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Résumeé

Introduction : L’ordonnance a récemment évolué avec 1’obligation de prescrire en
dénomination commune internationale (DCI) depuis le 1°" janvier 2015. Dans ce nouveau
contexte, il nous a semblé intéressant d’évaluer la qualité rédactionnelle d’un échantillon
d’ordonnances en 2016.

Objectif : L’objectif principal est 1’analyse descriptive de la qualité rédactionnelle des
ordonnances : respect du cadre 1égal et lisibilité. L’objectif secondaire est d’étudier
’association entre la hiérarchisation des médicaments sur I’ordonnance et I’observance évaluée
par médicament.

Méthodes: Etude transversale descriptive avec recueil de données via un questionnaire patient
et réalisée au sein de quatre services hospitaliers, de quatre cabinets de médecine générale et
d’une pharmacie. Ont été inclus les patients majeurs, ayant en leur possession une ordonnance
de moins d’un an et prenant un traitement au long cours.

Résultats : Un total de 110 patients a été inclus dont 65 hommes (59,1%). L’age médian était
de 68,5 ans. Sur les 567 médicaments recenses, seuls 155 (27,3%) étaient prescrits en DCI. Les
mentions légales étaient majoritairement présentes mais il manquait la spécialité du prescripteur
sur 11 ordonnances (10%), I’adresse sur 6 (5,5%), la date sur 3 (2,7%) et le nom du patient sur
une (0,9%). Selon les patients, 84,2% des ordonnances étaient lisibles. Il n’existait pas
d’association significative entre 1’ordre du médicament sur 1’ordonnance et 1’observance
évaluée par médicament.

Conclusion : Les mentions légales sont globalement présentes mais, a un an du décret imposