de son patient sont 
habituellement transgressées, et la non-observance est fréquente voire majoritaire dans 
notre société. Ce non-respect de l'observance médicamenteuse peut prendre différents 
aspects: 

1.2.1- La non-observance primaire 

La non-observance primaire peut revêtir deux types de comportements : 

- Le non-achat des médicaments. Le malade sort de chez le médecin avec une 
prescription, mais n'achète aucun médicament. Raschid [54], un des seuls auteurs à avoir 
étudié l'observance primaire, note que près de 20 p. 100 des sujets n'achètent pas leur 
médicaments dans le mois suivant leur prescription. Beardon [12], dans une étude de 
trois mois portant sur 4854 patients et 20921 prescriptions, rapporte que 14,5 p. 100 des 
sujets suivis n'ont pas acquis une ou plusieurs de leurs prescriptions (11,5 p. 100 pour 
les hommes, et 16,3 p. 100 pour les femmes). Au total, ce sont 5,2 p. 100 des 
prescriptions qui n'ont pas été acquises. 

- L'achat partiel des médicaments : le patient ne se porte acquéreur que d'une partie des 
médicaments indiqués sur la prescription médicale. Les origines de ce comportement 
peuvent être diverses, telles qu'économiques, ou sous-tendues par quelque préjugé sur tel 
ou tel médicament... ou encore révélatrices d'une non-observance secondaire, à l'origine 
d'un stock personnel important pour telle ou telle spécialité. 

1.2.2- La non-observance secondaire 

La non-observance secondaire à pour origine les erreurs d'utilisation du 
médicament. Ces erreurs, au nombre de 12, ont été répertoriées par la Société Américaine 
des Pharmaciens Hospitaliers [5] [6] : 

1 - erreur d'interprétation de la prescription 
2 - erreur par non prise volontaire ou involontaire du médicament 
3 - erreur par omission 
4- erreur par prise d'un médicament non autorisé (automédication) 
5 - erreur de posologie (mauvais comptage des gouttes chez une personne âgée) 
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6 - erreur de voie d'administration 
7 - erreur de fréquence d'administration 
8 - erreur de forme galénique 
9 - erreur d'horaire d'administration 
10 - erreur de préparation du médicament 
11 - erreur de technique d'utilisation 
12 - erreur de technique d'administration 

Ces erreurs peuvent avoir comme origine : 
- une mauvaise écriture entrâmant une mauvaise lecture ou interprétation de 
1 'ordonnance, 
- un manque d'information, de sensibilisation et d'éducation du patient par le 
médecin et/ou le pharmacien, 
- la perte ou l'oubli (volontaire ou involontaire) d'un médicament, 
- la mauvaise compréhension du traitement, 
- la survenue d'un effet indésirable transitoire connu sur lequel le patient n'a pas 
été informé, 
- une impression d'inefficacité. 

La non-observance secondaire peut alors s'exprimer sous deux formes distinctes : 

- La "sur-observance" ou "surconsommation" : il s'agit d'une non-observance par excès. 
Dans ce cas-ci, la prise médicamenteuse est opérée à une dose plus importante que celle 
prescrite, ou avec une fréquence d'administration (intervalle de dose) plus soutenue. 
Remarque : cette surconsommation ne doit pas §tre confondue avec une redondance thérapeutique en cas de 

prescripteurs multiples, qui s'inscrit alors dans les erreurs de prescription et non d'utilisation du 

médicament. 

- La "sous-observance" ou "sous-consommation" : il s'agit dans ce cas d'omissions 
volontaires ou non de doses, ou encore d'abandon de traitement. La non-observance 
s'opère alors par défaut. 

Nous noterons que certains auteurs, tel Barbeau [9], considèrent que les mauvais 
horaires d'administration, ou les motifs erronés d'administration sont souvent pris à tort 
comme de l'inobservance, et donc, préconisent de considérer comme observant un patient 
qui suit les directives médicales mais en prenant ses médicaments à un moment 
inapproprié. 
Nous ne suivrons pas ces auteurs dans leur raisonnement. En effet, les horaires 
d'administration des médicaments font très souvent partie des critères de réussite d'un 
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traitement, permettant une biodisponibilité optimale, ou encore évitant la potentialisation et 

donc l'expression clinique de certains effets indésirables. 

7 



II- Méthodes d'évaluation de l'observance 

On sépare les méthodes de mesure de 1 'adhérence au traitement en méthodes 
directes d'identification du médicament chez les patients et méthodes indirectes 
d'évaluation de la prise médicamenteuse. 

11.1- Méthodes directes 

11.1.1- Détermination des taux sériques 

La détermination des taux sériques est obligatoire lorsque des concentrations 
sériques précises sont indispensables à l'obtention d'un effet thérapeutique (lithium par 
exemple). Elle peut renseigner sur la dose effectivement prise par le patient lorsque taux 
sérique et dose ingérée sont liés de manière étroite. Toutefois, il s'agit d'une technique 
chère, éthiquement discutable et surtout ne renseignant que sur la ou les dernières prises 
médicamenteuses. Comprise par le patient comme un moyen de contrôle coercitif, la 
détermination de taux sériques peut faussement augmenter l'observance au traitement à 
moins qu'elle ne soit utilisée de manière aléatoire sur un échantillon d'individus non 
prévenus. Son utilisation n'est enfin concevable que si l'on dispose de techniques de 
dosage sensibles et que si les variations individuelles des taux plasmatiques pour une 
dose donnée ne sont pas trop importantes [24] [75]. 

11.1.2- Détermination des taux urinaires 

Cette méthode soulève les mêmes objections que la détermination des taux 
sériques. 

11.1.3· Utilisation de marqueurs 

Aux dosages plasmatiques et urinaires du médicament, on peut aussi substituer la 
mise en évidence dans le sang et les urines d'un marqueur intégré au médicament. Ce 
marqueur doit être indiscernable pour le sujet, non pharmacologiquement actif, non 
toxique, et ne doit ni interagir avec le principe actif ni modifier la biodisponibilité du 
médicament. Le bromure pour le sang et la riboflavine pour les urines en sont des 
exemples [24] [75]. 
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11.1.4- Autres méthodes 

Certains médicaments peuvent être retrouvés dans les selles sous forme inchangée 
ou par l'utilisation de traceurs. L'analyse de la sueur a été utilisée pour apprécier la 
consommation d'alcool. Les cheveux permettent l'obtention d'informations utiles sur la 
consommation d'héroïne et de cocaïne sur de longues périodes. Le "breath test" a été 
employé pour la détection de monoxyde de carbone et pour celle d'un métabolite du 
disulfirame. 

II.1.5- Mesure de l'effet biologique 

En marge de ces méthodes directes, peuvent s'intégrer certaines mesures de l'effet 
biologique. Au dosage plasmatique ou urinaire du médicament lui-même, on peut 
substituer la mesure de l'effet biologique induit : c'est le cas par exemple du taux de 
prothrombine ou du temps de céphaline activée pour un anticoagulant, du cortisol 
plasmatique ou des 17-cétostéroïdes pour un traitement corticoïde, de la prolactine pour 
un neuroleptique [66]. Une telle substitution ne peut être considérée comme méthode 
directe d'évaluation que si l'on induit ces modifications biologiques de façon constante. 
Mais il est décrit, le cas de patients se mettant en "vacances thérapeutiques" entre deux 
visites médicales, et reprenant leur traitement quelques jours avant leur rendez-vous avec 
le médecin. Ce comportement est décrit comme "l'effet brosse à dent" en rapport avec les 
patients qui se brossent les dents juste avant de se rendre chez leur dentiste [18]. Ce type 

de comportement invalide complètement la stratégie thérapeutique élaborée, et par la 
même cette méthode de mesure de l'observance, ainsi que celle des dosages biologiques. 

11.2- Méthodes indirectes 

11.2.1- L'interrogatoire et le questionnaire 

Le méthode la plus simple est sans doute de demander au patient s'il a pris ou non 
ses médicaments. Cette technique est soumise à au moins deux critiques [52] : 

- destruction de la relation médecin-malade par introduction d'une relation de suspicion 
(demander au patient s'il a eu la "possibilité" de prendre ses médicaments peut 
sauvegarder cette relation). 

- surestimation constante de ! 'observance. 

9 



L'alternative du questionnaire a été utilisée dans de nombreuses études. Simple et 
aisée à réaliser, elle offre aussi le désavantage de surestimer l'observance du patient: "Le 
médecin doit constamment garder à l'esprit qu'un patient ment toujours quand il affirme 
prendre certains médicaments." Hippocrate [53]. 

Plutôt qu'interroger le patient, on peut être alors tenté de faire évaluer l'observance 
par son entourage, par le personnel infirmier, ou par un médecin. Aucune de ces 
techniques ne doit être conseillée, sauf dans le cas d'administrations parentérales par le 
personnel infirmier. En effet, l'entourage introduit souvent une surestimation consciente 
ou inconsciente de l'observance du patient, et le médecin, quelque soit son âge et son 
expérience, surestime cette observance et n'identifie qu'une fois sur deux un patient non-
observant [49]. Les informations recueillies par le personnel infirmier ne peuvent être 
retenues que lorsque l'on prend soin de demander une surveillance de chaque prise. 

11.2.2- Le compte des unités de prises restantes 

On demande à chaque sujet de rapporter à chaque visite la quantité restante de 
médicaments prescrits. On procède au compte de la quantité restante en sachant que les 
comprimés manquants n'ont pas forcément été consommés ou utilisés correctement. Cette 
opération de comptage sera facilitée par la remise au patient à chaque consultation d'une 
quantité de comprimés ou gélules supérieure à la quantité utile. Cette surveillance pourra 
être justifiée par le besoin de réapprovisionner le patient et est donc aisée à mettre en 
œuvre, au cours d'un essai thérapeutique par exemple. Mais la non-détermination du sort 
des comprimés manquants est la principale faiblesse de cette méthode d'évaluation. On a 
pu montrer que certains patients se débarrassaient de comprimés avant la consultation, ou 
les distribuaient à leur entourage [31]. 

11.2.3- Prise en compte des effets induits par le 
traitement 

Certains médicaments produisent des effets bénéfiques ou indésirables avec une 
grande fréquence. L'abaissement recherché de la fréquence cardiaque sous bêtabloquant a 
été ainsi utilisée comme mesure de l'observance [21]. 

Toutefois, une réponse thérapeutique n'est jamais constante et ne peut s'exprimer 
qu'en terme de fréquence attendue : d'où une possibilité de mésestimation de 
l'observance. Cette technique de mesure qui fait en plus appel au jugement du médecin, 
ne doit être retenue que dans des cas exceptionnels [24]. 
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11.3- Liens entre les différents types de mesure 

11.3.1- Comparaison mesure indirecte - mesure 
directe 

La mise en œuvre d'une mesure directe de l'observance donne toujours des 
pourcentages de non-observance supérieurs à ceux enregistrés pas des méthodes 
indirectes (28]. Les mesures directes sont généralement reconnues comme ayant une 
sensibilité et une spécificité supérieures [18]. La surveillance attentive par les infirmières 
des prises médicamenteuses n'est, elle non plus, pas une méthode exempte d'erreurs. 
Combien de comprimés sont retrouvés dans les matelas, les faux-plafonds, les placards 
des chambres de patients, alors que les infirmières veillent correctement à la prise 
médicamenteuse. 

Ces mêmes différences sont retrouvées lorsque sont comparées méthodes directes 
et comptage des comprimés restants. Aechter ne trouve aucun lien entre ces deux 
mesures. De la même façon, Roth [57] démontre la surestimation par l'évaluation du 
comptage (10 p. 100 des cas) comparée aux taux sériques d'un traceur, et souligne la 
pauvre relation existant entre ces deux techniques d'évaluation de l'observance. 

II.3.2- Comparaison des différentes méthodes 
indirectes 

Plusieurs études ont montré la surestimation de l'observance par le rapport verbal 
comparé au comptage de comprimés restants [24]. Toutefois, Aechter [28] souligne la 
difficulté qu'il y a en pratique médicale courante à utiliser cette dernière technique. Un fait 
semble cependant acquis : un patient ne rapportant pas son flacon témoigne d'une 
mauvaise observance et ce en accord avec la détermination chez ces patients des taux 
sériques. 

11.4- En définitive 

Comme le souligne Rudd [59], l'étalon de mesure de l'observance au traitement 
est encore à définir. La meilleure mesure serait : 

- discrète, évitant la sensibilisation momentanée du patient au problème étudié, 
- objective, c'est-à-dire essentiellement reproductible, 
- pratique, c'est-à-dire répétitive et peu coûteuse. 

Aucune des techniques décrites n'obéit à ces trois qualités qui peuvent paraître 
mutuellement exclusives. Soulignons d'autre part qu'aucune de ces qualités ne fait 
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mention de la vérité, impossible à atteindre. Ainsi, il est suggéré d'utiliser deux méthodes 
(une directe et une indirecte), afin de recouper les données et de corroborer les 
informations [18]. 

Certains auteurs [58], ont dans ce but mis au point des systèmes permettant 
l'enregistrement automatique des prélèvements de médicaments dans une boite ou un 
flacon, permettant une mesure exacte du prélèvement mais non la consommation. 
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III- Fréquence de l'observance~· 

Il est possible d'admettre une observance convenable quand des oublis existent en 
faible pourcentage. On introduit alors le notion de degré d'observance, qui peut varier 
d'un auteur à l'autre selon les critères retenus, mais qui consensuellement est considéré 
comme acceptable s'il est supérieure à 80 p. 100, sur un plan quantitatif. 

Toutefois, l'importance réelle du problème de la non-observance est difficile à 
évaluer, car les définitions diffèrent selon les études, ainsi que les méthodes de détection. 
Ces dernières sont difficilement comparables entre elles, par leur sensibilité différente et 
par la répercussion que leur mise en œuvre peut exercer sur le comportement du patient. 

La fréquence de l'observance, ou taux d'observance peut être exprimé de la façon 
suivante: 

Observance(%)= Nombre de doses correctement prises x 100 
Nombre de doses prescrites 

Ainsi, il est possible d'adjoindre une dimension quantitative à la définition 
qualitative, permettant de séparer les omissions rares et fréquentes. Selon le type d'étude, 
l'échantillon étudié et les méthodes de mesures employées, l'observance peut varier de 13 
à 93 p. 100 [18]. Selon Vachet [76], cette inobservance va dans 92 p. 100 des cas dans le 
sens d'une réduction de la prise médicamenteuse, avec la ventilation suivante (résultats 
obtenus par une méthode indirecte de type questionnaire, sur un échantillon de plus de 
200 sujets) : 

- Le sujet ne consomme pas les médicaments 
- Le sujet ne consomme que certains médicaments 
- Le sujet augmente la posologie de certains médicaments 
- Le sujet diminue la posologie de certains médicaments 
- Le sujet augmente la durée de traitement 
- Le sujet diminue la durée de traitement 

0% 
25% 
8% 
56% 
0% 
11% 

Le Comité Français d'Éducation à la Santé a tenté, en 1994, de mettre en évidence 
les difficultés de l'observance des prescriptions médicales par la population générale, avec 
une méthode de type questionnaire [10]. Cette enquête montre qu'il existe 59,5 p. 100 
d'auto-prescriptions médicales, c'est-à-dire de consommation médicamenteuse sur simple 
initiative du patient, sans conseil pharmaceutique ou médical. Elle révèle aussi que 57,9 
p. 100 des prescriptions médicales sont modifiées par le patient. Dans 21,5 p. 100 des 
cas, il s'agit de doses thérapeutiques auto-modifiées. Pour 36,4 p. 100 des cas, c'est la 
durée du traitement qui est modifiée, et en général raccourcie. 
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Berod [16] quant à lui, utilise une méthode extrapolée du comptage de comprimés 

en considérant la date prévue de renouvellement de la prescription. Il démontre ainsi, sur 

une population de 23 patients sidéens, traités par une monothérapie à l 'AZT, uniquement 

5 d'entre eux, soit 21,7 p. 100, se sont avérés observants au traitement. 

Morisky [46] utilise, pour évaluer la compliance chez 400 de ses patients 

hypertendus, une double méthode associant mesure de l'effet biologique (tension 

artérielle) et questionnaire. L'observance dans cet échantillon est de 47 p. 100 en 

moyenne, avec une corrélation satisfaisante entre les deux méthodes (r = 0,61). 

Hausser [33], s'intéressant plus particulièrement à l'observance thérapeutique, 

l'évalue vis-à-vis des consultations médicales en ambulatoire. Il démontre dans une 

enquête portant sur 313 praticiens de ville, 35 services hospitaliers ambulatoires, et 17800 

visites prévues par reconvocation, que l'observance est de 50 p. 100 chez les praticiens 

de ville, et de 30 p. 100 dans les services hospitaliers. 

Cette grande variabilité permet de comprendre l'intérêt porté depuis plusieurs 

années à l'évaluation de ce paramètre dans les essais cliniques aussi bien que dans la 

pratique médicale quotidienne. En effet, la non-observance à des conséquences que nous 

développerons. 

SEPT PATIENTS SUR DIX NE SUIVENT PAS LES 
ORDONNANCES. 

!,-1-.... ,_ 
>-........... ~ .. ,......__ . ~  
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IV-Les déterminants de l'observance 

Nous pouvons recenser quatre groupes majeurs de déterminants influant sur 

l'observance thérapeutique : les déterminants liés à l'individu, à l'état de santé, à la 

prescription, et ceux liés à l'environnement thérapeutique. Si toutes les études s'accordent 

sur ces déterminants, il n'en est pas de même de leur degré d'influence sur l'observance 

thérapeutique. 

IV.1-Les déterminants liés à l'individu 

Les facteurs qui favorisent une bonne observance sont complexes et les enquêtes 

psychosociologiques sur ce sujet nombreuses [17] [32] [45] [50]. Bien que le schéma 

soit un peu "imprécis", l'analogie écologique des problèmes de l'individu vis-à-vis de 

l'observance semble la plus simple à schématiser [15] : le sujet est au centre d'une niche 

concentrique d'"écosystèmes" qui vont ou non favoriser l'observance. 

IV .1.1-Caractéristiques démo-sociales 

Parmi ces caractéristiques, l'âge, le sexe, l'ethnie, l'éducation, la religion, le 

métier, les revenus, le milieu familial et social, vont avoir des influences variables, 

certaines même une influence indirecte, dont l'imputabilité  vis-à-vis de l'observance sera 

difficile à réaliser. Une liste des caractéristiques des patients ayant une moins bonne 

observance est fournie dans le tableau /. Ces caractéristiques, bien qu'étant retrouvées 

dans de nombreux travaux, ne font cependant pas l'unanimité de tous les auteurs [24]. 
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TABLEAU I -Caractéristiques des patients ayant une moins bonne observance. 

Nous nous attacherons ultérieurement à développer ces caractéristiques ainsi que 

leur impact sur l'observance. 
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Le milieu physique est aussi une des composantes des caractéristiques démo-
sociales. Il représente le milieu dans lequel évolue le patient, à l'exclusion de son 
entourage. Le logement du patient, le cabinet du médecin, en ville ou à ! 'hôpital, la 
pharmacie, sont ainsi représentés sous ce terme. Un endroit accueillant, agréable, semble 
pouvoir encourager l'observance de notre patient. Le caractère rural ou citadin semble 
aussi posséder une incidence ; non pas uniquement par le côté plus ou moins esthétique et 
tranquille qu'il revêt, mais aussi par le style de vie qui l'accompagne. 

IV.1.2- Caractéristiques physiques 

Un manque de dextérité, une acuité visuelle et/ou auditive défaillante, seront autant 
de facteurs péjoratifs vis-à-vis d'une bonne observance, ces caractéristiques concernant 
essentiellement la population âgée. 

IV.1.3- Caractéristiques cognitives 

Il est évident qu'une diminution des capacités d'apprentissage et de mémorisation 
produit un impact négatif sur la compréhension des informations reçues. En d'autres 
termes, une meilleure compréhension de la prescription, de la maladie, et des objectifs 
thérapeutiques entraîne une meilleure observance. Ainsi, les renseignements destinés aux 
personnes âgées par exemple, se doivent d'être claires, précises, et dans un langage 
adapté au patient. 

Dans certains cas, une cause iatrogène médicamenteuse peut être à l'origine d'une 
mauvaise ou d'une moins bonne compréhension. En effet, des médicaments type 
benzodiazépines, altèrent les capacités cognitives de l'individu [38]. 

IV .1.4- Caractéristiques psychologiques 

Mieux le patient comprendra l'affection dont il souffre, meilleure sera son 
acceptation et son estimation des buts et des bénéfices potentiels du traitement. Cela 
implique une transition du stade de l'information à celui de formation, et a été reconnu de 
longue date pour certaines maladies chroniques avec l'instauration de cours pour 
diabétiques, asthmatiques, coronariens, ... Les support pédagogiques (guides, brochures, 
... ) consultés à domicile permettent au patient de poser les questions qui le concernent et 
de participer à la décision thérapeutique [62]. 

Quant aux motivations de l'individu, une enquête récente portant sur 248 patients 
dont 73 p. 100 sont correctement observants révèle le facteur principal favorisant 
l'observance : il s'agit pour 65 p. 100 des sujets de la conviction de la personne traitée 
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quant à l'effet du traitement sur son espérance de vie, dans le cas où le pronostic vital est 
mis en jeu [71]. D'après une étude hollandaise portant sur 40 personnes (79],il semble 
même que plus la personne a douté antérieurement de l'efficacité du traitement, plus elle a 
de chances d'être observante quand elle l'accepte (par rapport à un groupe de contrôle 
d'optimistes d"'emblée"). 

IV .2- Les déterminants liés à l'état de santé 

Il ne semble pas exister de différences notables de l'observance en fonction du 
diagnostic (tableau Il). 

Tuberculose 
Ulcère gastroduodénal 
Infection (enfant) 
Infection (adulte) 
Maladie psychiatrique : 

- Schizophrénie 
- Névroses (anxiété) 

Rhumatologie 

Diagnostic 

Traitement prophylactique (fer) 
Cardiologie : 

- Insuffisance cardiaque 
- Hypertension artérielle 

Maladies chroniques diverses (sujet âgé) 

% de non-observants 

20-72 
40-60 
20- 67 

31 
33 -59 

46 
43 
49 

25-71 

34 
40 
60 

TABLEAU II - Fréquence de non-observance en fonction du diagnostic (d'après Raynal 
[34] et Stewart [70]) 

Remarque : Les méthodes utilisées pour ces différentes études ne sont pas superposables. C'est la 
raison pour laquelle les résultats sont présentés en fourchette, des plus péjoratifs aux meilleurs. 

Trois paramètres sont à prendre en compte [38]: 

- Les manzfestations cliniques. 
Sans symptôme apparent, l'observance peut être difficile à maintenir, le patient ne 

faisant pas toujours le lien entre son traitement et les bienfaits qu'il peut en tirer (exemple: 
l'hypertension artérielle). Pouvant venir amplifier ce phénomène, la conjugaison à une 
visée préventive de la thérapeutique citée précédemment, ne peut que détériorer plus avant 
l'observance thérapeutique. 
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A l'inverse, les situations très invalidantes sont très propices à une bonne 
observance. La symptomatologie de l'arthrite rappellera immanquablement au patient la 
nécessité de sa fidélité à la prescription médicale. 

- La durée d 1évolution : maladie aiguë ou chronique. 
L'adhésion au traitement est aussi fonction de sa chronicité. En effet, les patients 

ont tendance à se lasser et abandonner leur fidélité au traitement lorsque celui-ci doit 
persister dans le temps. Ce phénomène est encore plus flagrant si le traitement prescrit à 
une visée préventive. Il est vrai qu'il s'agit alors d'une conjonction des facteurs que nous 
décrivons ici. L'absence de symptomatologie perceptible par le patient (comme dans le 
cas de l'hypertension artérielle, ou du diabète gras de l'adulte), associée à une prise 
médicamenteuse quotidienne et au long cours, aboutit presque systématiquement à une 
mauvaise observance [77]. 

- La perception du patient de son état de santé. 
Alors qu'il ne semble exister aucune relation entre gravité objective d'une maladie 

et observance au traitement [54], la perception par un individu de sa susceptibilité à la 
maladie et de la dangerosité qu'elle représente pour lui, a été soulignée par plusieurs 
auteurs [53] [69]. Hussey décrit deux types de malades qui vont présenter une 
observance très différente : le premier percevant son affection comme partie intégrante de 
sa personne et se sentant en mesure de contrôler et de changer sa vie. Cette perception de 
la maladie associée au self-control sont interprétés comme des facteurs améliorant 
l'observance au traitement. En revanche, le second perçoit la maladie comme extérieure à 
lui même et sous contrôle d'autrui. Ce type de comportement passif est considéré comme 
facteur de mauvaise observance que Hussey estime plus fréquent chez les minorités et 
chez les personnes de bas niveau socio-économique [37]. 

Le rôle de l'importance de l'anxiété engendrée par la maladie a été soulignée: aux 
deux extrêmes d'anxiété, la compliance décroît [31]. Il est possible de voir un patient 
modifier ses conduites au moment où il a le sentiment d'un risque accru de son affection. 
De même si le patient perçoit son affection comme sévère, il sera plus enclin à suivre son 
traitement [53] [69]. Cependant, cette dernière remarque n'est pas constamment vérifiée. 
Pullar cite une étude portant sur la compliance chez les patients transplantés [63]. Chez 
260 patients suivis dés le troisième mois après la greffe rénale, une étude rétrospective a 
montré que l'incidence de non-compliance au traitement était de 18 p. 100. En 
conséquence, il est apparu que 91 p. 100 des patients avec mauvaise observance au 
traitement et au suivi médical, avaient eu un rejet de greffe ou étaient décédés. Nous 
retrouvons des résultats encore plus dramatiques au cours d'une étude prospective menée 
sur 6251 patients durant une année d'hémodialyse, avec une incidence de 50 p. 100 de 
non-observance [8]. L'auteur conclut qu'une meilleure éducation sur la maladie, une 
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approche plus personnalisée et une simplification du traitement devrait permettre 
d'améliorer l'observance. 

Les pathologies psychiatriques représentent un cas particulier. Elles conduisent 
presque toujours à l'inobservance, vraisemblablement à cause de l'état mental du patient, 
et de la lourdeur quasi-systématique de son traitement. L'observance dans ce cas là est 
toujours assez faible. 

Certains auteurs sont tentés d'ajouter un quatrième paramètre, à savoir la 
polypathologie. Mais son lien avec l'observance est indirect : la multitude des 
prescriptions médicamenteuses et le nombre d'unités de prise, prédispose inévitablement 
à une mauvaise observance de par la difficulté à gérer convenablement la prescription 
médicale sans coordonnateur. L'art pharmaceutique doit trouver ici le vaste champ de son 
expression. 

IV .3- Les déterminants liés au médicament et 
à la prescription 

IV .3.1- Déterminants liés à la présentation du 
médicament 

Les déterminants répertoriés comme étant liés au médicament sont [38] : 

- Les contenants : 
Certains conditionnements de sécurité augmentent la difficulté de manipulation, et 

peuvent ainsi être un frein à l'utilisation du produit. Deux types de comportement peuvent 
alors être observés : le premier consiste à "oublier" de le prendre. Le deuxième est le 
changement de contenant avec tous les risques que cela comporte (risque de confusion, 
d'erreur de posologie, d'interaction contenant-contenu, ... ) . 

- La notice explicative: 
Selon un sondage Louis-Harris/Clin-midy, rapporté par Bremond [20], 66 p. 100 

des Français pensent qu'une notice explicative incluse dans la boite du médicament facilite 
leur observance. Arribaud [4] fait quelques constats au sujet des prospectus de boite : 
11Même dans les cas les meilleurs, le prospectus de boite est anxiogène pour le malade, car 
souvent totalement ou partiellement incompréhensible pour lui. Nommant les maladies 
dans lesquelles le médicament est indiqué, la notice ne dit pas quels sont ses effets 
bénéfiques. Les seuls effets décrits sont ses effets indésirables éventuels ! Ainsi, sur le 
plan strictement séméiologique, le prospectus de boite demande au lecteur de se 
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reconnaître malade et lui propose le risque de l'être un peu plus Pratiquement, aucun 
conseil pratique d'emploi n'est donné au malade." 

- La forme et la couleur des comprimés : 
La planification du régime médicamenteux peut être facilitée par les 

caractéristiques matérielles des comprimés. La mémorisation s'en trouve facilitée, et est 
particulièrement intéressante pour les enfants, les personnes âgées, et les analphabètes. 

Mais, ne nous leurrons pas. Nous sommes tous sensibles aux signes extérieurs de 
la thérapeutique à avaler. Divers laboratoires pharmaceutiques s'étant en leur temps, 
penchés sur le problème, ont mené des études rapportant que nous fonctionnons tous 
suivant à peu près le même code de couleur. Par exemple: 

. Le blanc est synonyme d'antalgie au sens large (antalgique, anti-inflammatoire, 
anti-spasmodique, ... ) , 
. Le rouge seul, ou associé au blanc, est associé à la sphère cardio-vasculaire, 
. Le bleu, ou le vert, semble comporter une composante placebo à visée 
anxiolytique. 

Ainsi, diverses études ont montré que 29 à 59 p. 100 des personnes âgées 
commettent des erreurs dans la prise de leur(s) médicament(s) avec danger pour la santé 
chez 4 à 35 p. 100 d'entre-elles. L'utilisation de moyens auxiliaires tels que des 
emballages spéciaux, un semainier ou un calendrier est alors largement préconisé en 
particulier chez les personnes âgées sujettes à de tels risques [18]. 

IV .3.2- Déterminants liés à la prescription 

La durée et la complexité du traitement, sa mauvaise tolérance et son goût sont 
autant de facteurs qui agissent négativement sur l'observance thérapeutique [62]. Le terme 
"complexité" peut être décliné en les déterminants suivants : 

- Le schéma posologique: 
L'utilisation de la voie parentérale présente l'avantage d'une observance optimale 

dans le cas où ! 'administration du médicament est pratiquée par une infirmière. Par 
contre, son aspect contraignant et quelques fois douloureux peut s'avérer être un véritable 

obstacle en cas d'auto-administration. De même, il sera très difficile de proposer 
l'administration, par exemple, de plus de deux suppositoires par jour, ou de compter plus 

de dix gouttes à chaque prise. 
Plus les schémas thérapeutiques sont complexes et moins l'observance est bonne. 

L'augmentation du nombre de prises médicamenteuses et du nombre de médicaments 
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prescrits diminue l'observance au traitement. "Une prescnptwn avec un ou deux 
médicaments a plus de chance d'être suivie que celle qui en compte trois [ 43 ]. " 

Plusieurs essais cliniques ont démontré une meilleure observance à un traitement 
pris en une ou deux fois, par rapport à un traitement nécessitant trois, voire quatre prises 
quotidiennes [39] [43] [17]. Les prises réparties dans la journée ne se justifient que par la 
demi-vie d'élimination courte du médicament, ou dans quelques cas par le souci d'éviter 
la potentialisation d'effets indésirables pharmacologiques. 

Ayd [7], étudiant la prise d1un antidépresseur chez les patients âgés de 25 à 65 ans 
selon la méthode de comptage des unités de prise restantes, note que ni l'état psychique 
de ses malades, ni les effets indésirables du médicament n'avaient d'influence sur leur 
observance. Seul le nombre de prises quotidiennes était corrélé avec la bonne prise du 
médicament 

Nombre de prises quotidiennes Pourcentage de non-observance 
4 
3 
2 
1 

70% 

60% 
30% 

7% 

TABLEAU III: Corrélation Nombre de prises/ Observance, selonAyd [7] 

Il faut garder en mémoire que la prise de médicaments en dehors du lever, du 
coucher, et des deux principaux repas a très peu de chance d'être réelle et quotidienne. A 
cela, on peut ajouter le fait que toutes les prises journalières ne sont pas forcément 
identiques entre elles et que la prescription peut aussi varier suivant les jours de la 
semaine. Une observance de moins bonne qualité se trouve dès lors plus fréquente. 

- La durée du traitement : 
La compliance diminue avec la durée du traitement et/ou la durée du suivi 

thérapeutique, le cas échéant Mais deux phénomènes intéragissent étroitement avec la 
durée du traitement. Le premier concerne le moment où le patient est pris en charge : 
l'observance sera d'autant meilleure que le patient prend déjà un médicament qui sera 
continué par un médecin. Le deuxième concerne le caractère curatif ou préventif du 
traitement prescrit. Si l'on prend le soin de n'étudier l'observance en fonction de la durée 
que chez des patients nouvellement soumis à une thérapeutique, l'effet de cette durée sur 
l'observance n'est pas univoque : Russel [60] décrit par exemple trois types d'évolution 
chez les non-compliants : 

- diminution régulière de l'observance au cours du temps, 
- diminution rapide, importante, sans récupération, 
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- enfin, diminution rapide et importante avec récupération secondaire partielle, 
voire totale, de l'observance. 

- Acceptabilité du traitement : 
Un traitement sera d'autant plus accepté et donc suivi par le patient qu'il est bien 

toléré, qu'il est gratifiant médicalement ou socialement, et que la relation maladie-
médicament est bien comprise. L'apparition d'effets indésirables tels que la toux, la 
constipation, la somnolence, les troubles de la libido, l'hypotension orthostatique, 
.... peut être à l'origine d'un arrêt momentané ou définitif du traitement, ou d'une 
diminution de posologie, et donc d'une diminution de l'observance, dans la mesure où ni 
le prescripteur, ni le dispensateur du médicament n'est informé. Toutefois, nous estimons 
que l'impact de ces effets indésirables peut être amoindri si le patient a été préalablement 
informé de la possibilité de leur survenu ; le risque est de cette manière en partie accepté. 

L'efficacité du traitement peut jouer un rôle, soit que le malade se considère 
comme guéri et arrête le traitement, soit qu'il le considère comme inutile et inefficace [41]. 

Les modifications de prescription ne paraissent pas toujours aisément décelables et 
l'on pourrait parler à leur égard d'une observance dégradée, voire d'une insoumission 
discrète. Ces modifications se font en effet dans une relative clandestinité, sans douter 
réellement de la pertinence ni de la qualité du thérapeute, mais dans un souci d'adaptation 
personnelle des ordres donnés. Il s'agit en quelques sorte d'un partenariat de fait, décidé 
par un patient dont le savoir médical n'est évidemment pas à la hauteur de son désir 
d'intervention sur son propre corps. 

IV .4- Les déterminants liés à l'environnement 
thérapeutique 

IV .4.1- Le médecin 

Le problème de l'observance soulève des enjeux politiques, éthiques, 
scientifiques, mais d'abord philosophiques autour de la relation médecin-malade et plus 
globalement autour des niveaux de jugement médical remarquablement analysés par Paul 
Ricœur [56]. La prescription médicale peut être considérée comme un contrat qui découle 
d'un pacte de soins fondé sur la confiance. Mais ce contrat médical est source de conflits 
que l'on entrevoit sur le front de la santé publique entre le bien-être personnel du patient 
(pierre angulaire présumée de la médecine), et la prise en compte de l'intérêt collectif. Ce 
contrat médical s'exprime par une série de paradoxes. Premier paradoxe : la personne 
humaine n'est pas une chose et pourtant son corps est une partie de la nature physique 
observable. Deuxième paradoxe: la personne n'est pas une marchandise, ni la médecine 

22 



un commerce, mais la médecine a un prix et coûte à la société. Dernier paradoxe qui 
recouvre les deux précédents : la souffrance est privée, mais la santé est publique. 

Pour le médecin, ce contrat est indiscutable et perçu au niveau d'une responsabilité 
juridique, d'une représentation de l'écrit (ordonnance), de la matérialisation d'une 
négociation aboutie et finalement d'un renforcement du pouvoir. Pour le patient, le contrat 
de prescription est moins évident. Rentreront en effet dans la contestation implicite de ce 
contrat comme dans les enjeux d'une négociation moins aboutie pour le patient, les rôles 
du désir, de l'histoire personnelle, des représentations sociales, de la personnalité, des 
besoins. Enfin, ce contrat discutable et déséquilibré est inévitablement virtuel, dans la 
mesure où l'on ne peut contraindre les gens à se soigner. 

Beaucoup de médecin déclarent passer une grande partie de la consultation, à 
écouter les plaintes du malade, puis à l'examiner; mais trop souvent, le temps consacré à 
expliquer la maladie dont il souffre est insuffisant [62]. La faillite fréquente de cette 
relation médecin-malade est rappelée par Anderson [3] : parmi sept informations données 
sur un traitement, les patients sont en moyenne capables de n'en fournir que la moitié à la 
consultation suivante. 

Comme le souligne Sheiner [65], une prise en charge rapide, une régularité et une 
fréquence élevée des consultations médicales entraînent une meilleure observance. Ainsi, 
à classe thérapeutique et à diagnostic identiques, un traitement sera mieux suivi en 
hospitalisation classique, puis en hospitalisation de jour, enfin en surveillance externe. 

IV.4.2- Le pharmacien 

Les renseignements concernant le traitement, les raisons de son instauration, sa 
durée, ne sont donnés, le plus souvent, que trop brièvement lors de la dispensation des 
médicaments au comptoir de l'officine. Il a été démontré que le traitement sera d'autant 
mieux suivi que le patient en comprend mieux les bénéfices [62]. Il est donc primordial de 
consacrer du temps à expliquer les buts d'un traitement, à le planifier dans le temps et cela 
dans un langage simple. Le malade comprendra ainsi par cette prise en charge que le 
pharmacien lui porte de l'intérêt et qu'il est persuadé lui aussi des bénéfices potentiels du 
traitement qu'il lui vend. 

Selon une étude de Burelle, rapporté dans le magazine l'Ordonnance [80], les 
interventions pharmaceutiques vis-à-vis de l'observance peuvent être regroupées selon 
des stratégies éducationnelles, comportementales et organisationnelles. 
- La stratégie éducationnelle est la combinaison d'opportunités d'apprentissage en vue de 
faciliter l'adoption volontaire de comportements favorisant la santé. Il est proposé 
d'éduquer le patient sur : 

- le but de la médication, 
- les effets attendus et le laps de temps pour les atteindre, 
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- les effets indésirables qui risquent de se manifester et les mesures à prendre pour 
les corriger ou les atténuer, 
- les mesures à prendre si l'on n'obtient pas les résultats prévus, 
- et l'innocuité de la médication. 

Cette stratégie s'accomplit lors de la communication orale et écrite, qui doit être de 
qualité. A cette fin, il est conseillé de remettre au patient un document écrit qui reflète les 
informations verbales transmises. 
-w stratégie comportementale comprend l'ensemble des moyens qui tentent d'influencer 
positivement des comportements spécifiques de non-observance par l'utilisation de 
techniques d'aide mémoire, d'auto-médication et de renforcement. En ce qui concerne les 
aide-mémoires, deux formules sont disponibles : la fiche d'information personnalisée, 
spécifique des médicaments prescrits, et le feuillet horaire de prises de médicaments, 
appelé aussi plan de prise. Au niveau de l'auto-administration, les outils retenus sont les 
piluliers et les calendriers. Enfin, pour favoriser le renforcement, il est recommandé, entre 
autres, de questionner le patient sur la confiance qu'il porte dans le traitement qui lui est 
prescrit et d'en discuter avec lui, de construire le plan de prise en fonction des habitudes 
de vie du patient, de fixer en début de traitement les visites de contrôle afin de démontrer 
au patient le progrès accompli et d'intensifier l'importance d'observer le traitement, 
d'encourager à détruire les vieux médicaments et de démontrer de l'empathie. 
L'observance est meilleure lorsque le médecin et le pharmacien sont attentifs, 
communiquent facilement et démontrent de l'intérêt et de la confiance dans le traitement 
choisi. 
- Les stratégies organisationnelles sont des interventions qui mettent l'emphase sur 
l'organisation matérielle de la pharmacie. Ainsi, le pharmacien devrait avoir un espace 
propice à la communication qui permette d'accorder une attention particulière à certains 
patients. Il est recommandé d'accroître le nombre de contacts avec le pharmacien en ce qui 
concerne la surveillance de la médication. 

IV .4.3- Les autres acteurs de santé 

Le déroulement du processus d'acceptation d'une maladie chronique met en jeu 
des mécanismes psychologiques complexes évoluant en divers stades tels que choc, 
révolte, dépression, acceptation ... , modulant la capacité du patient à collaborer avec 
l'équipe soignante et à suivre les mesures thérapeutiques proposées. La reconnaissance de 
ces réactions émotionnelles et l'adoption d'une attitude médicale adéquate exercent un 
impact améliorant le vécu du patient et par delà son acceptation du traitement [40]. Ainsi, 
tous les professionnels de santé ont leur rôle à jouer. L'un des fondements de l'éducation 
n'est-il pas de répéter plusieurs fois la même chose ? 
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Parmi les déterminants que nous venons de passer en revue, certains vont pouvoir 
être modifiables. A ce titre, ils nous intéressent particulièrement, étant alors la cible de nos 
actions dans le but d'améliorer l'observance chez les patients. 

Peu ou pas modifiables Modifiables 

OBSERVANCE 

TABLEAU IV: Principaux déterminants de l'observance (d'après Barbeau [9]). 
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V- Les conséquences de l'inobservance 

Les variations d'observance ont des conséquences médicales et économiques 
spécifiques à chaque médicament, à chaque maladie, à sa sévérité et à sa morbidité. 

V .1- Conséquences thérapeutiques 

Ainsi, les conséquences thérapeutiques d'une non-observance pourront aller du 
trivial au catastrophique [75]. Par exemple, une observance faible vis-à-vis d'un 
diurétique prescrit pour une légère hypertension entraînera des risques très faibles de 
complication sérieuse, alors que le même diurétique prescrit pour une insuffisance 
cardiaque modérée à sévère et non pris durant plusieurs jours peut mettre en jeu le 
pronostic vital du patient. De plus, la capacité du sujet à tolérer l'hypoxie durant la 
congestion pulmonaire peu ne pas dépendre seulement de la sévérité de l'insuffisance 
cardiaque, mais aussi de la coexistence d'une pathologie respiratoire. D'un autre côté, si 
notre patient est faiblement observant vis-à-vis d'une prescription de laxatif, les 
conséquences seront négligeables en comparaison du diurétique, par rapport à la 
pathologie envisagée. 

Ne perdons pas de vue non plus, que les patients arrêtant temporairement leur 
traitement, peuvent aussi s'exposer à des effets rebonds, pouvant être à l'origine de 
conséquences plus ou moins désastreuses [75]. 

Ainsi, les conséquences thérapeutiques de la non-observance peuvent s'exprimer 
en terme de "perte de bénéfice", ou bien en terme "d'aggravation du risque". 

V .1.1- La perte de bénéfice 

La non-observance de la prescription médicale par le patient est à l'origine d'une 
rechute avec réapparition de la symptomatologie ayant motivé le traitement (38]. Cette 
perte de bénéfice a pour origine: 

- la non prise du médicament, ou le non respect de la posologie, 
- l'arrêt brutal du traitement sans avis médical, 
- l'adjonction de médicaments à l'origine d'interactions médicamenteuses, se 
manifestant par une perte de bénéfice (baisse de la biodisponibilité, induction 
enzymatique, par exemple). 
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V.1.2- L'aggravation des risques 

La non-observance peut aussi s'exprimer cliniquement par l'apparition de 
résistances, ou par une augmentation de la morbidité ou de la mortalité. En effet, 
l'inefficacité thérapeutique remarquée par le prescripteur sur un patient dont il ne suspecte 
pas l'inobservance, peut l'amener à augmenter la posologie et donc favoriser l'apparition 
des effets indésirables dose-dépendants, soit à opter pour une alternative thérapeutique se 
révélant moins efficace ou plus coûteuse. 

Dirks [26] a tenté d'évaluer le rapport bénéfice/risque théorique en fonction des 
différents types de non-observance (Tableau V). Son dernier modèle représentant un 
usage variable du médicament est basé sur une probabilité d'effet bénéfique du traitement 
(Pb) de 0,90, et une probabilité d'apparition d'effet indésirable (Ps) de 0,05, en cas 
d'utilisation nonnale du produit. Il prend pour postulat que 33 p. 100 suivent strictement 
le traitement, 20 p. 100 augmentent les doses, 20 p. 100 les diminuent, et 27 p. 100 
suivent le traitement de manière discontinue. 

A-BON USAGE (Pb= 0,90, Ps = 0,05) B- SURCONSOMMATION (Pb= 0,90, 
Ps = 0,30) 

Bénéfice thérapeutique Bénéfice thérapeutique 
Oui Non Il Oui Non n 

Effets Non 85,5 9,5 95 Effets Non 63,0 7,0 70 
indésirables Oui 4,5 0,5 5 indésirables Oui 27,0 3,0 30 

C- SOUS-CONSOMMATION (Pb = D-CONSOMMATION DISCONTINUE (Pb 
0,50, Ps = 0,01) = 0,70, Ps = 0,15) 

Bénéfice thérapeutique Bénéfice thérapeutique 
Oui Non n Oui Non n 

Effets Non 49,5 49,5 99 Effets Non 59,5 25,5 85 
indésirables Oui 0,5 0,5 1 indésirables Oui 10,5 4,5 15 

E-CONSOMMATION VARIABLE 
Bénéfice thérapeutique 

Oui Non n 
Effets Non 59,5 25,5 85 

indésirables Oui 10,5 4,5 15 

T AB LEAU V : Rapport théorique Bénéfice/Risque d'un médicament en fonction de son 
utilisation (d'après Dirks [26]). 
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A partir des études suivantes, Horwitz a démontré que le fait d'adhérer au 
traitement entraîne un meilleur devenir du patient [35]. La Coronary Drug Project (CDP), 
étude de prévention secondaire randomisée en double aveugle, évaluait l'efficacité du 
clofibrate sur la mortalité globale à 5 ans, alors que la Bêta Blocker Heart Attack Trial 
(BBHA T), étude de prévention secondaire randomisée en double aveugle, évaluait 
l'impact de l'observance à un bêtabloquant sur la mortalité à un an après infarctus du 
myocarde [72], [36]. Toutes deux ont montré pour l'échantillon prenant le placebo une 
différence de mortalité entre les patients adhérant au traitement et ceux n'y adhérant pas. 
Pour la CDP, la mortalité globale à 5 ans était pour le collectif adhérant au clofibrate 
versus celui n'y adhérant pas de 15 p. 100 respectivement 24 p. 100 ; la même différence 
se retrouvait dans le groupe sous placebo, avec des valeurs respectives de 15, 1 p. 100 et 
28,3 p. 100. Dans la BBHA T, le risque de mortalité s'élevait à 3, 1 : 1 chez les mauvais 
observants par comparaison aux patients de bonne adhérence dans le groupe sous 
propranolol. Ce rapport était de 2,5 : 1 dans le groupe placebo. Pour cette étude, Horwitz 
a postulé un effet propre de l'observance au traitement mettant en jeu la stimulation d'une 
série de comportements non spécifiques. L'effet propre du médicament n'est donc pas 
seul en cause dans l'amélioration du devenir du patient. 

V .2- Conséquences pour les acteurs de santé 

Aussi bien pour le prescripteur que pour le dispensateur, la non-observance 
thérapeutique peut être ressentie comme un échec [11]. Le non-respect de la prescription 
est-il le reflet d'un manque de confiance du patient vis-à-vis des praticiens de santé ? Le 
médecin et le pharmacien ont-ils pris assez le temps d'expliquer au patient l'objectif de 
son traitement et le rôle de chaque médicament ? Le langage était-il adapté au patient ? 

En contrepartie, le patient pourra être tenté d'interpréter l'échec du traitement 
comme un défaut de compétences. La relation médecin-malade, base du contrat moral 
entre les deux protagonistes est alors sérieusement entachée. 

V .3- Conséquences indirectes 

L'inobservance thérapeutique semble étroitement liée à deux autres types de 
comportement : 

- l'automédication, 
- l'orientation du patient vers les médecines parallèles. 

Ces deux types de comportement étant eux-mêmes, selon certains auteurs [38], sources 
de mauvaise observance, nous mettons le pieds dans un semblant de cercle infernal ... 
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V .4- Conséquences paradoxales 

Les conséquences de la non-observance médicamenteuse sont, comme nous 
venons de le décrire, néfastes dans la majorité des cas. Mais il existe des cas ou ces 
conséquences peuvent être nulles voire bénéfiques [22]: 
- nulles, s'il s'agit de traiter une affection dont le génie évolutif propre est l'amendement 
spontané sans complications secondaires à moyen et/ou long terme, ou à l'opposé si le 
génie évolutif est péjoratif quelque soit le traitement entrepris. 
- bénéfiques, si la prise médicamenteuse démasque des effets indésirables graves 
justifiant l'arrêt rapide du produit, ou en cas d'apparition d'effets indésirables supérieurs 
aux bénéfices escomptés. 

V .s.. Implications économiques 

La grande majorité des études menées sur l'observance, l'ont été durant les années 
80, avant de connaître un regain d'intérêt depuis quelques années. Il en est de même pour 
les études considérant l'aspect économique du problème. Mais en l'absence de données 
concordantes dans la bibliographie sur un taux de non-observance, il est difficile de 
mener une valorisation macro-économique du problème. Il y a eu des tentatives aux 
U.S.A. [23] à partir de chiffres de sondages estimant à 47 p. 100 la non-observance 
médicamenteuse. En estimant qu'environ 50 p. 100 des médicaments vendus dans le 
monde n'étaient pas utilisés, on arrive à un coüt de la non-observance de 30 milliards par 
an (données de 1982). Lachambre de commerce américaine estime que 125 000 morts et 
des centaines de milliers d'hospitalisations par an, sont dues à un problème de non-
observance chez des patients souffrant de pathologie cardio-vasculaire. Cela représente 
une perte estimée à 20 millions de jours de travail, coûtant plus de 1,5 millions de dollars, 
hors frais d'hospitalisation [18]. D'autres études ont été menées en Grande-Bretagne, ou 
en Allemagne [20], mais l'adaptation française de ces tentatives ne peut se faire sans mal 
en raison du système différent de distribution des médicaments qui sont délivrés à la 
mesure dans ces pays. 

De plus, l'impact économique des conséquences du phénomène de non-
observance à moyen et long terme est difficile à chiffrer, dans la mesure où l'on ne 
considère plus uniquement le gaspillage des médicaments prescrits et non consommés, 
mais aussi l'aggravation de la maladie de base ou à la survenue de complications dues au 
mauvais contrôle de la maladie. Ghali a évalué les causes d'hospitalisation chez 101 
patients, âgés en moyenne de 59 ans, admis pour décompensation cardiaque. Dans 64 p. 
100 des cas, la mauvaise observance en a été la cause principale [30]. 
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De fait, une meilleure connaissance des coûts, passerait par des études micro-

économiques sur des pathologies de forte prévalence, où un consensus sur toutes les 

variables interférant sur la non-observance serait plus facile à trouver. Celui-ci risque 
cependant de tarder à se manifester en raison de la difficulté et du coût de telles études. 

Ainsi, cet aperçu bibliographique nous à amené à tenter de construire un outil de 
mesure de ! 'observance, utilisable chez le patient traité en ambulatoire. Nous n'avons pas 

la prétention de mettre au point un "gold standard" de la mesure de l'observance, mais de 

proposer une méthodologie originale et de la tester sur un modèle pathologique. Les 

modèles retenus dans la littérature, concernent essentiellement l'hypertension artérielle et 
la pathologie psychiatrique qui incarnent tous deux, nous l'avons décrit, des cas 
particuliers vis-à-vis de l'observance. Nous avons opté, de notre côté, pour une approche 
nouvelle, à savoir la pathologie ulcéreuse. 
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2° Partie: 
Construction d'un outil de 

mesure de l'observance 
- > 

Application à un modèle 
pathologique 
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1- Objectifs 

Les objectifs premiers de ce travail sont : 

1- la construction d'un outil de mesure de ! 'observance thérapeutique en ambulatoire, 

2- son application à un modèle pathologique, par la réalisation d'une enquête, 

Nous nous fixons comme objectif secondaire, une valorisation économique 
de l'inobservance thérapeutique, à l'aide d'indicateurs de consommation médicale. 
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II- Critères de choix 

11.1- Choix de la méthode 

Comme nous l'avons souligné précédemment en conclusion sur les méthodes 
d'évaluation de l'observance (1° Partie - II.4), une bonne méthode de mesure se doit 
d'être: 

- discrète, évitant la sensibilisation momentanée du patient au problème étudié, 
- objective, c'est-à-dire essentiellement reproductible, 
- pratique, c'est-à-dire répétitive et peu coûteuse [59]. 

Le versant pratique nous a amené à opter pour une méthode indirecte: l'interview 
du patient. Mais afin de conférer une certaine reproductibilité à notre méthode 
d'évaluation, il nous est apparu indispensable de diriger cet interview à l'aide d'un 
questionnaire, se présentant sous la forme d'un document où sont notées les réponses et 
réactions du sujet. La difficulté essentielle de ce type d'enquête résidant dans l'obtention 
de réponses sincères de la part du patient vis-à-vis de son comportement, nous avons pris 
le parti de ne pas poser de questions directes sur ses habitudes thérapeutiques, mais 
d'obtenir ces informations via sa perception de la prescription médicale. Ainsi, comme le 
souligne Lucchelli [42], "la réponse recherchée est alors idéalement celle qui, à travers la 
subjectivité des individus (et parfois à l'insu de leur conscierice) exprime directement ou 
indirectement le phénomène que l'on veut connaître ou comprendre". 

11.2- Choix du modèle pathologique 

Afin d'appliquer notre outil de mesure, nous avons retenu la pathologie ulcéreuse 
comme modèle pathologique. Elle présente comme intérêts particuliers de revêtir un 
caractère aiguë dans la grande majorité des cas, ainsi qu'un délai moyen de guérison 
établit de 4 semaines pour l'ulcère duodénal et de 6 semaines pour l'ulcère gastrique [14]. 
Ce modèle permet donc de mener une étude prospective (en incluant les patients dès 
l'achat de leur prescription médicamenteuse et les suivants jusqu'à guérison), compatible 
avec les délais que nous nous sommes fixés. 

11.3- Choix de l'enquête 

Désirant valider cette méthode d'évaluation sur une population traitée en 
ambulatoire, nous avons opté pour un recrutement des patients lors de leur venue à 
l'officine pour acheter leur thérapeutique. 
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Ne pouvant obtenir d'informations concernant le comportement thérapeutique à 
venir de nos sujets lors de leur passage à l'officine, les questions inhérentes à ce thème 
seront abordées lors d'un entretient téléphonique, une quinzaine de jours après la fin 
initialement prévue de leur traitement. 

11.4- Choix des indicateurs de valorisation ,, . econom1que 

Comme l'a démontré Bond [18], dans une perspective économique, la non-
observance est liée à un nombre accru de consultations médicales, d'admissions 
hospitalières, de consultations au service des urgences, et de visites d'infirmières au 
domicile des patients. Ainsi, des indicateurs de consommation médicale peuvent être 
retenus pour effectuer une valorisation économique de l'inobservance thérapeutique. 

De manière un peu plus spécifique du modèle pathologique retenu, nous avons 
choisi de prendre comme indicateurs de consommation médicale : 
- le renouvellement non prévu de la prescription médicamenteuse, 
- la consultation auprès du médecin généraliste, 
- la consultation auprès d'un médecin spécialiste de gastro-entérologie, 
- l'hospitalisation. 
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III- Matériel 

La réalisation pratique de l'enquête, se déroule de la manière suivante: 

Recrutement et inclusion des patients 
à l'officine 

par les étudiants-investigateurs 

Administration 

Prise de contact téléphonique 
en fin de traitement 

par l'investigateur principal 

Fin d'inclusion, et recueil de données 
auprès des étudiants investigateurs 

111.1- Réalisation du questionnaire 

L'outil que nous avons réalisé, permet de recueillir les informations sur les 
habitudes thérapeutiques du patient, non pas en lui posant des questions directes, mais en 
les obtenant via sa perception de la prescription médicale. 

L'enquête permettant de tester et d'évaluer notre outil est ainsi présentée au patient 
comme une enquête sur "l'évaluation de la Perception par le Patient des Prescriptions 
médicales, dans le cadre de la pathologie Ulcéreuse", et baptisée : Enquête PPPU. 

Le questionnaire permettant de diriger l'interview du patient, se compose de 39 
questions, reparties selon les thèmes suivants : 
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- Identité du patient, 
- Situation générale/ Perception de la maladie, 
- La prescription, 
- La consommation médicamenteuse, 
- L'information sur le médicament, 
- La perception de la thérapeutique par le patient, 
- La consommation médicale. 

Le questionnaire comporte des questions fermées, permettant une exploitation 
quantitative des résultats obtenus, et des questions ouvertes, permettant au patient de 
s'exprimer beaucoup plus librement, et d'apporter un caractère qualitatif à notre étude. 

111.2- Les questionnaires 

Le questionnaire de l'enquête PPPU comporte deux parties. L'une est administrée 
au patient suite à son inclusion lors de son passage à l'officine. La deuxième partie est, 
quant à elle, administrée par entretien téléphonique. Une fiche de notification de refus de 
participation à l'enquête viens compléter les documents de recueil d'information. 

Nous avons élaboré un recueil de données, concernant le déroulement pratique de 
l'enquête à l'officine, et administré à l'ensemble des investigateurs responsables du 
recrutement des patients. 

111.2.1- Questionnaire à l'inclusion (Annexe 5) 

Le questionnaire soumis au patient lors de son inclusion, comporte trois rubriques 
et vingt-trois questions. Parmi ces questions, quinze sont administrées au patient, et huit 
sont remplies par l'investigateur à partir de l'ordonnance médicale. 

L'objectif de ce questionnaire est de caractériser le patient vis à vis des 
déterminants classiques de l'observance thérapeutique: 

- déterminants liés à l'individu 
- déterminants liés à l'état de santé 
- déterminants liés à la prescription 

Ainsi, nous pouvons décrire la population recrutée, et vérifier que notre méthode permet 
de retrouver les corrélations décrites dans la littérature, entre les caractéristiques et 
observance thérapeutique. 
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111.2.2- Questionnaire téléphonique (Annexe 12) 

Le questionnaire soumis au patient lors de l'entretien téléphonique comporte 4 
rubriques et 16 questions. L'objectif de ce questionnaire est de déterminer quel a été le 
comportement thérapeutique de notre sujet durant le mois ou le mois et demi de traitement 
qui vient de s'écouler. 

Sept questions concernent l'observance thérapeutique. Quatre questions abordent 
ce problème de manière indirecte, via le nombre de médicaments consommés, la 
mémorisation du traitement poursuivi, la date éventuelle de renouvellement de 
l'ordonnance, la date d'arrêt de la thérapeutique anti-ulcéreuse, et l'accord médical vis-à-
vis de cet arrêt. Deux autres sont établies sur le mode direct. Une question concerne 
l'observance vis-à-vis des conseils hygiéno-diététiques accompagnant la thérapeutique 
anti-ulcéreuse. Nous désirons ainsi amener la patient à dévoiler son comportement 
thérapeutique, en le questionnant sur l'ensemble des aspects du problème. La réponse la 
plus péjorative par rapport à l'observance sera celle retenue, compte-tenu du fait que la 
méthode de l'interrogatoire tend à surestimer l'observance thérapeutique. 

Ces sept questions sont volontairement mélangées aux autres questions de ce 
questionnaire, dont quatre portent sur l'information reçue sur la thérapeutique, par 
l'intermédiaire du pharmacien ou du médecin. Trois questions portent sur les indicateurs 
de consommation médicale, et deux sur la perception de la thérapeutique par le patient. 

111.2.3- Fiche de notification de refus (Annexe 9) 

Une fiche de notification de refus permet d'évaluer le nombre de sujets ayant 
refusé l'inclusion dans "l'enquête PPPU". Cette fiche de notification comporte 3 
questions, ayant pour objectifs de qualifier le patient selon son sexe et sa tranche d'âge, 
ainsi que de connaitre le motif de son refus. 

111.2.4- Questionnaire investigateur (Annexe 13) 

Chaque investigateur s'est vu administrer un questionnaire à la fin de la période de 
recrutement, par la méthode de l'interview téléphonique dirigée. Ce questionnaire 
comporte cinq questions, et a pour objectifs de qualifier le type d'officine ayant servi de 
lieu pour le recrutement des sujets, de déterminer quelle a été l'implication de l'ensemble 
de l'équipe officinale dans cette enquête, quels ont été les freins au recrutement des 
patients. Seule la dernière question est formulée selon un mode ouvert, et consiste en un 
recueil d'impressions de chaque investigateur vis-à-vis de ce type original d'enquête qu'il 
lui a été donné de mener. 
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IV- Méthode 

IV .1- Les investigateurs 

L'inclusion des patients pour "l'enquête PPPU" est pratiquée dans les officines 
accueillant des étudiants en 6° année de Pharmacie en stage de fin de cursus. Les 35 
étudiants ainsi que leurs maître de stages, sont réunis pour une réunion d'information sur 
les objectifs de ce travail et les modalités pratiques de sa réalisation. Chaque étudiant se 
voit attribué le rôle de recruteur et d'investigateur pour l'administration de la première 
partie du questionnaire. 

Il est demandé à chacun d'entre eux d'informer l'ensemble de l'équipe officinale, 
Pharmaciens et Préparateurs, sur le déroulement pratique de l'enquête et sur les critères 
d'inclusion des patients, afin qu'ils soient en mesure de transmettre à l'investigateur 
chaque patient potentiellement recrutable. 

Nous, investigateur principal de ce travail, coordonnons cette première phase 
d'enquête, prenons contact avec les patients inclus pour le deuxième partie de l'enquête, 
et administrons le questionnaire aux investigateurs en fin de période de recrutement. 

IV.2- L'échantillon 

L'échantillon de patients ulcéreux constituant le modèle pathologique de notre 
enquête, est recruté lors de son passage à l'officine. Les critères d'inclusion et 
d'exclusion ont été déterminés à partir des Recommandations & Références Médicales 
[81] et des monographies Vidal®,puis validés par les médecins du service de Gastro-
Entérologie du C.H. U de Grenoble en concordance avec leurs pratiques hospitalières. 

• Les critères d'inclusion : 
Les critères retenus sont au nombre de trois. 
a- Sujet se présentant avec une ordonnance comportant un ou plusieurs médicaments anti-
ulcércux, parmi les suivants : 

- Inhibiteur de la Pompe à Protons 
• Oméprazole: MOPRAL® 
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Lansoprazole: LANZOR® 
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- Antihistaminique H2 : 

- Topique antiulcéreux 

• Pantoprazole: EUPANTOL® 
INIPOMP® 

• Ranitidine: AZANTAC® 
RANIPLEX® 

• Famotidine : PEPDINE® 
• Nazitidine : NIZAXID® 
• Cimétidine : CIMÉTIDINE® 

TA GAMET® 

• Sucralfate: SUCRALFATE® 
KEAL® 

b- Patient répondant par l'affirmative à la question : "Vous a-t-on pratiqué une 
gastroscopie? - Visualisation de votre estomac par l'intermédiaire d'une sonde". 

c- Patient répondant par l'affirmative à la question : "Le diagnostic posé est-il celui 
d'ulcère (gastrique ou duodénal) ?" 

• Critères d'exclusion : 

a- Prescription ne répondant pas au critère d'inclusion (a). 

b- Prescription comportant des médicaments antireflux associés aux antiulcéreux, signe 
que l'objectif thérapeutique n'est pas ici l'ulcère gastro-duodénal, mais le Reflux Gastro-
Œsophagien (RGO). 

• 
• 

Cisapride: 
Alginates: 

PREPULSID® 
GAVISCON® 
TOPAAL® 

c- Prescription d'Antihistaminique H2 à dose exonérée, signe que l'objectif thérapeutique 
est ici aussi le RGO (STOMÉDINE®, PEPCIDAC®). 

d- Patient ne répondant pas au critère d'inclusion (b). 

e- Patient répondant "non" au critère d'inclusion (c). 
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f- Patient se refusant à ce type d'étude. 

De manière pratique, l'inclusion (ou l'exclusion) se fera dans un premier temps 
sur les critères de prescription, puis uniquement dans un deuxième temps sur les critères 
correspondant au patient. On retiendra que la réponse "oui" au critère d'inclusion (c) est 
facultative dans la mesure où le patient peut ignorer le diagnostic médical exact posé, mais 
que la réponse "non" à ce même critère est un critère d'exclusion. 
Il est demandé aux investigateurs d'analyser les critères d'inclusion et d'exclusion pour la 
totalité des patients répondant au critère d'inclusion (a), et non pas uniquement à des 
patients sélectionnés selon des critères pouvant relever de la subjectivité. 

Les sujets recrutés doivent initier leur traitement anti-ulcéreux à l'inclusion ; les 
sujets venant renouveler leur prescription ne sont pas inclus dans cette enquête. 
Ne pouvant discerner sur une prescription médicale, si l'ulcère est d'origine gastrique ou 
duodénale, que sur la durée du traitement, et ce de manière non systématique, nous ne 
différencierons pas ces deux pathologies. Nous incluons aussi bien les patients souffrant 
d'ulcère avec mise en évidence d' Hélicobacter pilory, que sans. Enfin, nous postulons 
que notre échantillon ainsi recruté présente une homogénéité en terme de gravité de 
pathologie, estimant que les ulcères dits " graves " (c'est-à-dire présentant un 
saignement important), sont systématiquement pris en charge en milieu hospitalier, et non 
en ambulatoire. 

IV.3- Les outils 

Il est remis à chaque investigateur : 
- une lettre reprenant les points exposés lors de la réunion, sur le plan des 
modalités pratiques de l'enquête et son rôle d'investigateur, (Annexe 1), 
- un document "Inclusion du patient", exposant les critères d'inclusion et 
d'exclusion des patients (Annexe 2), 
- dix "Formulaire d'information" à remettre au patient à inclure (Annexe 3), 
- dix "Formulaire de consentement éclairé" à faire signer par le patient inclus 
(Annexe4), 
- dix "Questionnaire Enquête PPPU" à administré au sujet recruté (Annexe 5), 
- un document "résultats attendus" permettant à chaque investigateur de 
comprendre comment exploiter le questionnaire, et les objectifs de chaque 
question (Annexe 6), 
- dix maquettes de "Plan de prise", à remplir et à remettre au patient (Annexe 7), 
- dix "Fiches conseils" à remettre au patient lors de la dispensation de la 
prescription (Annexe 8), 
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- trois "Feuilles de notification de refus" (Annexe 9), 
- sept enveloppes adressées à nos coordonnées, pour retour des documents. 

Il est demandé à chaque investigateur de recruter 7 patients, sur une période de 
deux mois et demi. Un courrier de relance est adressé à l'ensemble des maîtres de stage 
au bout d'un mois d'enquête (Annexe 10). Un courrier de clôture de l'inclusion parvient à 
chaque investigateur, au bout des deux mois et demi, lui demandant de nous retourner 
l'ensemble des documents en sa possession (Annexe 11). 

Chaque patient inclus est contacté dans les deux semaines après la fin de son 
traitement, par téléphone. L'investigateur principal administre la suite du questionnaire 
selon le mode de l'interview dirigé (Annexe 12). 

Chaque investigateur est contacté par téléphone une semaine après la fin de la 
période de recrutement. L'investigateur lui administre le Questionnaire Investigateur 
(annexe 13). 

IV .4- L'acte pharmaceutique 

Le sujet potentiellement intéressant pour cette étude est recruté dès la présentation 
de son ordonnance. Afin d'uniformiser l'acte pharmaceutique de dispensation au sein 
d'une même officine, la délivrance de la prescription est toujours effectuée par 
l'investigateur, quelque soit la personne ayant recruté le patient. 

La délivrance de la prescription s'accompagne obligatoirement de la remise de la "fiche 
conseils" sur le traitement anti-ulcéreux, et par la construction "d'un plan de prise" avec le 
patient, tel que cela a été enseigné à l'ensemble des investigateurs lors de leur ':f année de 
cursus universitaire. 
L'utilisation de la maquette de plan de prise se fait de la manière suivante : en face de 
chaque icône représentative d'une période de la journée, est inscrit l'horaire exacte 
déterminé en fonction des habitudes de vie du patient (exemple, lever= 7 h, petit-déjeuner 
= 8h, ... dans la mesure où ces horaires varient d'un patient à l'autre). Le plan de prise 
est rédigé en tenant compte des habitudes de vie du patient, mais aussi en fonction de ses 
contraintes sociales et professionnelles. Enfin, la date de validité du plan de prise, ainsi 
que le cachet de la pharmacie y sont apposés. 
Nous désirons ainsi, par la remise d'outils pharmaceutiques d'aide à l'observance, 
uniformiser l'acte de dispensation entre les différents investigateurs. 
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Une fois l'acte de dispensation terminé, l'investigateur pose au patient les 
questions adéquates, permettant de juger s'il répond aux critères (b) et (c ) d'inclusion. 
Un formulaire d'information est remis au patient, et les objectifs de l'étude lui sont 
exposés verbalement. Le patient acceptant de participer à l'étude signe la feuille de 
consentement éclairé, et répond aux questions posées par! 'investigateur. 
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V - Résultats 

Après avoir présenté le rendement de la filière de recrutement, nous aborderons les 
caractéristiques démo-sociales de l'échantillon recruté, et ses déterminants liés à l'état de 
santé. Nous analyserons les prescriptions médicamenteuses des patients de l'étude, ainsi 
que l'acte pharmaceutique de dispensation opéré pour cette enquête. Nous présenterons 
les résultats concernant l'information reçue par le patient sur sa thérapeutique, et sa 
perception de cette dernière. Une analyse qualitative du phénomène de non-observance 
sera pratiquée, illustrée par quelques comportements thérapeutiques rencontrés au cours 
de cette étude. Nous présenterons enfin, les résultats des entretiens menés en fin d'étude, 
avec l'ensemble des investigateurs. 

V .1- Rendement de la filière de recrutement 

Le recrutement des malades par les investigateurs pharmaciens, limité à deux mois 
et demi, a eu lieu entre le 16 mars et le 31 mai 1998. Les contacts téléphoniques de 
l'investigateur principal, épousant la fin des traitements prescrits, se sont échelonnés du 
23 avril au 10 juillet 1998. 

Le rendement de la filière de recrutement doit être considéré à trois niveaux: 

1- Celui du recrutement des étudiants pharmaciens par l'auteur-enquêteur, avec 30 
participations effectives pour 36 étudiants contactés, soit un taux de participation de 83 p. 
100. Parmi les étudiants n'ayant pas participé à l'enquête, 3 se sont vus interdire cette 
participation par leur mrulre de stage, avec pour argumentation : 

- méthodologie non respectueuse de la relation prescripteur-dispensateur, 
- enquête inutile, 
- activité non compatible avec l'objectif commercial de l'exercice pharmaceutique! 

Deux étudiants n'ont pas eu, ou n'ont pas pris le temps matériel à la réalisation de 
l'enquête, et le dernier n'a pas su comment intéresser l'équipe officinale au recrutement 
des patients vu "l'ambiance de travail exécrable" régnant au sein de son officine. 

2- Celui du recrutement des malades par les étudiants pharmaciens : 
- les 30 pharmaciens ont proposé le principe de l'enquête à 51 de leurs patients. 
- sur ces 51 patients, 11 ont exprimé un refus de participation d'emblée. Parmi 

eux, 4 ont refusé pour manque de temps, 4 pour non-anonymat de l'enquête, et 3 sans 
motif. 

- le recrutement effectif total des 30 pharmaciens s'est donc élevé à 40 malades, et 
le taux de recrutement est de 78 p. 100. 
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- sur 40 patients effectivement inclus, le nombre absolu de malades abordés par 
pharmacien est compris entre 0 et 5, avec la répartition suivante (Figure n°l): 

12 
Vl 10 CV i:: 

"t:I Q) 8 CV U 
... C'l:I 6 ..c E E ... 4 0 C'l:I z ..i:: 2 a. 

0 
0 2 3 4 5 

Nombre de patients recrutés 

Figure n°l : Nombre de patients recrutés par Phannacien 

3- Enfin, parmi les 40 patients acceptant un contact téléphonique enquêteur, seuls 5 
questionnaires n'ont pu aboutir pour cause de modification de coordonnées téléphoniques 
dans un cas, et d'injoignabilité pour les autres. 
Le taux d'exhaustivité est donc de 87 p. 100 (35/40). Ainsi, si le rendement global est 
médiocre, celui du troisième niveau de la filière de recrutement, considéré isolément, est 
important 

Au total, le rendement global de la filière est de: 
- 1 questionnaire exploité/ pharmacien contacté. 
- 1,2 questionnaires exploités /pharmacien participant. 

V .2- Caractéristiques démo-sociales de 
l'échantillon de patients 

V .2.1- Répartition par sexe et par âge 

L'échantillon comprend : 
- 21 hommes, (soit 60 p. 100) 
- 14femmes, 
- la moyenne d'âge est de 59 ans, avec une distribution représentée par le 

graphique suivant (Figure n° 2) : 
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Figure n °2 : Distribution des âges 

V .2.2- Répartition selon la situation matrimoniale 
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Figure n °3 : Répartition selon la situation matrimoniale 

Au total, 28 p. 100 de patients recrutés dans l'échantillon vivent seuls. 

V.2.3- Répartition par niveau d'étude 

Les patients de l'échantillon se répartissent de manière quasi-égale en deux 
groupes selon leur niveau par rapport au baccalauréat. Nous avons en effet: 

- 10 patients d'un niveau brevet d'étude du premier cycle (BEPC), 
- 6 patients possédant un certificat d'aptitude professionnelle (CAP), 

45 



et: 
- 7 patients d'un niveau baccalauréat, 
- 5 titulaires d'un brevet de technicien supérieur (BTS), 
- et 7 ont mené des études supérieures. 

14% 

1:1 Primaire 
œ Secondaire 
a Apprentissage 
D Techn.sup. 
IE:I Universitaire 

Figure n °4 : Répartition par niveau d'étude 

V .2.4- Répartition par catégorie socio-
professionnelle 

Nous comptons parmi les patients recrutés : 
- 12 salariés, 
- 2 professions libérales, 
- 17 retraités, 
- 1 étudiante 
- et 3 personnes à la recherche d'un emploi. 

Ainsi, les trois derniers groupes, constituant les personnes professionnellement 

inactives, représentent à eux seuls 60 p. 100 des malades. 

Au total, les principales caractéristiques démo-sociales de la population d'étude 

de 35 patients, sont : 
- 60 p. 100 sont des hommes, 
- les 3/4 des patients ont plus de 50 ans, 
- 72 p. 100 d'entre-eux sont mariés ou vivent en ménage 
- environ la moitié à un niveau d'étude inférieur au baccalauréat, et l'autre moitié à un 

niveau baccalauréat ou plus, 
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- 4 patients sur 10 exercent une activité professionnelle. 

V .3-Caractéristiques liées à l'état de santé 

V.3.1- Consommation d'alcool et de tabac 

Parmi les patients composant cet échantillon, 8 sont fumeurs, soit 23 p. 100, et un 

patient sur deux reconnaît consommer de l'alcool, que se soit avec parcimonie au cours 

du repas, ou de manière plus régulière. 

V .3.2-Autres pathologies 

19 malades, soit 54 p. 100, sont traités de manière concomitante pour une autre 

pathologie que la pathologie ulcéreuse : 

-13 patients sont traités pour des troubles cardiaques, type hypertension artérielle, 

insuffisance cardiaque, angor. 

- 2 reçoivent un traitement à visée anxiolytique, 

- 3 sont traités pour arthrose, 

- 1 patient souffre de goutte. 

V.3.3-Perception par le patient de son état de santé 

Un sujet sur deux juge avoir une santé actuelle bonne, voire très bonne. Seuls 9 p. 

100 des patients la considèrent comme mauvaise. 

Plus d'un patient sur trois ne se jugeant pas en bonne santé, ne présente pas d'autre 

pathologie que la pathologie ulcéreuse. La quasi-totalité des patients ne se sentant pas en 

bonne santé, estiment que cet état à un retentissement sur leurs activités quotidiennes 

(travail, ménage, loisirs ... ). En effet, 54 p. 100 des patients interrogés estiment avoir 

plus ou moins de c l ~ à exercer ces activités. Seul un patient, se jugeant en très 

mauvais état de santé, se voit dans l'impossibilité d'effectuer toute tache quotidienne. 
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Figure n ° 5 : Perception par le patient de son état de santé 

V .3.4-Connaissances sur la pathologie ulcéreuse 

Les patients ont été interrogé sur leur connaissance de la pathologie ulcéreuse, en 

tenne de diagnostic, pronostic, et de durée de la maladie. Il en ressort que mis à part un 

malade, tous connaissent le diagnostic posé par le médecin, à savoir l'ulcère. Ils ne sont 

plus que 3/4 à avoir une idée claire du pronostic, et seulement 60 p. 100 d'entre eux ont 

reçu des infonnations concernant la durée de la maladie. 

Ainsi, 89 p. 100 estiment avoir besoin de ce traitement anti-ulcéreux. Trois 

patients par contre ne jugent pas nécessiter ce traitement, et tous trois connaissent le 

diagnostic, le pronostic et la durée de la maladie correctement traitée. Un patient a refusé 

de se prononcer sur cette question. 

V .3.5-Organisation du patient 

Sur le plan de l'analyse comportementale des patients recrutés, 77 p. 100 

n'utilisent aucun moyen pour se rappeler la prise médicamenteuse, et font confiance à leur 

mémoire. Trois utilisent le pilulier. Parmi les 5 patients utilisant "un autre moyen", quatre 

se fient entièrement à leur conjoint, et un malade utilise l'apparition de symptômes 

douloureux pour se remémorer sa prise médicamenteuse. 

Au total, les principales caractéristiques liées à l'état de santé de l'échantillon 

étudié sont: 

-23 p. 100 des patients fument, et 51 p. 100 consomment de l'alcool, 
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- 19 patients sur 35 sont traités pour une autre pathologie que la pathologie ulcéreuse, qui 
dans 68 p. 100 des cas, est une pathologie cardiaque, 
- 1 patient sur 2 s'estime en bonne santé, et non gêné pour effectuer les taches de la vie 
courante, 
- 1 patient sur 6 ne s'estime pas en bonne santé, alors qu'il n'est traité que pour la 
pathologie ulcéreuse, 
- 60 p. 100 ont une idée claire des déterminants de leur pathologie, et 9 sujets sur 10 
estiment avoir besoin du traitement prescrit, 
- 1 malade sur 5 ne fait pas confiance à sa mémoire, et utilise un moyen pour se rappeler 
sa prise médicamenteuse. 

V .4- Analyse des prescriptions 
médicamenteuses 

V.4.1- Le patient et sa prescription 

Les 35 patients de l'échantillon se sont vu demander par le pharmacien-
investigateur, de lire à haute voie la prescription médicale. Seuls quatre patients ne sont 
pas en mesure de lire sans erreur leur prescription, alors que 29 d'entre-elles sont 
rédigées de manière manuscrite. 

Concernant les conseils donnés par le médecin prescripteur, accompagnant la 
thérapeutique anti-ulcéreuse instaurée, les patients sont capables de citer aux pharmacien-
investigateurs les suivants: 

Conseils donnés par le prescripteur Fréquence 
Indication prévue et/ou action attendue 83% 

Voie d'administration, dosage, posologie 83% 

Effets indésirables fréquents, moyens de les éviter, attitude s'ils 26% 
surviennent 

Interactions / médicaments, aliments 46% 

Attitude à prendre en cas d'oubli de dose 17% 

Conseils hygiéno-diététiques (alcool, tabac, café, ... ) 49% 

Renouvellement d'ordonnance 60% 

TABLEAU VI: Conseils donnés par le prescripteur 

Remarque : la fréquence est définie comme le nombre de patients, sur les 35 composant l'échantillon, 
capables de citer le conseil donné par le prescripteur. 
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Sur ces sept items faisant l'objet de conseils au patient, la distribution va de 0 à 7, 
avec une médiane de 4 conseils donnés par patient. 

V .4.2- La prescription anti-ulcéreuse 

La prescription médicamenteuse émane d'un médecin spécialiste de gastro-
entérologie, dans 31 p. 1 OO des cas. Les autres proviennent du médecin généraliste 
habituellement consulté par le patient. Néanmoins, tout patient a consulté un spécialiste de 
gastro-entérologie afin de documenter le diagnostic, alors que la prescription a été 
effectuée par le confrère généraliste, à la vue des résultats de gastroscopie. 

L'objectif thérapeutique de la prescription médicamenteuse est le traitement d'un 
ulcère avec présence d 'Hélicobacter pilory dans 34 p. 100 des cas. Cet objectif 
thérapeutique est reconnu par la prescription d'une bithérapie antibiotique le première 
semaine de traitement, concomitante au traitement antisécrétoire. Les schémas 
thérapeutiques validés dans cette indication associent le ZECLAR® (Clarithromycine) au 
CLAMOXYL® (Amoxicilline), ou au FLAGYL® (métronidazole). 

V .4.3- Analyse de la prescription 

L'ensemble des 35 patients se sont vu prescrire 140 spécialités (Annexe 14) pour 
ce mois de traitement, soit 4 en moyenne par ordonnance. Le nombre de prises 
médicamenteuses par jour de traitement est compris entre 1 et 25, avec une moyenne de 7 
prises quotidienne. 

Parmi les 35 spécialités anti-ulcéreuses prescrites, nous trouvons : 
- 32 Inhibiteurs de la Pompe à Proton, 
- 3 Anti-Histaminiques H2, 
- 0 Topique anti-ulcéreux. 

Note : Schémas thérapeutiques validés et recommandés pom l'éradication de Hélicobacter pilory en cas œ 
maladie ulcéreuse gastroduodénale : 

Oméprazole (MOPRAL®, ZOLTIJM®) 20 mg matin et soir, pendant 4 à 6 semaines 
ou 

Lanzoprazole (LANZOR®, OGAST®) 30 mg matin et soir, pendant 4 à 6 semaines 
+ 

Clarithromycine (ZECLAR®) 500 mg matin et soir, pendant 7 jours 
+ 

Amoxicilline (CLAMOXYL®) 1 g matin et soir, pendant 7 jours 
ou 

Métronidazole (FLAGYL®) 500 mg matin et soir, pendant 7 jours. 
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L'ordonnance comporte le mode d'emploi des médicaments (par exemple : 
prendre avec un verre d'eau, dissoudre le contenu du sachet dans un verre d'eau, ... ) 
dans 43 p. 100 des cas. 46 p. 100 d'entre-elles comportent le moment de prise des 
médicaments. Quant aux horaires de prise par rapport aux repas, ils ne figurent que sur 
11 p. 100 des prescriptions. 

Au total, l'analyse des prescriptions des malades de notre échantillon révèle que: 
- 9 patients sur 10 lisent correctement leur prescription, 
- Selon le patient, le médecin donne en moyenne 4 conseils pratiques vis-à-vis de la 
thérapeutique qu'il prescrit, 
- Dans 1 cas sur 3, la prescription émane d'un praticien spécialiste de gastro-entérologie, 
- Dans 1 cas sur 3, l'objectif thérapeutique est l'éradication d 'Hélicobacter pilory, 
- Une prescription comporte en moyenne 4 spécialités et 7 prises médicamenteuses 
quotidiennes, 
- 9 fois sur 10, 11anti-ulcéreux prescrit est un inhibiteur de la pompe à proton. 
- Les horaires précis de prise des médicaments ne figurent que sur 11 p. 1 OO des 
ordonnances. 

V .5- La dispensation 

Le malade s'est présenté à la pharmacie pour acheter la thérapeutique prescrite, le 
jour même, ou le lendemain de sa visite chez le médecin dans 63 p. 1 OO des cas. 1 patient 
sur 10 s'est rendu chez son pharmacien dans la semaine, suivant l'élaboration de 
l'ordonnance. Les autres patients (soit 26 p. 100 de l'effectif) se sont rendus chez leur 
phannacien dans un délai de 12 à 60 jours, après être allé consulter leur médecin. 
Présentés de manière croissante, ces délais sont respectivement de: 12, 14, 17, 17, 24, 
25, 31, 58, et 60 jours. Ainsi, le délai moyen d'achat de la thérapeutique après obtention 
de l'ordonnance est de 8 jours, sur l'échantillon étudié. 

Le patient s'est porté acquéreur de la totalité de la prescription dans la presque 
totalité des cas. Un seul patient n'a pas acheté ! 'ensemble des médicaments qui lui étaient 
prescrits : la spécialité laissée est de l'ASPEGIC®, dans la mesure où le patient en 
possédait d'avance. 

Lors de la dispensation, une fiche conseils sur le traitement de l'ulcère à été 
acceptée par le patient 9 fois sur 10. Ceux la refusant, ont invoqué ne pas voire l'intérêt 
de ce type de document. Un plan de prise de l'ensemble de la thérapeutique 
médicamenteuse, à été rédigé à partir des maquettes fournies, et donné au patient, 2 fois 
sur 3. Les patients ne voulant pas de se document, ont argumenté leur choix par: 
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- "Non merci, je suis trop pressé", 
- "Je m'en fiche, de toute façon je prends tout d'un coup", 
- "Ça ne m'intéresse pas", 
- "Je préfère quand c'est marqué sur les boites". 

Au total, concernant l'échantillon étudié vis-à-vis de l'achat de la prescription, 
nous avons: 
- un délai moyen d'achat de la thérapeutique prescrite de 8 jours, et pouvant aller jusqu'à 
deux mois, 
- un achat total de la thérapeutique prescrite, 
- 9 / 10 des patients sont repartis avec une "fiche conseils" sur le traitement antiulcéreux, 
- 2 / 3 des patients ont accepté le "plan de prise personnalisé" élaboré par leur pharmacien. 

V .6.. lnf ormations sur la thérapeutique 

Sur les 35 patients composant l'échantillon de cette étude contactés par téléphone à 
J+ 15 après la fin présumée de leur traitement, 30 déclarent avoir lu la notice explicative 
trouvée dans la boite de leurs médicaments. Parmi ceux-ci, 70 p. 100 la trouvent bien 
rédigée, et 30 p. 100 jugent que la terminologie employée est trop compliquée. Aucun 
patient ne la trouve trop succincte, ni mal rédigée. 

Cependant, 26 p. 100 des malades, aimeraient avoir plus d'informations sur leurs 
médicaments. Parmi ceux-ci, tous désireraient plus d'informations sur les risques 
éventuels causés par la thérapeutique (effets indésirables), et un sur deux, sur l'efficacité 
attendue du traitement prescrit. 

Concernant les documents remis par le pharmacien au patient, avec pour objectif 
une dispensation de qualité, et une amélioration de l'observance, nous notons que : 
- parmi les 31 patients ayant accepté la "fiche conseils" sur le traitement antiulcéreux, 13 
p. 100 l'on jugée très utile, 13 p. 100 l'on trouvée intéressante, 29 p. 100 l'on jugée 
inutile, et 45 p. 100 ne l'on pas lu. 
- parmi les 23 patients, ayant reçu un plan de prise concernant la totalité de leur 
thérapeutique, 50 p. 100 l'on jugé très utile, 25 p. 100 l'on trouvé intéressant, et 25 p. 
100 ne l'on pas lu. 
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V.7- Analyse qualitative du phénomène de 
non-observance 

Cette analyse est considérée par rapport aux différentes causes de non-observance, 
à savoir l'oubli de prise médicamenteuse, le schéma thérapeutique suivi, l'automédication 
incompatible avec le traitement suivi, les conseils hygiéno-diététiques, et l'arrêt de 
traitement. Les tableaux comportant les résultats bruts de l'enquête, sont proposés en 
annexe (Annexe 15 ). 

V.7.1- Au regard de l'oubli de prise 

La question posée au patient, n° 7 du questionnaire téléphonique est la suivante: 
"Pensez-vous avoir oublié de prendre parlais votre médicament contre les douleurs 
d'estomac ?11 

OuiO 
Si oui, combien de fois : 

Nono 
!_! 

A cette question directe, 3 patients de l'échantillon répondent spontanément "Oui", 
et avouent consommer ce type de médicament uniquement lorsqu'ils ont mal. Ainsi, le 
taux de patients se reconnaissant non-observants vis-à-vis de la thérapeutique anti-
ulcéreuse est de 8,5 p. 100. 

V. 7 .2- Au regard du schéma thérapeutique 

les patients de l'échantillon sont interrogés sur le nombre de médicaments pris au 
cours du mois écoulé et le schéma thérapeutique suivi. Il s'agit de la deuxième question 
de l'entretien téléphonique: «Dites-moi précisement quels médicaments vous avez pris ce 
dernier mois et pourquoi vous les utilisez » : 

Spécialité 
Indication 
Dose 
Quand 
Durée 
Prescrit 
Automédic 

Dose = Nbre /j Quand = mimis ou heure Durée = Nbre de j 

Un seul patient n'est pas en mesure de répondre et doit se faire souffler les 
réponses par sa femme, qui à priori, prend en charge la totalité de sa thérapeutique. Cette 
question, volontairement ouverte nous permet d'appréhender le véritable comportement 
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thérapeutique global de chaque malade. Ainsi, 8 malades de l'échantillon ne suivent pas 
les recommandations médicales et pharmaceutiques : 

- 5 s'avèrent non-observants par défaut. Les médicaments incriminés sont dans la 
grande majorité des cas des médicaments de la sphère cardiaque. Un patient dit ne prendre 
son traitement anti-ulcéreux qu'un jour sur deux par peur de voir se manifester des effets 
indésirables. Ce même patient dit ne jamais oublier de prendre son traitement anti-
ulcéreux à la question précédente. 

- 3 patients ne suivent pas les consignes d'horaires de prise, et consomment leur 
thérapeutique en une seule fois le matin, "pour en être débarrassé". Un d'entre-eux s'est 
reconnu non-observant à la question précédente. 

Ainsi, cette question nous permet de caractériser 7 autres patients de l'échantillon 
(soit 20 p. 100), comme mauvais observant vis-à-vis de leur thérapeutique en général, 
dont 3 vis-à-vis de la thérapeutique anti-ulcéreuse, soit 8,5 p. 100. 

V. 7 .3- Au regard de l'automédication 

Les résultats de la question n°1 de l'entretien téléphonique, couplés à la 
précédente, permettent de statuer sur l'automédication des patients de l'étude. 

Question n°1: Combien de médicaments avez-vous pris de dernier mois? 
Prescrits 
Autres 

l_I 
l_I 

Ainsi, treize malades disent prendre des médicaments non prescrits ( 1 à 2 
spécialités citées). Cette automédication concerne dans 6 cas, la prise d'aspirine ou d'anti-
inflammatoires non stéroïdiens (AINS), de manière exceptionnelle (2 cas), ou plus ou 
moins régulière. Connaissant le potentiel ulcérogène de ces médicaments, nous pouvons 
considérer ces six patients (soit 17 p. 100) comme non-observants par automédication 
incompatible avec ! 'objectif thérapeutique. 

V. 7 .4- Au regard des conseils hygiéno-diététiques 

Ce thème est abordé par la cinquième question du questionnaire téléphonique : 
«Avez-vous dû modifier votre comportement ou vos habitudes quotidiennes (aliments, 
boissons, horaires de sommeil ou de travail, ... )pour prendre vos médicaments? » 

OuiO NonD 
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- Si oui, lesquels? 0 Boisson (alcool) 
0 Tabac 
0 Aliments 
0 Horaires de sommeil 

- Dans quelle mesure ces changements vous perturbent ? 

0 Pas du tout 
0 Un peu 
0 Beaucoup 
0 Enom1ément 

Une modification des habitudes de vies en concordance avec les conseils hygiéno-
diététiques reçus par le patient, est enregistrée chez 63 p. 100 des malades. Parmi eux 41 
p. 100 ont diminué leur consommation d'alcool, 41 p. 100 leur consommation de tabac, 
et 59 p. 100 ont modifié leur alimentation. Ces changements temporaires de 
comportement, perturbent un peu 18 p. 100 des patients (4 / 22), 14 p. 100 beaucoup (3 / 
22), et 5 p. 100 énormément (1/22). Contrairement aux idées reçues, ce ne sont pas les 
fumeurs revoyant leur consommation à la baisse, qui se disent perturbés. 

Enfin, 2 sujets ayant reçu des conseils d'ordre hygiéno-diététiques de la part de 
leur médecin, reconnaissent ne pas les avoir mis en application, correspondant à une non-
observance pour 6 p. 100 de l'échantillon. 

V.7.5- Au regard de l'arrêt de traitement 

La treizième question de l'entretien téléphonique, consiste à demander au sujet, la 
date à laquelle il a arrêté de prendre ses médicaments. Cette question nous permet de 
mettre en évidence que trois patients n'ont pas arrêté leur traitement à la date initialement 
prévue: 
- L'un a cessé de prendre sa thérapeutique anti-ulcéreuse 13 jours après la date prévue. Il 
peut ainsi s'agir soit de non-observance par excès, soit du reflet d'une non-observance 
par défaut quant à la régularité des prises quotidiennes, compensée en terme de 
consommation globale par une durée de traitement plus longue que prévue. 
- L'un à cessé son traitement au bout de cinq semaines, sur les six initialement prévues. Il 
s'agit bien ici, de non-observance par défaut. 
- Le dernier à cessé toute thérapeutique 1 jour avant la date prévue, sur une durée de 
traitement de 4 semaines. Nous considérons cette fréquence d'inobservance comme 
négligeable par rapport à la durée de traitement 

Ainsi, 6 p. 100 (2 I 35) de l'échantillon peut être considéré comme non-observant, 
au regard de la date prévue de fin de traitement. 
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Au total, l'aspect qualitatif de l'observance dans l'échantillon étudié, se présente 
de la manière suivante: 
- Patients avouant leur non-observance : 8,5 p. 100 
- Non-observant par rapport au schéma thérapeutique: 8,5 p. 100 
- Non-observant par automédication non compatible: 17 p. 100 
- Non-observant aux mesures hygiéno-diététiques : 6 p. 100 
- Non-observant par rapport à la date de fin de traitement : 6p. 100 

Soit 46 p. 100 de malades non-observants, tous critères confondus. 

V .8- Perception de la thérapeutique par le 
patient 

(3 / 35) 
(3 / 35) 
(6 / 35) 
(2 / 35) 
( 2 / 35) 

86 p. 100 des malades pensent que leur traitement antiulcéreux est efficace, même 
si parmi eux, un certain nombre le poursuivent car la guérison n'est pas atteinte. 

Soumis à une liste de 15 symptômes pouvant tenir lieu d'effets indésirables non 
spécifiques de la thérapeutique anti-ulcéreuse, 30 patients de l'échantillon disent en 
ressentir au moins un et en moyenne 4 panni ceux cités. Parmi eux, 11 (soit 37 p. 100), 
imputent la responsabilité de ces symptômes à leur thérapeutique, et 2 patients sur 3 
désignent nommément le médicament responsable de leurs troubles. La thérapeutique 
anti-ulcéreuse n'a jamais été mise en cause. 

V .9- Consommation médicale 

Un patient sur deux, composant l'échantillon, a consulté un médecin spécialiste de 
gastro-entérologie dans les 15 jours suivant l'arrêt du traitement, avec pour objectif 
unique de contrôler par une gastroscopie la guérison supposée de l'ulcère. 

Douze patients ont consulté leur médecin généraliste en fin de traitement, pour la 
même raison que précédemment, et un malade à téléphoné à son prescripteur pour 
informations complémentaires sur son traitement. 

23 p. 100 des sujets n'ont consulté aucun praticien, une fois leur traitement 
achevé. 

Onze patients (soit 31 p. 100), ont vu leur prescription anti-ulcéreuse renouvelée 
pour non guérison. Parmi ces onze patients, nous retrouvons les 3 patients reconnaissant 
ne pas être observant, et les 3 patients inobservants par défaut, vis-à-vis du schéma 
thérapeutique. 

56 



V .10- Illustrations de comportements 
thérapeutiques 

La prise de contact téléphonique s'est avérée nécessiter beaucoup plus de temps 
que prévue. En effet, si nous comptions initialement pouvoir administrer le questionnaire 
de fin de traitement de 16 questions en une vingtaine de minutes, l'entretien avec chaque 
patient a duré de 45 à 70 minutes. Nous le savons, les gens aiment bien parler de leurs 
problèmes de santé, d'autant plus quand le sujet intéresse leur interlocuteur. Nous 
apportons donc ici, quelques exemples de comportements thérapeutiques, non qu'ils 
soient représentatifs, mais tout simplement illustratifs. 

Madame T., 66 ans, ayant une prescription comportant onze spécialités en vingt-
cmq prises quotidiennes, dit prendre de l'ADVIL® (Ibuprofène, AINS) en 
automédication pour ses douleurs articulaires. Elle prend 2 à 3 comprimés par jours. Elle 
dit remarquer des rougeurs sur son corps, une coloration rouge des urines, un sommeil 
agité, et une transpiration excessive de manière quasi-permanente, et est persuadée qu'il 
s'agit d'effets indésirables dus à la prise d'ADVIL®. Malgré cela, madame T. continue à 
en prendre quotidiennement sans avis médical ni pharmaceutique, et avoue même avoir 
augmenté les doses récemment. Rappelons que les AINS sont contre-indiqués en cas 
.d'ulcère gastro-duodénal. 

Monsieur D. 67 ans, consommait du RANIPLEX® (Ranitidine, AntiH2) depuis 3 
ans, mais uniquement quand il avait mal à l'estomac. Son médecin généraliste l'a 
finalement amené à consulter un spécialiste de gastro-entérologie. La gastroscopie 
effectuée à monsieur D., lui a fait prendre conscience de sa maladie. Monsieur D. dit 
avoir suivi la prescription du spécialiste à la lettre. Au bout du compte, le traitement de 
l'ulcère duodénal avec éradication d 'Hélicobacter pilory s'est avéré un succès au bout de 
6 semaines. 

Monsieur B., 64 ans, est très heureux, car il n'est plus essoufflé depuis qu'il 
prend du MOPRAL® (Oméprazole, Inhibiteur de la pompe à proton) ! A la question 
"connaissez-vous l'indication du MOPRAL® ?11

, Monsieur, B. répond effectivement 
qu'il s'agit d'un médicament contre les douleurs d'estomac! 

Madame S., 77 ans, prend une trithérapie anti-hypertensive au quotidien, "tout en 
même temps le matin; pour être débarrassée". Elle dit être très souvent sujette aux 
vertiges, surtout le matin, et être tombée quelques fois. Madame S. refuse 
catégoriquement le plan de prise que lui propose son Pharmacien, car "elle sait très bien 
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comment prendre ses médicaments" ! Le suivi du plan de prise éviterait probablement à 
cette dame de souffrir d'hypotension orthostatique suite à la prise en totalité le matin de sa 
thérapeutique anti-hypertensive. 

Monsieur C., 51 ans, à une prescription de 11 spécialités en 12 prises par jours. 
Lui "met tout son traitement dans le gélulier le matin" (son pharmacien le lui a conseillé), 
puis avale tout d'un coup immédiatement après ! Il ne prend son MOPRAL®, que quand 
il a mal à l'estomac. Il ne veut plus voir le spécialiste, qui selon lui ne peut rien lui 
apporter, et préfère se fier à son meilleur ami, qui prend ''presque les mêmes médicaments 
que lui, et qui va très bien" ! Donc pour lui, "il n'y a pas de raison, c'est pareil, ça doit 
aller bien" ! 

V .11- Investigateurs 

V.11.1- L'officine 

Parmi les 30 officines, ayant servi de lieu de recrutement pour cette enquête, 5 
d'entres-elles sont des officines rurales, soit 17 p. 100. Les autres, sont des officines 
urbaines. Le nombre de personnes travaillant dans ces pharmacies est compris entre 2 et 8 
(étudiant pharmacien exclu), avec en moyenne: - 2,4 pharmaciens 

- 1,9 préparateurs 
- 0,8 aide de pharmacie, par officine. 

V.11.2- Implication de l'équipe officinale 

Compte-tenu du faible recrutement observé, nous avons interrogé chaque 
investigateur sur l'implication de l'équipe officinale. 

Le Pharmacien titulaire de l'officine, maître de stage, a eu une attitude positive vis-
à-vis de cette enquête, dans 90 p. 100 des cas. Dans le cas contraire, le manque d'intérêt 
pour l'étude des pratiques professionnelles, et le faible temps de présence à l'officine ont 
été mis en avant. 

L'équipe officinale, constituée des pharmaciens assistants et des préparateurs, 
s'est impliquée dans cette enquête, en terme de recrutement du patient, dans 77 p. 100 des 
cas. Lorsque se n'était pas le cas, les préparateurs ont été incriminés 5 fois sur 7, avec 
comme argument le fait qu'ils ne se sentaient pas du tout concernés par ce type d'enquête, 
ou qu'ils ne reconnaissaient pas les médicaments anti-ulcéreux sur une prescription. Le 
cas le plus éloquent, est peut être celui d'une officine où chaque pharmacien assistant 
perçoit une prime en fin de mois, en fonction de son chiffre d'affaire. Le fait que la 
dispensation de la prescription dans le cadre de cette enquête, soit à assurer par 
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l'investigateur, entraînait une baisse du chiffre d'affaire pour l'assistant recrutant le 
patient et laissant la dispensation à l'étudiant-investigateur. Ainsi, considérant le prix 
relativement élevé des médicaments concernés, les pharmaciens assistants de l'officine 
ont refusé de recruter et de transmettre le moindre patient à l'étudiant. 

V.11.3- Inclusion des patients 

Nous avons demandé à chaque étudiant-investigateur, de nous faire part des 
difficultés rencontrées durant la phase d'inclusion de l'enquête. 
- Dans 40 p. 100 des cas, l'investigateur a jugé que l'agencement de l'officine ne se 
prêtait pas bien au dialogue avec le patient, en terme d'espace de confidentialité. 
- 33 p. 100 des investigateurs rapportent que le rythme de travail imposé par le flux de 
clientèle, est difficilement compatible avec un dialogue avec le patient. 
- Parmi nos 30 étudiants-investigateurs, 6 d'entre-eux, soit 20 p. 100, reconnaissent que 
les mots justes pour dialoguer avec le patient sont difficiles à avoir. 
- 23 p. 100 des investigateurs, ont jugé que les patients n'étaient pas très réceptifs à cette 
enquête. Il faut ajouter, que ces investigateurs sont ceux ayant enregistrés des refus de 
participation de la part des malades fréquentant leur officine. 
- 87 p. 100 des investigateurs affirment avoir eu très peu de patients répondant aux 
critères d'inclusion de l'enquête. Toutes officines confondues, les investigateurs ont 
chiffré à 45 le nombre de patients répondant à l'ensemble des critères d'inclusion, y 
compris celui d'ulcère diagnostiqué, mais non inclus car n'ayant pas eu de fibroscopie. A 
cela, nous pouvons ajouter que certaines officines possèdent une clientèle plus ou moins 
homogène, en fonction de leur situation géographique, et donc pas toujours compatible 
avec l'enquête. Nous citerons en exemple une pharmacie de quartier située près d'une 
école maternelle, dont la clientèle est presque uniquement composée d'enfants en bas âge 
et de jeunes mamans, et qui n'a pas dispensé le moindre médicament anti-ulcéreux durant 
toute la période de l'enquête, quelqu'en soit l'indication. 

V .11.4- Conclusion 

Les conclusions des investigateurs sur cette enquête sont les suivantes : 

1- Points positifs : 
- Une très bonne valorisation du travail de pharmacien, 
- Une bonne base de dialogue avec le patient, 
- Un excellent moyen d'observer de plus près les prescriptions. Beaucoup de confrères 
pensaient, vu la quantité de médicaments antiulcéreux délivrée au quotidien, avoir une 
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forte clientèle de patients ulcéreux, alors que l'objectif thérapeutique est très souvent 
autre. 
- Prise de conscience qu'une "fiche conseils" et "un plan de prise" peuvent s'avérer très 
utiles pour le patient. 
- Permet d'être plus pointu sur les conseils aux patients. 

2- Points négatifs : 
- Questionnaire trop long à administrer au patient. 
- Questions jugées parfois trop indiscrètes. 
- L'officine ne se prête n'est pas du tout comme lieu pour effectuer des enquêtes. 
- Équipe officinale déçue, car très impliquée et bien préparée au recrutement, et pas le 
moindre patient à inclure. 
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VI- Discussion 

Dans ce chapitre, seront exposées les difficultés méthodologiques de l'enquête, 
ainsi que les résultats comparés de celle-ci. Nous aborderons les moyens envisageables 
pour améliorer l'observance thérapeutique, et le rôle incombant au pharmacien dans leur 
mise en œuvre. 

Notre enquête ne prétend pas apporter des résultats statistiquement exploitables. 
Elle n'est guère représentative que de la population étudiée. Son cadre ponctuel, s'est 
avant tout attaché à développer une réflexion sur une proposition méthodologique dont les 
résultats de l'enquête sont une illustration. 

VI.1- Les difficultés de l'enquête 

VI.1.1- Le recrutement 

Remarquons le taux de participation élevé de la part de nos confrères pharmaciens, 
pour la réalisation pratique de cette enquête, avec 83 p. 100 de participation effective. 
D'autres études, telle celle menée par Chakroun [22], similaire à la notre dans sa forme 
mais réalisée avec l'aide de médecins généralistes, enregistre une participation deux fois 
moindre. Et ces mêmes auteurs de conclure que: "force est de constater que l'évaluation 
de la qualité des soins reste perçue par les professionnels de santé comme une contrainte 
et non pas comme un enjeu positif" [1]. 
Nos bons résultats peuvent vraisemblablement s'expliquer en partie par le fait que ce type 
d'enquête fait partie des objectifs nouvellement fixés du stage officinal de fin d'étude, et 
par le fait qu'étudiants et maîtres de stages ont été sensibilisés à ce travail lors d'une 
réunion préparatoire. 

La discussion secondaire avec les étudiants-investigateurs à l'issue de l'inclusion, 
nous permet en partie d'analyser les freins réels à la réalisation d'une telle étude. Elle met 
en avant tout à la fois, une disponibilité matérielle parfois limitée, une peur relative 
d'essuyer des refus de participation, doublée de la crainte d'indisposer la clientèle, et une 
motivation insuffisamment sollicitée par la promesse d'un retour d'informations sur les 
résultats de ! 'enquête. Chakroun [22] dresse en fin d'enquête, une liste quasiment 
identique des limites rencontrées chez ses confrères médecins généralistes. 

Plusieurs résultats dans cett.e étude, peuvent trouver explication dans un manque 
d'habitude au dialogue, de la part du pharmacien. Les exemples suivants en sont des 
illustrations : 
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- Un patient sur deux a refusé, ou n'a pas lu, la "fiche conseils" et/ ou le plan de prise 
personnalisé proposée par son phannacien, alors que son comportement thérapeutique 
aurait nécessité la prise de connaissance de ces documents. 
- 17 p. 100 des sujets de l'échantillon adoptent un comportement d'automédication 
contre-indiqué avec leur pathologie, par la prise de médicaments anti-inflammatoires. Ceci 
est le reflet d'une manque de communication, en terme de conseils au patient et de 
questions sur ses habitudes thérapeutique. 
- Certaines questions de l'enquête ont été jugées parfois indiscrètes par le phannacien, 
alors qu'elles ne concernent que le patient, son état de santé, et sa thérapeutique, et donc 
pouvaient trouver place dans une discussion entre un praticien de santé et son patient. 
- Certaines officines, pratiquant une rémunération au rendement par des "courses à la 
prime", incitent plus l'équipe officinale à produire de la quantité que de la qualité, laissant 
très peu de place au dialogue avec le patient lors de l'acte de dispensation. 

Nous soulignerons le bon accueil général réservé au téléphone à l'enquêteur par 
les malades, confirmant le rôle de caution morale pleinement joué par les praticiens qui se 
sont vus tout de même opposer 22 p. 100 de refus initiaux, et pennettant de s'assurer que 
le motif fourni de l'enquête avait suffi à masquer l'intérêt premier pour la non-observance 
médicamenteuse. 

VI.1.2- Les critères d'inclusion 

45 patients n'ont pas été inclus bien que répondant à tous les critères d'inclusion, 
honnis la pratique d'une gastroscopie. Il semble que la pratique de ville diffère en terme 
de diagnostic de la pathologie ulcéreuse, de la pratique hospitalière. 

Trois patients sur quatre présentant une symptomatologie atypique, il est 
recommandé de pratiquer un gastroscopie avant toute thérapeutique [81], afin soit 
d'affirmer le diagnostic d'ulcère gastrique, et d'évincer toute origine cancéreuse par la 
biopsie, soit de diagnostiquer un ulcère duodénal et de caractériser le cas échéant la 
présence d 1Helicobacter pilory [61]. 

Ainsi, nos critères d'inclusion, basés sur les références médicales opposables et 
les pratiques hospitalières, ne tenaient pas compte de cette différence lors de la 
transposition à la pratique ambulatoire. Ceci se traduit dans les faits par un rendement 
global de la filière de recrutement de 1 questionnaire exploité par phannacien contacté, au 
lieu de sept initialement prévu. Au bout du compte, la petite taille de l'échantillon recruté 
nous impose un traitement statistique uniquement descriptif des données collectées. 

Panni les médicaments retenus comme premier critère d'inclusion, les 
prostaglandines antiulcéreuses analogue de la PGEl (Misoprostol : CYTOTEC®), ont 
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volontairement été exclues de cette liste. En effet, si les mentions légales de l'A.M.M. 
leurs donnent l'indication dans le traitement des ulcères gastriques et duodénaux 
évolutifs, leurs résultats moins satisfaisants (65% de cicatrisation après 4 semaines) les 
relèguent en pratique courante dans leur indication exclusive des traitements préventifs 
des lésions gastriques et duodénales induites par les AINS chez les patients à risque. 

VI.1.3- La conduite pratique de l'enquête 

Nous remarquons que l'âge des patients est déteiminant dans leur disponibilité 
téléphonique. Les personnes âgées étant plus facilement joignables que celles exerçant 
une activité, pour qui le créneau horaire se restreint de 18 à 21 heures. Il semble que ce 
fait soit classique des enquêtes téléphoniques, d'autres auteurs en ayant fait la remarque 
[22]. Ainsi, l'injoignabilité téléphonique est responsable de la perte de 4 patients 
initialement inclus. 
Les questions relatives à la perception de la maladie par le patient, et à ses habitudes 
médicamenteuses n'ont pas posé de problème. Par contre, nous avons apprécié de 
pouvoir disposer des prescriptions des patients, transmises par les pharmaciens, pour 
pouvoir préciser les comportements thérapeutiques vis-à-vis des traitements autres que 
celui destiné à 1 'ulcère gastro-duodénal. 
Enfin l'appréciation finale des malades sur l'ensemble du questionnaire a été positive. 
Certains ont cependant regretté l'aspect trop directif du questionnaire lorsque l'auteur-
enquêteur à tenté de recentrer la discussion sur les thèmes étudiés. 

VI.1.4- Les indicateurs de valorisation économique 

Les indicateurs de consommation médicale retenus pour cette étude, ne nous ont 
pas peimis de valoriser économiquement l'inobservance des patients. En effet, le 
caractère "classique" des ulcères gastroduodénaux rencontrés dans l'échantillon, n'a pas 
nécessité de consultation médicale non-initialement prévue, ni d'hospitalisation, pendant 
la durée du traitement. Ainsi, l'échec thérapeutique du traitement suivi, se traduit 
uniquement en matière de consommation médicale, par un renouvellement de la 
prescription, et par un éventuel contrôle médical à nouveau en fin de traitement. Ce fait est 
envisageable sans questionnaire adapté. 

Il est difficile de chiffrer le coüt induit à retardement par la non-observance de 
traitements, avec apparition de certaines complications de maladies initiales incorrectement 
soignées de ce fait. Comme l'a rapporté Bond [18], les estimatiûns en tenne de mortalité 
et de coût induit par la morbidité suite à un problème d'inobservance, peuvent être 
considérables. Même si le pronostic vital du patient n'est pas directement mis en jeu de 
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manière aussi fréquente, pour le modèle pathologique que nous avons retenu pour cette 
enquête, en comparaison des pathologies de la sphère cardio-vasculaire retenues par 
Bond, le raisonnement est en tous points transposable. 

De plus, la réalisation et l'interprétation de la valorisation économique de la non-
observance sont entièrement soumises à un aspect temporel. Aussi, nous plaçant dans une 
stricte logique de financement, et considérant les conséquences à court teime d'une non-
observance thérapeutique sur un modèle pathologique à faible morbidité, tel que peut 
l'être l'ulcère gastroduodénal, la non-observance peut s'avérer à l'origine d'économies. 
En effet, si nous considérons que 20 p. 100 des patients n'achètent pas les médicaments 
prescrits [54], et que 20 p. 100 des patients s'adonnent à l'automédication [34], les 
renouvellements d'ordonnance sont de ce fait plus espacés de par la non-observance, 
constituant autant d'économies pour l'assurance maladie. 

Ainsi, la prise en compte de toutes les dimensions économiques, 
épidémiologiques et temporelles du problème rend l'évaluation macro-économique de la 
non-observance très complexe. 

VI.2- Les résultats comparés de l'enquête 

VI.2.1· L'échantillon 

Avec un sexe ratio de 1,5, une moyenne d'âge de 59 ans, et 60 p. 100 de sujets 
inactifs, notre échantillon n'est ni représentatif de la population générale, ni de la 
population ulcéreuse fréquemment décrite de manière quelque peu caricaturale, comme 
étant composée de sujets d'âge moyen ayant une activité professionnelle très intense et 
stressante. 

Le fait d'avoir un échantillon constitué de sujets âgés pour presque 50 p. 100, 
peut trouver traduction dans notre cas, par une perception de l'état de santé globalement 
médiocre, même chez les sujets ne recevant comme thérapeutique qu'un traitement anti-
ulcéreux. Nous pouvons supposer que ceci représente un facteur indirectement influent 
sur la mesure de l'observance pratiquée. 

L'analyse de la littérature, montre qu'il existe une corrélation entre caractéristiques 
démo-sociales et comportement thérapeutique [3] [20] [22] [38] [49] [62]. De manière 
non-systématique, les femmes, les sujets âgés, les personnes ayant un faible niveau 
socio-culturel, et les personnes vivant seules, sont reconnues comme présentant une 
moins bonne observance. La petite taille de notre échantillon ne nous permet pas 
d'effectuer de statistiques correctement exploitables, afin de vérifier une telle corrélation. 
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VI.2.2- La prescription 

Les prescriptions de notre échantillon font ressortir une très grande préférence 
pour les inhibiteurs de la pompe à proton, représentant 91 p. 100 des anti-ulcéreux 
prescrits. Si leur présence se justifiait pleinement lorsque l'objectif thérapeutique était 
l'éradication d 'Helicobacter pilory , dans la mesure où seuls les schémas thérapeutiques 
les incluants étaient cliniquement validés, ce n'est plus le cas aujourd'hui. Ainsi leur 
prescription quasi-systématique peut se discuter, car s'ils offrent des résultats quelque 
peu meilleurs en terme d'efficacité par rapport aux anti-histaminiques H2, leur coût élevé 
les rend incontestablement moins coût-efficaces au regard de ces derniers [73]. 

Aussi, nous ne retrouvons pas le classement établi par la revue américaine 
PharmaBusiness qui publie la liste des meilleures ventes de médicaments de prescription 
au niveau mondial en 1997, et qui place l'Oméprazole et la Ranitidine respectivement à la 
première et à la deuxième place, générant chacun plus de 4 milliards de dollars par an 
[82]. 

Cette large utilisation des inhibiteurs de la pompe à proton peut éventuellement 
trouver explication dans le fait que pour de nombreux médecins libéraux, et beaucoup de 
patients, donner le meilleur soin s'identifie au fait d'avoir recours à la technologie ou au 
médicament le plus récent [78]. 

VI.2.3- L'observance 

La méthode utilisée dans cette enquête, pour mettre en évidence une éventuelle 
non-observance dans le comportement thérapeutique des sujets de l'échantillon, nous 
permet de caractériser et de compiler différents types de non-suivi des règles 
thérapeutiques. En ce sens, cette technique de questions indirects et croisées nous donne 
satisfaction. 

Le niveau de non-observance retrouvé dans notre échantillon, est cohérent avec le 
trop large intervalle des données de la littérature. Il est vrai qu'avec 46 p. 100 de patients 
non-observants secondaires, ce niveau est plus élevé que ceux généralement rencontrés de 
20 à 30 p. 100 [34], où l'on admet qu'une maladie aiguë symptomatique est plus propice 
à une meilleure observance. Mais la quasi-totalité de ces études ne considèrent pas 
l'observance thérapeutique, mais uniquement ! 'observance médicamenteuse, ce en quoi il 
est logique d'obtenir des résultats plus péjoratifs. Le taux de non-observance de notre 
enquête, est compris dans la fourchette des 40-60 p. 100 avancés par Stewart [70] pour 
l'ulcère gastro-duodénal. 
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Par ailleurs, notre méthodologie d'étude ne permet pas d'évaluer la non-
observance primaire par non-achat des médicaments, dans la mesure où nous recrutons 
les patients lors de leur passage à l'officine, et non au cabinet médical. Néanmoins, nous 
sommes en mesure d'évaluer le délai d'achat de la prescription qui, étant de 12 à 60 jours 
pour 26 p. 1 OO des malades de notre étude, s'approche des 20 p. 100 cités par Raschid 
[54]. 

Au total, la prise en compte cumulée de non-:observance primaire et secondaire, 
porte le nombre de patients non-observants au sein de l'échantillon à 60 p. 100, les 
patients inobservants primaire et secondaires n'étant comptabilisés qu'une seule fois. 

Enfin, 13 patients sur 35 ont recours à l'automédication associée à la prescription 
médicale, soit près de 37 p. 100 des malades, ce qui est très supérieur au niveau des 15 à 
20 p. 100 de la bibliographie [34], mais qui est proche des 32 p. 100 de Chakroun [22] 
obtenues dans des conditions similaires. 

Ainsi, l'outil de mesure de l'observance thérapeutique utilisable en ambulatoire 
que nous avons élaboré, permet de mettre en évidence les différents types 
comportementaux de non-observance thérapeutique. Nous ne pouvons pas préjuger de sa 
puissance, dans la mesure ou l'on ne connaîtra jamais le nombre de patients non-
observants indétectés par cette méthode. Son utilisation pour la réalisation d'une seule 
enquête, ne nous permet pas non plus, de juger de sa répétabilité ni de sa reproductibilité. 
Mais, c'est par l'utilisation de tels outils, que nous pourrons juger de la réelle efficacité 
des techniques mises en œuvre, dans le but d'améliorer l'observance. 

Plusieurs techniques sont effectivement proposées pour améliorer globalement 
l'observance d'un sujet, et un certain nombre d'entre-elles ont fait l'objet d'essais 
contrôlés. Certaines techniques, concernent l'éducation du patient et son information sur 
l'observance, d'autres sont destinées à faciliter la prise médicamenteuse. D'autres encore, 
comprennent des interventions coercitives, où à visée comportementales. 

1- L'éducation du patient : 
Le rôle de l'éducation du patient dans l'amélioration de la compliance a fait l'objet 

d'une revue générale de Mazzuca [44]. Le type d'éducation reçue a été séparé en deux 
catégories: 
- éducation didactique standard orale, écrite ou audiovisuelle identique pour les patients en 
bénéficiant et ne concernant que la maladie en cause : elle n'améliore que modestement 
l'observance. 
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- éducation individuelle et globale, c'est à dire comprenant une prise en compte de 
l'environnement socio-économique de chaque patient: ses effets positifs sur l'observance 
sont beaucoup plus nets [64]. 

Le pharmacien, par l'élaboration de "fiches conseils" sur les différentes classes 
thérapeutiques et leur remise lors de la dispensation du médicament peut ainsi jouer son 
rôle dans l'éducation du patient. Ces fiches contribuent, comme le décrit Mazzuca, à une 
éducation didactique standard [44]. Elles peuvent s'articuler autour des rubriques 
suivantes, telles celles utilisées pour cette enquête (Annexe 8) : 

- A quoi sert le médicament que l'on vient de me prescrire? 
- Quand prendre ce médicament ? 
- En cas d'oubli, quelle attitude adopter ? 
- Que dois-je surveiller? 
- Quels médicaments ne dois-je pas prendre durant ce traitement? 
- Puis-je boire et manger de tout pendant ce traitement? 

Mais il ne suffit pas pour le praticien d'élaborer ces documents, encore faut-il savoir les 
présenter et valoriser leur utilité auprès des patients. 26 p. 100 des sujets de notre 
échantillon aimeraient plus d'information sur leurs médicaments, et 50 p. 100 refusent ou 
ne lisent pas les fiches proposées. Certains patients appartenants aux deux groupes cités, 
nous pouvons supposer que ces outils d'aide à l'observance n'ont pas été suffisamment 
valorisés. 

2- Les informations sur l'observance : 
Il a été démontré que la mise en route d'une procédure spécifique destinée à 

communiquer à un groupe de patients les valeurs de non-observance observées 
antérieurement améliore l'observance à venir [55]. Il est cependant parfois difficile de 
différencier l'augmentation observée des variations saisonnières de l'observance notée 
chez des sujets surveillés au long cours [2]. 

Mais il est clairement établit aujourd'hui, que la "règle de base" de la régulation 
contrôlée de l'observance, s'appuie sur la mise en place d'une stratégie d'éducation, qui 
renforce l'adhésion des patients au début et la persistance de comportement observant en 
cours de traitement [48] [74]. De ce fait, il est tout à fait envisageable, pour le 
pharmacien, d'inclure ces informations sur les risques de non-observance, dans les 
conseils qu'il délivre lors de la dispensation de la prescription. 

3- Mesures destinées à faciliter la prise médicamenteuse 
Plusieurs méthodes ont été proposées et testées dans cet objectif: 

- le rappel des dates de consultation par contact téléphonique ou postal ; 
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- la présentation des thérapeutiques sous forme de plaquettes ou de calendriers et non 
en vrac dans un flacon ; 
- le rappel de la nécessité d'une prise thérapeutique par autocollant mis en des lieux 
habituels au patient ; 
- la diminution du nombre de prises médicamenteuses (total et fréquence) ; 
- l'élaboration de plans de prise, adaptés à chaque patient. 

Les améliorations apportées par ces différentes techniques sont diversement 
appréciées : importantes pour les uns, sans effet pour les autres [68]. Malgré tout, la 
recherche dans ce domaine continue, et le début de l'année 1998 a vu la mise sur le 
marché d'un pilulier électronique à double vocation : aide mémoire thérapeutique et 
vérificateur d'observance [27]. Le signal sonore du Piltronic® retentit, une diode désigne 
la gâchette à actionner, c'est l'heure de la prise ... Si le patient ne réagit pas, le signal est 
réitéré toutes les minutes durant vingt minutes et l'écran à cristaux liquides mentionne 
l'oubli. Dans tous les cas, l'information de non-obseIYance ou de retard de prise sera 
mémorisée sur la carte à puce ! ... 

L'industrie pharmaceutique joue aussi sa carte de l'observance, en menant dans 
certains domaines d'actualité tel que le SIDA, des études visant à restreindre le nombre de 
prises quotidiennes tout en gardant une efficacité thérapeutique optimale. 

Le pharmacien d'officine, quant à lui, peut proposer à sa clientèle l'élaboration de 
plan de prise de la thérapeutique prescrite, personnalisés en fonctions des habitudes de vie 
et des contraintes socio-professionnelles du patient. La technique retenue pour cette étude 
consiste à utiliser des maquettes de plan de prise standardisées, et adaptées à chaque 
malade. Une fois encore, l'élaboration de ce type d'outils n'a de valeur que si le praticien 
est en mesure de sensibiliser son patient sur les intérêts qu'il a, à mettre en application les 
conseils qui lui ont été prodigués. Le fait que 50 p. 100 des sujets de l'étude refusent ou 
ne prennent pas connaissance de ces plans de prise, est révélateur du manque d'habitudes 
de la clientèle pharmaceutique, d'une mise en application pratique de leur thérapeutique 
par leur pharmacien. 

4· Les interventions coercitives : 
Nous rangerons dans cette catégorie l'affirmation d'une recherche de non-

observance, la recherche d'une non-observance par l'entourage, l'introduction de 
mesures biologiques destinées à mesurer l'effet d'un traitement et d'une certaine manière 
l'évaluation par le patient lui même des résultats thérapeutiques. Toute mesure, même si 
sa finalité est cachée au patient, destinée à apprécier la compliance et sortant d'un schéma 
thérapeutique habituel, peut être comprise par le patient comme inteIYention coercitive et 
entraîner une modification du comportement du sujet [29]. 
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Les interventions coercitives, type dosage ou mesure biologique, ne sont pas 
applicables au modèle pathologique retenu de l'ulcère gastroduodénal. Par contre, nous 
pouvons citer comme exemples de mesures coercitives applicables à toute pathologie et 
menées par le pharmacien, celles de nos confrères canadiens, en collaborations avec les 
organismes payeurs. En cas de mise en évidence d'un défaut d'observance chez un 
patient, le pharmacien est amené à rédiger un avis pharmaceutique destiné aux organismes 
payeurs. Le patient est alors averti par ces derniers, qu'en cas de non-observance 
nouvellement constatée, la prise en charge financière de sa thérapeutique devra être 
assurée par ses propres moyens. La philosophie ici retenue est que la société n'a pas à 
supporter les coûts induits par une mauvaise observance à la thérapeutique prescrite. 

5- Les interventions à visée comportementales : 
Benfari [13], dans sa revue générale des interventions comportementales destinées 

à améliorer l'observance, note la difficulté actuelle qu'il y a de se faire une idée exacte de 
l'intérêt de ces interventions du fait de la variabilité des méthodes utilisées (relaxation, 
psychothérapie, méthodes psychanalytiques ... ), et de la variabilité des études proposées. 
En particulier, résultat thérapeutique attendu et observance sont souvent confondus : or, il 
n'est pas certain que les interventions comportementales n'aient pas leur propre pouvoir 
thérapeutique en dehors de tout effet sur l'observance. Les tendances se dégageant des 
études décrites sont en faveur de l'introduction de telles techniques dans le domaine 
cardiologique (HT A), et toxique (tabac, alcool, drogue). Il semble cependant que ces 
méthodes comportementales ne soient actives que durant leur mise en œuvre, sans effet 
durable, voire avec effet rebond après arrêt. 

Comme nous venons de le décrire, le pharmacien a une place et un rôle important 
à jouer dans le cadre de! 'amélioration del' observance. La Direction Générale de la Santé 
le rappelait encore récemment, au sujet de la formation nationale des pharmaciens 
d'officine sur les traitements antirétroviraux : le pharmacien est responsable de la 
réalisation pratique de la thérapeutique prescrite au patient. A ce titre, il coordonne, 
informe, conseil, questionne, écoute. Mais si cet aspect technique incombe au 
pharmacien, il ne faut pas perdre de vue que le choix de la thérapeutique revient au 
médecin, et qu'en conséquences, ce dernier se doit d'imprimer ce mouvement vers 
l'amélioration de l'observance. 

Le Ministre délégué à la Santé, Ph. Douste-Blazy le soulignait en son temps , "le 
pharmacien doit revenir en place centrale en tant qu'éducateur de la santé". Car il s'agit 
bien d'une politique d'éducation du patient qu'il faut mener, si l'on désire influer sur 
l'observance thérapeutique. Pour cela, le pharmacien a à sa disposition des outils d'aide à 
l'observance que nous avons décrit et utilisé dans cette enquête. Leur utilité ressort des 
chiffres de cette étude, chez les patients les ayants accepté et utilisé. Le pharmacien se doit 
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cependant, de les présenter, et de valoriser leur utilité auprès de sa clientèle. Si 20 p. 100 
des pharmaciens-investigateurs de notre étude reconnaissent que les mots justes pour 
dialoguer avec le patient sont parfois difficiles à avoir, 80 p. 100 d'entre-eux jugent que 
les outils d'aide à l'observance qui leur étaient fournis représentent une très bonne base de 
dialogue avec le patient. 

Le terme de "consultation pharmaceutique" est dans l'air du temps. Composée 
d'une analyse pharmaceutique de la prescription, de l'élaboration et de la tenue d'un 
dossier patient personnalisé, de l'élaboration d'un plan de prise, et de la dispensation de 
conseils adaptés à la thérapeutique, nous estimons que l'éducation du patient en vue 
d'améliorer son observance y a sa place à part entière. Aux freins classiquement évoqués 
quant à la réalisation pratique de cette consultation pharmaceutique, nous opposons que 
60 p. 100 des officines de cette enquête, jugées par les étudiants-investigateurs, se prêtent 
bien au dialogue avec le patient en terme d'espace de confidentialité, et que 66 p. 100 
d'entre-elles offrent un rythme de travail imposé par le flux de clientèle tout à fait 
compatible avec un dialogue avec le patient. 

Il est vrai que le thème de l'observance est à la mode, et que les méthodes visant à 
l'améliorer tendent à se développer à l'heure actuelle. Mais un versant du problème n'est 
pas envisagé, à savoir: 

Que coûterait une stratégie d'amélioration de l'observance médicamenteuse ? 
Quelle serait la réalité de son efficacité médicale ? 
A quel coût marginal ? 

En effet, si la plupart des méthodes décrites visant à améliorer l'observance sont 
peu coûteuses, elles sont aussi prétendues comme possédant une efficacité relative. 
Quand est-il du coût de méthodes donnant des résultats plus nets, tels que les méthodes 
individuelles et globales? Nul n'est en mesure aujourd'hui de pouvoir chiffrer le coût de 
telles stratégies. 

Juger de la réelle efficacité de telles mesures, sur la réalité médicale, nécessiterait 
l'élaboration consensuelle d'un standard de la mesure de l'observance qui, nous l'avons 
vu dans la littérature, est d'une réelle difficulté à réaliser. 

Au bout du compte, quel peut être le coût marginal de cette amélioration de 
l'observance ? 

Certains ont tranché, et ont retenu les mesures coercitives, semblant être à priori, 
les moins coûteuses, et les plus efficaces. 
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MÉMOIRE SOUTENU PAR: Frédéric CHAUVELOT 

TITRE: Évaluation de l'observance thérapeutique en ambulatoire - Application à la pathologie 
ulcéreuse. 

Conclusion 
La non observance thérapeutique intéresse tout à la fois les producteurs de soins, les 

industriels du médicament et les financeurs du système de santé qui en supporte les coûts. 

Il n'y a pas de consensus sur sa définition exacte, et son évaluation tient autant à la 
méthode retenue qu'à la population étudiée. 

Dans ce contexte, nous avons axé notre travail sur l'élaboration d'un outils de mesure de 
l'observance thérapeutique, utilisable chez les patients traités en ambulatoire, et l'avons appliqué 
à un modèle pathologique permettant une étude prospective, à savoir l'ulcère gastroduodénal. 

Sur des critères tels que le côté pratique, l'objectivité et la discrétion, nous avons opté 
pour une méthode indirecte de mesure de l'observance : l'interview dirigé à l'aide d'un 
questionnaire. 

Une enquête, menée chez trente cinq patients ulcéreux recrutés lors de leur passage à 
l'officine pour l'acquisition de leur thérapeutique, nous a permis de valider notre outils de 
mesure. Les résultats obtenus dans cette étude, sont cohérents avec l'intervalle des données de 
la littérature. 

La méthode utilisée, consistant à ne pas poser de questions directes au patient sur ses 
habitudes thérapeutiques, mais d'obtenir ces informations via sa perception de la prescription 
médicale, semble concluante. Elle nous a permis de qualifier ainsi: 
- les patients non-observants par défaut (au regard de la posologie quotidienne ou de la durée du 
traitement), 
- les patients non-observants par rapport au schéma thérapeutique, 
- les patients non observants par automédication incompatible, 
- et les non observants aux mesures hygiéno-diététiques. 
Elle nous a permis aussi d'évaluer la non observance primaire par achat différé dans le temps de 
la thérapeutique prescrite. 

Ce sont au total 60 p. 1 OO des patients de } 'échantillon recruté qui se seront avérés non 
observants, vis-à-vis de leur traitement anti-ulcéreux. 
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Nous déplorons le faible rendement de la filière de recrutement, imputable à des critères 
d'inclusions définis selon un référentiel médical et des pratiques hospitalières, pas toujours 
concordants avec les pratiques ambulatoires. 
Le pharmacien officinal a, comme tout acteur de santé, un rôle important à jouer en terme 
d'éducation du patient, dans le but d'améliorer l'observance. Sa familiarisation avec les outils 
d'aide à l'observance tels que les fiches conseils et les plans de prises, peuvent constituer alors 
une excellente base de communication avec le patient. 

VU ET PERMIS D'IMPRIMER 
Grenoble, le 12 Octobre 1998 

LE DOYEN 
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Frédéric CHAUVELOT 
Pavillon MOIDIEU 
C.H.U. GRENOBLE 
38700 LA TRONCHE 
04-76-76-54-96 

Objet : Enquête "PPPU" 

Sabine 

AfZAS Sabine 

Phaimacie GRAND PRE 

avenue du vercors 

38240 MEYLAN 

Voici, avec un petit peu de retard sur le calendrier initialement prévu pour cause de 
modification de méthodologie, le nécessaire à l'élaboration de l'enquête pour laquelle tu as très 
aimablement accepté de participer. 

Tu trouveras ci-joint : 
-un document "inclusion des patients", comportant 2 pages, 
-10 "formulaires d'information" d' 1 page, à remettre au patient b. inclure. 
-10 "formulaires de consentement éclairé"+ "questionnaire", 
-un document "résultats attendus pour le questionnaire", comportant 5 pages. 
-10 maquettes de plan de prise, 
-10 "fiches conseils" à remettre aux patients inclus, 
-3 "feuilles de notification de refus", 
-7 enveloppes adressées à mon nom, pour retour des documents. 

De manière pratique, voici le déroulement des opérations : 

-Durant cette semaine, chacun reçoit l'ensemble de ces documents, et se familiarise avec eux. Je te 
conseille de lire très attentivement les documents "inclusion des patients" et "résultats attendus pour le 
questionnaire", afin que l'enquête se déroule de manière homogène dans chaque officine. 
Il est nécessaire que tu informes l'ensemble des pharmaciens et préparateurs travaillant au guichet 
avec toi sur les critères d'inclusion des patients, dans la mesure où ils doivent être en mesure de 
recruter chaque patient potentiel, et de te le transmettre afin que tu effectues toi-même 1 ·acte de 
diwensation. 
-A partir du 16 mars et jusqu'au 30 avril, il faudrait que tu puisses recruter et inclure 7 patients. 
Pour l'exhaustivité de l'enquête, il faut absolument que tu proposes l'enquête b. tous les patients 
répondant aux critères d'inclusion. En cas de refus de participation, note ce refus dans la fiche 
"feuille de notification de refus". 
-Pour chaque patient recruté, je te demande d'effectuer une dispensation uniforme. telle que nous 
l'avons définie, à savoir: remise et commentaire d'une "fiche conseils", et élaboration et remise cf un 
plan de prise construit avec le patient pour l'ensemble de sa thérapeutique, à partir des maquettes qui 
te sont fournies. Ayant travaillé cet exercice de style durant toute ta cinquième année d'étude. ceci ne 
devrait te poser aucun problème ! (Je te donne un petit tuyau : les IPP se prennent le matin ou le 
matin et le soir en cas de présence d' Helicobacter pilory, les anti-H2 le soir au coucher. cl le 
Sucralfate à 1 heure de distance des autres médicaments !) . 
.. ./ ... 

DOMAINE 83 ~ l -38706 LA TRONCHE CEDEX -FRANCE -TEL./ FAX : 04 76 63 71 51 
C.H.U. GRENOBLE -PA\ DIEU -38700 LA TRONCHE -TEL. : 04 76 76 54 96 -FAX : 04 76  76 51 00 



.. ./... Annexe 1 
L'utilisation de la maquette de plan de prise se fait de la manière suivante : 

- En face de chaque icône, il est indispensable d'inscrire l'heure exacte déterminée avec le 
patient (exemple : lever= 7h, petit-déjeuner= 8h, etc ... , dans la mesure oü ces horaires peuvent 
varier selon les patients). 

- Inscrire les dates de validité du plan de prise. 
- Rédiger le plan de prise en tenant compte des habitudes de vie et des contraintes sociales et 

professionnelles du patient. 
- Apposer le cachet de la pharmacie. 

- A chaque fois que tu as inclus un nouveau patient, retourne-moi au plus vite son questionnaire afin 
d'en faire une exploitation informatique et de programmer la procédure d'appel téléphonique. Pour 
ceci, utilise les enveloppes comportant mes coordonnées hospitalières. Procède de même avec les 
feuilles de notification de refus en y apposant le cachet de ta pharmacie. 

- Si tu rencontres le moindre problème, ou si tu as un point à éclaircir, surtout n'hésite pas ü 
m'appeler au 04-76-76-54-96. Si par le plus pur des hazardsje n'étais pas joignable. laisse un petit 
message à Claudine (la secrétaire de M. CALOP) avec tes coordonnées téléphoniques pour que je te 
rappelle. 

Je te souhaite de poursuivre agréablement ton stage officinal, et espère que ce travail un peu 
différent de ton quotidien pharmaceutique t'apportera plaisir et changement. 

Confraternellement, 

Frédéric CHAUVELOT 
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INCLUSION DES PATIENTS 
"ENQUÊTE PPPU" 

Annexe 2 

Pour pratiquer l'inclusion des patients dans l'enquête PPPU, vous devrez 
sensibiliser l'ensemble de l'équipe officinale au milieu de laquelle vous évoluez, afin de 
proposer le questionnaire à la totalité des patients, et non pas uniquement à des patients 
que vous aurez sélectionné selon des critères pouvant relever de la subjectivité. 

L'inclusion devra être préméditée des l'accueil du patient à l'officine, dans la 
mesure où vous devrez assurer la dispensation de la prescription, avant de proposer le 
questionnaire au patient. 

• Les critères d'inclusion sont les suivants : 

a- Ordonnance comportant un ou plusieurs médicaments antiulcéreux, panni les suivants : 

- Inhibiteur de la Pompe à Protons : 

- Antihistaminique H2 

- Topique antiulcéreux 

• Oméprazole: MOPRAL® 
ZOLTUM® 

• Lansoprazole :LANZOR® 
OGAST® 

• Pantoprazole :EUP ANTOL® 

• 

• 
• 
• 

Ranitidine : 

Famotidine : 
Nazitidine : 
Cimétidine : 

INIPOMP® 

AZANTAC® 
RANIPLEX® 
PEP DINE® 
NIZAXID® 
CIMÉTIDINE® 
TAGAMET® 

• Sucralfate: SUCRALFATE® 
KEAL® 

Remarque: Les Prostaglandines antiulcéreuses analogue de la PGEJ (Misoprostol : CYTOTEC®), ont 
volontairement été exclue de cette liste. En effet, si les mentions légales de l 'AMM leurs donnent 
l'indication dans le traitement des ulcères gastriques et duodénaux évolutifs, leurs résultats moins 
satisfaisants (65% de cicatrisation après 4 semaines) les relègues en pratique courante dans leur indication 
exclusive des traitements préventifs des lésions gastriques et duodénales induites par les AINS chez les 
patients à risque. 

b- Patient répondant par l'affirmative à la question : "Vous a-t-on pratiqué une 
gastroscopie? - Visualisation de votre estomac par l'intermédiaire d'une sonde". 

c- Patient répondant par l'affirmative à la question : "Le diagnostic posé est-il celui 
d'ulcère (gastrique ou duodénal) ?". 
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• Critères d'exclusion : Annexe 2 

a- Prescription ne répondant pas au critère d'inclusion a. 

b- Prescription comportant des médicaments antireflux associés aux antiulcéreux, signes 
que l'objectif thérapeutique n'est pas ici l'ulcère mais le Reflux Gastro-Œsophagien. 

• 
• 

Cisapride: 
Alginates: 

PREPULSID® 
GAVISCON® 
TOPAAL® 

c- Prescription d'Antihistaminique H2 à dose exonérée, signe que l'objectif thérapeutique 
est ici aussi le RGO (STOMÉDINE®, PEPCIDAC®). 

d- Patient ne répondant pas au critère d'inclusion b. 

e- Patient répondant "non" au critère d'inclusion c. 

f- Patient se refusant à ce type d'étude. 

De manière pratique, l'inclusion (ou l'exclusion) se fera dans un premier temps 
sur les critères de prescription, puis uniquement dans un deuxième temps sur les critères 
correspondant au patient. On retiendra que la réponse "oui" au critère d'inclusion c est 
facultative, mais que la réponse "non" à ce même critère est un critère d'exclusion. 

Déroulement pratique à l'officine 

1- Le sujet potentiellement intéressant pour cette étude est recruté dés la présentation de 
son ordonnance (critère a d'inclusion et critères a, b etc d'exclusion). 

2- Afin de lisser le biais "variabilité de l'acte de dispensation", la délivrance de la 
prescription sera toujours effectuée par la même personne (l'étudiant de 6° année), 
quelque soit la personne ayant recruté le patient. 

3- La délivrance de la prescription s'accompagnera obligatoirement de la remise de la 
"fiche conseils", et par la construction "d'un plan de prise" avec le patient, tel que cela 
vous a été enseigné durant votre S' année d'étude. 

4- Une fois la dispensation terminée, vous incluez définitivement le patient en lui posant 
les questions adéquates (critères d'inclusion b et c). Vous lui remettez le formulaire 
d'information, lui expliquez brièvement l'étude. 

5- Le patient accepte de participer à l'étude, et vous lui administrez le questionnaire. 

6- Le patient refuse de participer à l'étude et vous remplissez alors la feuille de 
notification de refus. 

7 - quelque soit le cas de figure, vous remerciez le patient. 
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Annexe 3 

Formulaire d'information : Enquête PPPU 

Madame, Mademoiselle, Monsieur, 

Le Service de Phannacie Clinique de la Faculté de Pharmacie de Grenoble serait 
heureux de pouvoir compter sur votre participation à l'enquête "PPPU" (évaluation de la 
perception par le patient des prescriptions médicales dans le cadre de la pathologie 
ulcéreuse) dont nous vous présentons les principaux éléments d'information ci-dessous. 

• Cette étude a pour but d'évaluer comment vous gérez et comprenez votre traitement 
médicamenteux aujourd'hui et au cours de votre traitement. Nous nous intéressons 
notamment aux éventuelles contraintes et désagréments que ce traitement peut vous 
poser. Nous désirons également connaître vos attentes concernant l'information dont 
vous avez besoin afin que vous puissiez suivre au mieux votre traitement. 

• Si vous l'acceptez, nous vous demandons de bien vouloir répondre a une quinzaine 
de questions lors d'un entretien avec le pharmacien. 
Vous serez ensuite contacté par téléphone dans un mois à votre domicile et vous serez 
invité à répondre à une douzaine de questions. 
Toutes les réponses vous concernant ne feront l'objet d'aucun commentaire ni 
jugement de la part de l'investigateur auprès du corps médical. 
Les données personnelles seront gardées strictement confidentielles. Seule l'analyse 
finale de ! 'étude sera accessible. 

• Nous vous demandons lors du contact téléphonique d'être disponible 15 minutes au 
maximum. Le jour exact de l'entretien n'est pas précisé mais se situe 5 ou 6 jours 
après la date prévue de fin de traitement. 
Aucun frais ne sera à votre charge. Aucune rémunération n'est prévue. 

• Investigateur responsable de l'étude: Frédéric CHAUVELOT 
Pharmacien, Interne des Hôpitaux 
Pharmacie MOIDIEU 
CHU Grenoble 
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Annexe 4 
Formulaire de consentement éclairé 

Titre de l'étude : Évaluation de la perception par le patient des prescriptions dans le 
cadre de la pathologie ulcéreuse. 

Le soussigné, 

• Certifie avoir été informé sur les objectifs et le déroulement de l'enquête selon le 
formulaire d'information en annexe. 

• Affirme avoir lu attentivement et compris les informations écrites fournies en annexe, 
informations à propos desquelles il a pu poser toutes les questions qu'il souhaitait. 

• Atteste qu'un temps de réflexion suffisant lui, a été accordé. 

• A été informé que les informations recueillies pendant l'étude ne seront transmises à 
aucune autre personne et que les données personnelles resteront confidentielles. 

Nom et prénom du patient 

Signature : 

Nom de l'investigateur : 

Pharmacie 

Signature 

Date .... ./ ..... / ..... 
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Questionnaire : Enquête "PPPU" Annexe 5 

Adresse: 

________________ Ville: _________ CP: 

N° Téléphone:---------- Heure d'appel : ____ _ 

1-Age/ __ / 

3 - Situation : 

4 - Formation : 

2- Sexe 

Célibataire 0 

Séparé (e) 0 

primaire 0 
secondaire D 

apprentissage 0 
technique sup. 0 

uni versitaireO 

MO 

5- Emploi: 

FO 

Marié (e) 0 

Veuf (ve) 0 

salarié 0 
indépendant D 

retraité 0 
ménagère 0 

en formation 0 
sans 0 

6 - Fumeur : Oui 0 Nono 7 - Consommation d'alcool : Oui 0 Non 0 

8 - Êtes-vous traité actuellement pour une autre pathologie ? 

8 a - Si oui, laquelle : ----------

9 - Comment jugez-vous votre état de santé actuellement ? 

Très bon 0 
Bono 

MoyenO 
Mauvais 0 

OuiO Nono 

10 - Êtes-vous gêné dans vos activités quotidiennes (travail, ménage, loisirs, ... ) à cause 
de votre état de santé? 

- Vous n'éprouvez aucune difficulté 0 
- Vous éprouvez quelques difficultés 0 
- Vous éprouvez beaucoup de difficultés 0 
- Il vous est impossible de faire ces activités 0 
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11 - Avez-vous une idée claire de votre maladie ? 

11 a - Diagnostic : 
11 b - Pronostic : 
11 c - Durée de la maladie : 

oui 0 
ouiO 
oui 0 

nonO 
nonO 
nonO 

12 - Estimez-vous avoir besoin de ce traitement antiulcéreux ? 

OuiO 
Nono 

Ne se prononce pas 0 

Annexe 5 

13 - Avez-vous un système qui vous rappelle que vous devez prendre vos médicaments ? 

AucunO 
Boite à pilules 0 

Calendrier 0 
Autre O ________ _ 

14 - Le patient peut-il lire sans problème du premier coup d'œil la prescription médicale ? 
(demander au patient de lire devant vous l'ordonnance). 

OuiO 
Nono 

15 - Avez-vous reçu des conseils de la part de votre médecin concernant: 

Oui 

a - L'indication prévue et/ou l'action attendue 0 
b - Voie d'administration, dosage, posologie 0 
c - Effets indésirables courants, moyens de les éviter, 

attitude s'ils surviennent 0 
d - Interactions / médicaments, aliments 0 
e - Attitude à prendre en cas d'oubli de dose 0 
f - Conseils hygiéno-diététiques (alcool, tabac, café, ... )0 
g - Renouvellement de l'ordonnance 0 

Non 

0 
0 

0 
0 
0 
0 
0 

h - Autres:-----------------------

90 



Annexe 5 
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Annexe 6 
RÉSULTATS ATTENDUS POUR LE QUESTIONNAIRE 

"ENQUÊTE PPPU" 

Il est impératif que chaque sujet inclus dans l'étude signe le Formulaire de 
consentement éclairé. Le but premier est de mettre en confiance le sujet vis-à-vis de 
l'anonymat de l'étude, malgré le fait que l'on soit amené à lui demander son nom et ses 
coordonnées téléphoniques. Nous désirons par la même, responsabiliser le sujet quant à 
son accord pour le deuxième volet de l'étude, à savoir le contact téléphonique, à la date 
prévue de fin de traitement. 
Le nom de l'investigateur doit obligatoirement figurer sur le questionnaire de 
consentement éclairé pour permettre à l'investigateur principal de rentrer en contact avec 
lui en cas de nécessité. 

1 - IDENTITÉ DU PATIENT : 

- Le nom et le prénom du patient doivent figurer en LETTRES MAJUSCULES. Ils 
n'ont pour intérêt que de pouvoir reprendre contact avec le patient lors la phase 2 de 
l'enquête. 
- L'adresse du sujet doit permettre à l'investigateur principal de retrouver les 
coordonnées téléphoniques du sujet pour la phase 2 de l'étude, en cas d'erreur lors de la 
transcription de ceux-ci. 
- Les coordonnées téléphoniques permettront à l'investigateur principal de 
reprendre contact avec le patient pour la phase 2 de l'enquête. Il est nécessaire que 
l'investigateur demande au patient l'heure à laquelle il peut le plus aisément être joint au 
numéro donné, même s'il s'agit d'un horaire en soirée. 

QUESTION 1: 

Age du patient : mettre en évidence une éventuelle corrélation entre age du patient et 
inobservance. En fonction de la population recrutée, ces valeurs seront stratifiées pour 
être exp loi tés. 
En global, le panel d'âges permettra un descriptif de l'échantillon. 

QUESTION 2: 

Sexe : déterminer une éventuelle corrélation entre sexe et inobservance. 
déterminer le sexe ratio de la population étudiée. 

QUESTION 3 : (une seule réponse possible) 

Situation : mettre en évidence une éventuelle corrélation entre statut matrimonial et 
inobservance. 

QUESTION 4 : (une seule réponse possible) 

Formation : 
- Primaire= études arrêtées en fin de la classe de 3°. 
- Secondaire= niveau Baccalauréat. 
- Apprentissage = Certificat d'Aptitude Professionnelle (CAP), Brevet Professionnel 
(BP). 
-Technique Supérieure= BTS, DUT, ... 
- Universitaire= Faculté, Classe préparatoire, Grande école. 
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Annexe 6 
Le but de cette question est de mettre en évidence une éventuelle corrélation entre ni veau 
culturel de l'individu et observance. 

QUESTION 5 : (une seule réponse possible) 

Emploi: 
- Salarié. 
- Indépendant= profession libérale. 
- Retraité. 
- Ménagère = femme au foyer. 
- En formation = étudiant. 
- Sans = à la recherche d'un emploi. 

Le but de cette question est de mettre en évidence une éventuelle corrélation entre niveau 
social de l'individu et observance. 

QUESTION 6: 

Répondre "oui" si l'individu reconnaît être consommateur de tabac, quelque soit la 
quantité consommée. 
Buts: 
Déterminer si l'individu présente un facteur de risque vis-à-vis de la pathologie ulcéreuse. 
Déterminer ultérieurement, dans le cas où le patient est consommateur de tabac, s'il a 
diminué sa consommation durant la période de traitement (prise en compte de conseils 
hygiéno-diététiques). 

QUESTION 7: 

Répondre "oui" si l'individu reconnaît être consommateur d'alcool, quelque soit la 
quantité consommée (y compris le verre de vin du repas). 
Buts: 
Déterminer si l'individu présente un facteur de risque vis-à-vis de la pathologie ulcéreuse. 
Déterminer ultérieurement, dans le cas où le patient est consommateur d'alcool, s'il a 
diminué sa consommation durant la période de traitement (prise en compte de conseils 
hygiéno-diététiques). 

QUESTION 8: 

Déterminer si le critère mono ou polypathologie est corrélé à l'observance 
médicamenteuse. Si la réponse est "oui", indiquer obligatoirement la (ou les) 
pathologie(s) citées par le patient. 

II - SITUATION GÉNÉRALE - PERCEPTION DE LA MALADIE. 

L'ensemble de ces questions sur la situation générale du patient et sa perception de 
la maladie n'ont pour cadre que la pathologie ulcéreuse. Cette restriction est comprise 
dans la formuiation de chacune des questions. Si le patient n'y a pas prêté attention, il 
sera judicieux de le souligner, et de formuler une nouvelle fois la question. 

QUESTION 9: 

Déterminer la perception de l'état de santé du patient et son influence éventuelle sur 
l'observance du traitement qui s'en suit. 
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Annexe 6 
QUESTION 10 : 

Déterminer une éventuelle répercussion de la pathologie sur la vie quotidienne. Cette fois 
encore, le but est de mettre en évidence une éventuelle corrélation entre retentissement de 
la maladie sur le quotidien et observance thérapeutique.' 

Il est indiqué ici de lire l'ensemble des propositions avant de recueillir la réponse du 
patient. Dans un souci d'objectivité, vous devez lire la question et ne pas la paraphraser ni 
la commenter. 

QUESTION 11 : 

La question 11 est en fait un ensemble de trois question sur les connaissances du patient 
par rapport à sa maladie (Diagnostic, Pronostic et Durée). Vous devrez donc formuler 
trois fois la question: "avez-vous une idée claire du diagnostic de votre maladie?" 

Pour cocher la réponse "oui", ne vous contentez pas que le patient vous réponde "oui", 
mais qu'il vous réponde clairement. Dans le cas contraire cochez "non". 

Le but est ici d'évaluer ce qui reste de l'information délivrée par le prescripteur, et de faire 
un lien éventuel entre connaissance de sa maladie et observance du traitement. 

QUESTION 12 : 

Déterminer "l'intention de se traiter" chez notre patient. Nous considérerons cette question 
comme fermée, c'est à dire qu'une réponse type "oui, éventuellement" sera cochée "oui", 
et "non, pas réellement" sera cochée "non". La réponse "ne se prononce pas" sera 
réservée aux sujets refusant réellement de se prononcer. 

QUESTION 13 : 

Déterminer dans quelle mesure les outils d'aide à l'observance sont utilisés et le cas 
échéant s'ils influencent l'observance du traitement sur la population étudiée. 

La question sera posée de la manière suivante: "Avez-vous un système qui vous rappelle 
que vous devez prendre vos médicaments, type boite à pilules, calendrier, ou autre ?". Si 
la réponse "autre" est cochée, indiquez alors de quel système il s'agit. 

III - LA PRESCRIPTION : 

Seules les deux premières questions de cette rubrique (questions 14 et 15) sont à poser au 
patient. Les autres seront remplies ultérieurement à partir de l'ordonnance qui aura été 
photocopiée. 

QUESTION 14 : 

Vous demandez au patient de lire l'ordonnance devant vous, et vous jugez de la justesse 
de la lecture. Toute erreur de lecture, tout mot non lu donnera une réponse finale de 
"non". 
Le sujet qui ne sait pas lire peut vous sembler désavantagé pour cette question. Il n'en est 
rien, car il rentre dans la catégorie des patients qui ne peuvent relire la prescription 
médicale, au même titre que ceux disposant d'une prescription rédigée de façon illisible. 
Pour ces patients, vous devrez cocher "non". 
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Annexe 6 
QUESTIONS 15 : (plusieurs réponses possible) 

Les différents items pouvant ou devant faire l'objet de conseils au patient sont regroupés 
par thèmes afin d'être exploités de façon satisfaisante sur le plan statistique. Mais il 
suffira que l'un des items ait fait l'objet d'un conseil pour que la réponse 11 oui 11 soit 
retenue. 
Exemple : a - L'indication prévue et/ou l'action attendue : si le médecin a expliqué au 
patient l'indication du médicament sans parler de l'action attendue, la réponse "oui" sera 
cochée. 

Les rubriques seront énoncées une par une en attendant à chaque fois que le patient 
réponde, avant de passer à la suivante. Finir par la question "autres" : si a cette rubrique le 
patient cite des éléments pouvant être intégrés dans les rubriques précédentes, il sera alors 
judicieux de les y replacer. 

Le but de cette question est d'évaluer ce qu'il reste des éventuels conseils donnés au 
patient, afin de juger de son degré de connaissance sur sa pathologie et son traitement. 
Nous cherchons à déterminer ici, si ce degré de connaissance est corrélé à l'attitude 
thérapeutique. 

La suite du questionnaire est à remplir sans le patient, à partir de l'ordonnance. 

QUESTION 16 : 

Déterminer la part de prescriptions émanant de généraliste et de spécialistes de gastro-
entérologie. Observer s'il existe une différence de comportement thérapeutique de la part 
du patient en fonction du prescripteur, sans perdre de vue que le fait d'avoir recours à un 
spécialiste peut être entiché d'un facteur de gravité intervenant sur le comportement. 

QUESTION 17 : 

Il nous semble judicieux, sur le plan méthodologique de dissocier les patients présentant 
un ulcère avec présence d 'Helicobacter pilory (HP), de ceux présentant un ulcère simple. 
En effet, la présence de cette bactérie (dans 90% des ulcères duodénaux, et responsable 
de la récidive de la moitié des ulcères gastriques) nécessite la prescription concomitante 
d'une antibiothérapie au traitement antisécrétoire. Ceci entraîne une prise plus importante 
de médicaments la première semaine de traitement, pouvant modifier l'attitude 
thérapeutique du patient. 
La présence d'HP est diagnostiquée à l'examen histologique de la biopsie antrale, et/ou 
par un test à l'urée. Vous reconnaîtrez le patient contaminé par HP au travers de la 
prescription qui sera: 

ou 

Amoxicilline (CLAMOXYL®) : lg matin et soir, pdt 7 jours. 
+ 

Clarithromycine (ZÉCLAR®) : 500 mg matin et soir, pdt 7 jours. 

Clarithromycine (ZÉCLAR®): 500 mg matin et soir, pdt 7 jours. 
+ 

Métronidazole (FLAGYL®): 500 mg matin et soir, pdt 7 jours. 
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Annexe 6 
QUESTION 18 : 

Indiquez le nombre total de médicaments prescrits en ne se limitant pas à la pathologie 
ulcéreuse. Si le patient à plusieurs ordonnances émanant de praticiens différents, nous 
considérerons l'ensemble de la thérapeutique reçue par le patient. 

QUESTION 19 : 

De la même manière que pour la question précédente, nous comptabiliserons le nombre de 
prises quotidiennes pour l'ensemble de la thérapeutique et pas uniquement pour la 
pathologie ulcéreuse. 

En nombre de prises quotidienne, on considérera par exemple que 2 médicaments pris 
chacun 2 fois par jour font 4 prises quotidiennes. 

QUESTION 20 : 

Déterminer la précision de la prescription et dans quelle mesure elle peut conditionner 
l'attitude thérapeutique du patient. 

a - Nous considérerons comme mode d'emploi des médicaments, par exemple : Prendre 
avec un verre d'eau, dissoudre le contenu du sachet dans un verre d'eau ... 
b - Concernant les horaires de prise, "deux fois par jour" ne sera pas considéré comme 
étant un horaire de prise. Nous prendrons en considération : "matin et soir", "à 8 heures 
et à 20 heures", "au coucher", ... 
c - Le moment de la prise par rapport au repas sera par exemple : "a jeun", "au moment 
du repas", "1/2 heure avant chaque repas", ... 

QUESTION 21 : 

Déterminer si l'acte pharmaceutique de dispensation du traitement a été pratiqué dans 
l'objectif d'une optimisation de l'observance, déterminé dans les conditions de cette 
étude. Si vous n'avez pu remettre au patient la fiche conseils sur les médicaments anti-
ulcéreux, ou concevoir avec lui un plan de prise, cochez " non ", puis indiquez-en la 
raison. 

QUESTION 22 : 

Déterminer si la forme de non-observance "pas d'achat" est présente et a quelle fréquence. 
En cas de réponse "non", indiquez les médicaments non achetés, afin de déterminer si 
l'incidence de ce comportement porte sur la thérapeutique antiulcéreuse ou sur une autre. 

QUESTION 23 : 

Déterminer en cas de renouvellement prévu, la date de renouvellement de la prescription. 
Ainsi, en comparaison à la date prévue, la date effective de renouvellement nous 
renseignera de manière indirecte sur ia consommation médicamenteuse de notre patient. 
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Fiche Conseils 
"Traitement Anti-ulcéreux" 

Annexe 8 

Vous êtes amené à débuter un traitement anti-ulcéreux. Voici quelques conseils et 
recommandations, afin de vous permettre de suivre correctement votre traitement. 

- Qu'est-ce qu'un médicament anti-ulcéreux ? 

• Un médicament anti-ulcéreux permet de bloquer la sécrétion d'acide gastrique, et ainsi 
de favoriser la cicatrisation de l'ulcère. 

- Quand prendre votre traitement? 

• Concernant l'horaire de prise et le moment de la prise par rapport au repas de votre 
traitement, conformez vous aux conseils donnez par votre pharmacien. 

- En cas d'oubli : 

• Si vous n1avez pu prendre votre médicament au moment habituel, prenez le aussitôt 
que possible, à moins que ce ne soit presque l'heure prévue pour la dose suivante. 

• Ne jamais doubler la dose. 
• Respecter la dose recommandée, même si vous vous sentez mieux. 

- Que devez-vous surveiller ? 

• Vous devez avertir votre médecin ou votre pharmacien en cas de : 
- Somnolence ou d'étourdissement, 
- Selles noires, 
- Diarrhées, 
- Rash. 

- Méfiez-vous si vous prenez d'autres médicaments: 

• Éviter de prendre des médicaments contenant de l'aspirine, ou de l'ibuprofène. 
• Certains médicaments indiqués dans le traitement des douleurs ne doivent pas être pris 

durant votre traitement anti-ulcéreux. Demandez conseils au préalable à votre médecin 
ou à votre pharmacien. 

- Pouvez manger ou boire de tout ? 

• La consommation d'épices est déconseillée pendant la durée de votre traitement. 
• La prise d'alcool aggrave ou retarde la guérison de votre ulcère. Évitez d'en 

consommer pendant la durée du traitement. 
• Le tabac peut entraver l'action de certains de vos médicaments, et aggraver ou retarder 

la guérison de votre ulcère. Si vous êtes fumeur, il sera de bon ton de cesser de fumer 
durant la durée de votre traitement, ou à défaut de réduire votre consommation de 
cigarettes. Ne fumez pas après la prise de votre médicament anti-ulcéreux. 
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Annexe 9 

Vous avez proposé à un de vos patients de participer à l'enquête " PPPU ", et cette 
proposition s'est vue soldée par un refus. Remplissez alors le questionnaire suivant (1 
seule réponse par question) : 

1 - Patient: 

2 - Age approximatif : 

3 - Motif du refus : 

1 - Patient: 

2 - Age approximatif : 

3 - Motif du refus : 

HommeO FemmeO 

Moins de 20 ans 
20-30 ans 
30-40 ans 
40- 50 ans 
50- 60 ans 
60 ans et plus 

Pas le temps 

0 
0 
0 
0 
0 
0 

Ne veut pas donner ses coordonnées 
Ne veut pas être rappelé 
Ne veut pas participer à une enquête 
Ne prend pas l'enquête au sérieux 
Autre: 

HommeO FemmeO 

Moins de 20 ans 
20-30 ans 
30-40 ans 
40- 50 ans 
50- 60 ans 
60 ans et plus 

Pas le temps 

0 
0 
0 
0 
0 
0 

Ne veut pas donner ses coordonnées 
Ne veut pas être rappelé 
Ne veut pas participer à une enquête 
Ne prend pas l'enquête au sérieux 
Autre: 
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Annexe 10 
G  R  E 

UFR 
DE PHARMACIE 

UNIVERSITE 
JOSEPH FOURIER 

l l ~ SCIENCES. TECHNOLOGIE. MEDECINE 

ET DE BIOTECHNIQUE 

Jean GALOP, Professeur 
Michèle BOITARD, Maître de Conférences 
Marie-Hélène BARTOLI, Maître de Conférences 

N/Réf : J.C./C.B./8.04.228 

Cher Confrère, 

La Tronche, le 7 avril 1998 

Nous vous avions sollicité, il y  a quelques temps à titre confraternel pour 
permettre à votre étudiant de remplir 4 ou 5 questionnaires destinés à des patients 
ulcéreux. 
Cette sollicitation a pour objectif la mesure de l'observance des patients et ce qu'ils 
comprennent de leur traitement. Cette initiative s'inscrit dans un travail de recherche, 
l'exploitation des résultats totalement anonyme, permettra de tirer des enseignements pour 
l'ensemble des professionnels et nous ne manquerons pas de vous tenir informé de ces 
résultats. Devant quelques difficultés que rencontrent certains stagiaires, je voudrais 
souligner personnellement l'importance d'établir et d'initier ce genre de travail entre la 
profession et l'université. 

Qu'il me soit permis d'espérer que vous saurez soutenir cette initiative en 
accordant le temps nécessaire au recueil de renseignements sur 7 patients au maximum. 
Afin de donner à chaque étudiant le temps nécessaire à ce recrutement, nous prolongeons la 
date de fin d'enquête au 31mai1998. 

Comptant sur vote aide, et me tenant à votre disposition pour répondre à vos 
préoccupations, je vous prie de recevoir, Cher Confrère, l'assurance de mes meilleurs 
sentiments. 
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Objet: Enquête "PPPU" 

SCIENCES. TECHNOLOGIE. MEDECINE 

ALZAS Sabine 

Pharmaéie GRAND PRE 

avenue du vercors 

38240 MEYLAN 

G R E 

La Tronche, Vendredi 5Juin 1998 

Sabine 

Nous arrivons à la fin de la période d'inclusion des patients de l'enquête "PPPU". Je te 
remercie pour ta participation à cette enquête, en espérant que ce type de travail t'auras permis de 
découvrir un nouvel aspect de la profession pharmaceutique, et peut être des contacts originaux avec 
les patients concernés. Je compte sur toi pour remercier toute l'équipe officinale qui t'a épaulé dans 
ce travail, ainsi que ton maître de stage de t'avoir permis de te servir de son officine comme site de 
recrutement. 

La taille de l'échantillon n'a pas atteint les objectifs que nous nous étions fixés, mais nous 
allons tout de même pouvoir tirer des informations très interressantes de cette enquête. Saches que 
les patients que vous avez tous recruté, se prêtent avec un grand plaisir à la suite de l'enquête lors 
du contact téléphonique. 

Je compte sur toi pour me faire rapidement parvenir les derniers questionnaires d'inclusion 
encore en ta possession, ainsi que les feuilles de notification de refus. 

Je te contacterai par téléphone avant la fin de ton stage afin de recueillir ton sentiment sur le 
déroulement pratique de cette enquête. 

Merci à tous pour vos petits mots d'accompagnement et pour vos appels téléphoniques, qui 
m'ont toujours beaucoup fait sourir. 

Excellente fin de stage. 

Confratemellement, 

Frédéric CHA UVELOT 
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Annexe 12 
Questionnaire Téléphonique : Enquête "PPPU" 

1 - Combien de médicaments avez-vous pris ce dernier mois ? 

Prescrits: 

Autres: 

/_! 

/_/ 

2 - Dites-moi précisément lesquels et pourquoi vous les utilisez: 

Spécialité 

Indication 

Dose 

Quand 

Durée 

Prescrit 

Automédic 

Dose = Nbre /j Quand = mimis ou heure Durée = Nbre de J 

3 - Avez-vous lu la notice explicative des médicaments ? 

OuiD NonD 

3 a- Si oui, comment l'avez-vous jugée? 

D Bien 
0 Terminologie trop compliquée 
D Trop succincte 
D Mal rédigée 

4 - Auriez-vous désiré plus d'informations sur vos médicaments ? 

üuiD Nono 

102 



4 a - Si oui, sur quel (s) point (s) ? 

0 Mode d'emploi 
0 Délai d'action 
0 Efficacité 
0 Risques 

Annexe 12 

5 - Avez-vous dû modifier votre comportement ou vos habitudes quotidiennes (aliments, 
boissons, horaires de sommeil ou de travail, ... )pour prendre vos médicaments? 

OuiO 

5 a - Si oui, lesquels ? 

Nono 

0 Boisson (alcool) 
0 Tabac 
0 Aliments 
0 Horaires de sommeil 
0 Horaires de travail 

5 b - Dans quelle mesure ces changements vous perturbent ? 

0 Pas du tout 
0 Un peu 
0 Beaucoup 
0 Enormément 

6 - Ressentez-vous un des effets indésirables mentionnés ci-dessous, lorsque vous prenez 
des médicaments ? 

OuiO Nono 

6 a - Si oui, à quel médicament l'attribuez-vous, et avec quelle intensité ressentez-
vous cet effet? 

1 =en permanence 
4 =quelques/ois 

Effet indésirable 
Nausées 
Vomissements 
Vertiges 
Vision trouble 
Audition trouble 
Saignement du nez 
Peine à respirer 
Rougeur sur le corps 
Transpiration 
Urines rouges 
Diarrhées 
Maux de ventre 
Sommeil agité 
Brûlures d'estomac 
Maux de tête 

2 =très souvent 
5 =rarement 

Médicament 
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Annexe 12 
7 - Pensez-vous avoir oublié de prendre parlois votre (vos) médicament (s) contre les 
douleurs d'estomac ? 

OuiO Nono 

7 a - Si oui, combien de fois : 

7 b - quelle a été alors votre attitude? 

0 Décalage de quelques heures 
0 Double prise le lendemain 
0 Pas de modification 

8 - Jugez-vous que votre traitement a été efficace? 

OuiO Nono 

! __ ! 

9 - Depuis un mois, combien de fois avez-vous consulté votre médecin de famille, pour 
vos douleurs à l'estomac ? 

!_! 

10 - Depuis un mois, combien de fois avez-vous consulté votre spécialiste, pour vos 
douleurs à l'estomac? 

!_! 

10 a - Vous a t-il pratiqué une gastroscopie ? 

OuiO Nono 

11 - Durant ce dernier mois, avez-vous été hospitalisé pour vos douleurs à l'estomac? 

OuiO Nono 

11 a - Si oui, quelle durée ? ! __ !jours 
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Annexe 12 

15 - Comment jugez-vous la "fiche conseils" que vous a remis votre Pharmacien, 
concernant vos médicaments ? 

0 Très utile 
0 Utile 
0 Intéressant 
0 Inutile 
0 Ne l'a pas lu 

16 - Comment jugez-vous le plan de prise que vous a remis votre Pharmacien, concernant 
vos médicaments ? 

0 Très utile 
0 Utile 
0 Intéressant 
0 Inutile 
0 Ne l'a pas lu 
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Annexe 13 

Enquête "PPPU" 
Questionnaire Investigateur n° 

1- Nombre de patients inclus: /_/ 

2- L'officine 

2a- Rurale 0 Urbaine 0 
2b- Nombre de Pharmaciens, y compris le titulaire: / / 
2c- Nombre de préparateurs: / / 
2d- Nombre d'aides de pharmacie: / / 

3- Implication de l'équipe officinale 

3a- Le titulaire de l'officine a-t'il eu une attitude positive vis-à-vis de cette enquête ? 
Otù 0 Non 0 

Si non, quelle a été son attitude ? --------------------

3b- L'équipe officinale s'est-elle impliquée dans cette enquête? 
Otù 0 Non 0 

Si non, pour quelle raison?----------------------

3c- T'es tu impliqué(e) dans cette enquête? 
Otù 0 Non 0 

4- Inclusion des patients : 

4a- Quelle type de difficultés as-tu rencontré durant la phase d'inclusion de cette enquête ? 

a - L'agencement de l'officine ne se prête pas très bien au dialogue avec le patient, 0 
b - Le rythme de travail est difficilement compatible avec un dialogue avec le patient, 0 
c - Les mots justes pour dialoguer avec le patient sont difficile à avoir, 0 
d - Les patients ne sont pas très réceptifs vis-à-vis de ce type d'enquête, 0 
e - Il y avait très peu de patients répondant aux critères d'inclusion. 0 

4b- A combien chiffrerais-tu le nombre de patients ayant une prescription d'antiulcéreux 
et ayant effectivement un ulcère, mais n'ayant pas eu de fibroscopie? !_/ 

5- Conclusion 
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Annexe 14 

Classes thérapeutiques des médicaments prescrits 

Antiinflammatoires 1 Antibiotiques 1 Cardiologie Dermatologie 1 Diététique 1 Endocrinologie 1 Gastro-entérologie 

............................ ~ .. Q ........................... l.. ................. ~ .. ?. ................. l. .............. ~ ............. .1 ...................... '.'.': ...................... l.. ........... }.Q ........... ..l ...................... ? ..................... L .......................... ?..} ...........................•..................................... 

Gynécologie Allergologie Neurologie 1 Opthtalmologie ORL Pneumologie Psychiatrie 

0 2 3 3 2 8 

Rhumatologie Vaccins Total 

............................. Q ............................ .1. ................... ..1 .................... 1. ................................. .1 .................. !..1.Q ....................................................................................................................................................................................................... . 
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Annexe 15 

2 1 3 1 1 4 1 1 5 1 
N° Patient 1 Age 1 Sexe Situation Formation Em loi Fun 

M 1 F Célibataire Marié Séparé Veuf Primaire Secondaire Aoorentissaoe Techn.sup. Universitaire Salarie lndeoendant Retraite Menagere En formation Sans oui 

i·····l············!I·············I··· ·1····+·····g ····I ~··· ···:······:······:····i·····â·····f : ·····'·······i·· ····!··········J··· ·· :····-â::: ... ······:··LJ ! ~~ l  Î f ~~ +li 

20 1 65 1 o : 1 1 o  o ; o : 1 1 o 1 : o -: o  o ·r o  o : 1 o : o  o , 1 

1::::1 

"l" l'"f "''°''l' "0 "1 0 /' 0 ,, "0 ''!' ' = ~ -2-.:-E ~ n ~ ~  ~ ~l ~  : , ~  -1: 1= =l:=_-:i ==E=:= , r ~  ~  =21t-.:- TE =.-.:-= : 
21; 14: 4; 2s: z; 4: 10: r: o: 5' T 12: 2! 17: O! 11 3! 8 
2 1 3 ,- 1 4 1 1 5 1 

N° Patient Aae Sexe Situation T Formation 1 Emoloi 1 Fun 
M 1 F Célibataire 1 Marié 1 Sé""ré 1 Veuf Primaire 1 Secondaire! Annrentissane t Techn.sun. 1 Universitaire Salarie l lndeoendantl Retraite 1Menaaere1 En formation 1 Sans ............. . 

~ · ~ ~  == ~ ·~ · · ·~·~~ ~·~ r··  ''. ')o: ~' ' ~
 

' '~  )'·'' F ~  ~'  ··~ ~ ·~~  ':J>• ~ ' o  r·~  ':''. ~ 
,= ==; ~ --=r· -,--1-1-; =;:: r ~ 1 , -: ~  +-mr;r- ~ i 
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7 8 Sa 9 1 10 1 11 12 13 
1eur Alcool Pat ho Etat santé 1 Gene 1 ldee Besion TTT Svsteme 
non oui r non oui 1 non A 1 B 1 C 1 D A 1 B 1 C 1 D 11a 1 11b 1 11c oui 1 non 1 nsoo Aucun 1 Boite 1 Calendrier 

.... L ... .I .. O ... .L ... L .R ...... : .... . 

'· ········· ·~ ······ ······ ·· ············ ··· · ·

, .............. !.... . .... , ............ } ............. , 
:::::::::::::::::::::::::::j::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::::, .. ·---·-·······---·········-·----··-·----1 -·-------------l·------------:---·-------------

27i 1s: 17: 19' 16i Oi 6: 11: 15i 3: 15i 13; ~ 1: 34: 26i 21; 31; 3; 1I 27i 3i 0 

1 7 8 Sa 9 1 10 1 11 12 13 
1eur 1 Alcool Pat ho Etat santé 1 1 Gene 1 1 ldee 1 Besion TTT 1 Svsteme 

; ; oui T non A T B T C T D  A T B  T C T D 11a J 11 b l 11c oui 1 non 1 nsoo Aucun f Boite l Calendrier 
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Annexe 15 

14 15 1 1 16 17 18 19 20 
Lecture Conseils 1 1 1 1 Médecin Hélicob. Nbre Médicts 1 Nbre Prises Prescription 

Autre oui 1 non a 1 b 1 c 1 d 1 e 1 1 a 1 h fü:H::;:;:::;:;::::;I Généraliste 1 Spécialiste oui 1 non 20a 1 20b 1 20c 21a 1 21b 

.. .1.. .. +. L .. 

() 9 ..... 

() ... L 

· · · ·~ ~ ~ ~ ~ ~~ · ·~ ~~ · ··· •. ·-........ -. ............... ..................... ····--·-···········•····. . ........... . ~ ......... -.. ~ .... . 

·l--·--·--··········----·----+··---····---------------1-·------·-··-·--------------·---·········-

5 4 140 245 
14 1 15 1 - TT - 1- 16 1 17 1 18 1 19 1 20 

Lecture 1 Conseils 1 1 1 1 Médecin 1 Hélicob. 1 Nbre Médicts 1 Nbre Prises 1 Prescription 
Autre oui T non- a r-b -r c T cr· le 1 -f-Î-----;] n ~ n ra e T SrléCialiste oui T non 20a T 20b T 20c 21a T 21 b 
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21 
Disoensation 

----si'non.? 

22 23 
Achat totalité Renouvel. ______________ LR.ôi_l_<i.l 
oui 1 non 1 lesauels oui 1 non 1 Date N" Phcie: 

___________________________________________________________ _._._._._t_-_-J_-_·_-_·_·_L_-_-_-__ ~· _ _.._.;_-_-_-_._._._._._._._._._._. ~· r  ~  
1 : 0 : 0 : 1 : 1 : 0 

~ ~ ~~~~~~ ~  ~ l  A-I l ~ ~  
1 : 0 : 1 : 0 : 19-rnai 35 : 55 --····1····-·r····a··----,-------------·-----,-·-··r······o·····r-2ë:ëv;.·---·-·2s··-··1····21··· 

~  ~ ~~  ~  jf ~ ~  ~ -]1i_f fi: 
, .. __________________ ÇQ.fl.fl?.!s __ gin _ _rrL_ _____________________ J ______ i___ ___ g ______ ~ ______ ) ______ L _____ g ______ ~ ___ ?:m?.i... ______ § ______ ; _____ Q ___ _ 

1 

1  : 0 : 0 : 1 : 16 : 12 
_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_-_._._._._._. ___ _. _ _._._._._. __ -__ _._._._. _ _._._._._._._._._._._._._-_._._._._._._._._._._._._._. _____ j _ _-_ _-T __ ._._._ri_._._-_ _-;_-__-_-_-_-_-_ _-_. _ _. ___ _-____ Q ___ _._.J:_._. __ .j_-__ _._..-r_-_-_-_-_-_-_ _-_-_-_ _. __ ~  __ ._,i_-_-_·_-_r__-_-_-_9_-_-_·_-_ 

1 : o : 1 : o : 24-mai 24 ' 4 

s~~~ ~~ ~ ~ ~  f tlf ~ ~l l ~  ~ l~ ~l ~ 
~ ~  ~~ ~  =+tJ ~~~ r ~r~  
~ ~ ~ ~~ ~~ -~ ~ ~  == ~~l ~ ~ 

1 s e~~a on 1 Achat 
2
;otalité en ~vel  ~ ~  

Si non, ? oui 1 non 1 lesnuels oui 1 non 1 Date N° Phcie: 

, ~ ~ ~ ' ~ ·· ~~·~'l'·· ~  ~ s ~ ~ 
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Annexe 15 

1 2 3 3a 4 4a 1 5 
N° Patient Nbre Médicts Médicaments Notice Jugée lnfo Quels points Modif campe rt 11 

Prescrits Autres Soécialités Indication Dose Quand Durée Oui Non bien compliquée Succin te Mal rédigée Oui Non Mode emploi Délai action Efficacité Risaues Oui Non Boisson, 
1 4 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 1 1 1 0 1 
2 2 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 1 
3 2 AINS 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
4 2 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
5 3 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
6 11 0 1 1 0 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
7 5 0 1 1 1 0 1 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 1 0 0 
8 11 2 1 1 1 0 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
9 5 0 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 

10 11 0 1 1 0 1 1 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 1 0 
11 1 2 1 1 0 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 1 
12 3 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 1 
13 5 0 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
14 3 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 1 
15 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 1 1 0 1 0 
16 1 0 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
17 2 0 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
18 12 AINS 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
19 2 AINS 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 1 
20 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 1 1 1 0 1 
21 3 AINS 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 1 0 0 0 1 1 1 0 1 
22 2 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
23 3 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
24 3 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 1 
25 7 0 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
26 3 2 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
27 9 0 1 1 0 1 1 1 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 1 0 0 
28 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
29 1 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
30 8 0 1 1 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
31 3 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 1 0 0 
32 5 AINS 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
33 1 AINS 1 1 1 1 1 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
34 1 0 1 1 0 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 1 1 0 1 0 
35 3 0 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 

4 0,34 1 1 0,86 0,91 1 30 5 21 9 9 26 22 9 
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Annexe 1 S 

Sa Sb 6 6a 7 ?a 8 9 10 11 13 1S 

squels Perturbation El Nbre Oubli Combien n e ca ~ Consultation Arret Fiche conseil 

Tabac Alimts Pas du tout Un peu beaucoup Enormement Oui Non Oui Non Oui Non Généraliste Spécialiste Hopital Tres utile interressant inutile n'a pas lu Tres utile 

1 0 0 1 0 0 1 0 5 0 1 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 
0 0 1 0 0 0 1 0 5 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 
0 0 1 0 0 0 1 0 6 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 
1  1 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 
0 0 1 0 0 0 1 0 6 0 1 0 0 1  1 0 0 0 0 0 0 1 1 
0 0 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 
0 1 0 0 1 0 1 0 3 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
1 0 1 0 0 0 0 1 0 1 0 XXX 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 
0 1 1 0 0 0 1 0 5 0 1 0 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 
0 0 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 1 1 
0 0 0 1 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 1 0 1J 0 1 0 0 0 
1  1 0 0 0 1 0 1 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 
0 1 1 0 0 0 1 0 5 0 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 
0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
0 0 1 0 0 0 1 0 5 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 
0 1 0 1 0 0 1 0 6  1 0 XXX 1 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 
0 0 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 
0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0 
0 0 0 0 1 0 1 0 4 0 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 1 1 
1 0 1 0 0 0 1 0 6  1 0 XXX 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 1 
1 0 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 
0 1 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 1 
0 0 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 
0 1 1 0 0 0 1 0 5 0 1 0 1 0 1 0 0 7J 0 0 0 1 0 

1 0 1 0 0 0 1 0 3 0 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 1 1 

0 0 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 
0 1 1 0 0 0 1 0 3 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 

0 0 1 0 0 0 1 0 6 0 1 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 1 1 

1  1 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 

0 0 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 

0 1 0 0 1 0 0 1 0 0 1 0 1 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 

0 0 1 0 0 0 1 0 4 0 1 0 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 1 

0 1 0 1 0 0 1 0 5 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 

0 0 1 0 0 0 1 0 7 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 

0 1 1 0 0 0 1 0 5 0 1 0 0 1 1 0 0 13J 0 0 0 0 0 

8 13 30 5 3,94 30 5 12 16 0 4 4 9 14 12 
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RÉSUMÉ: 

Dans une première partie, nous définissons l'observance thérapeutique et ses 
déterminants. Nous décrivons ses méthodes d'évaluation, ainsi que les conséquences de 
son non-respect. 

la deuxième partie est consacrée à la construction d'un outil de mesure de l'observance 
utilisable en ambulatoire, et à son application à un modèle pathologique par la réalisation 
d'une enquête. la méthode utilisée dans ce travail est celle de l'entretien dirigé par 
questionnaire. Le modèle pathologique retenu est l'ulcère gastroduodénal, nous 
permettant de mener une étude prospective. Le recrutement des patients à lieu à 
l'officine, et les questions inhérentes à son comportement thérapeutique lui sont 
administrées par téléphone après la fin présumée de son traitement. 

Notre enquête ne prétend pas apporter des résultats statistiquement exploitables. Elle 
n'est guère représentative que de la population étudiée. Son cadre ponctuel, s'est avant 
tout attaché à développer une réflexion sur une proposition méthodologique dont les 
résultats de l'enquête sont une illustration. 
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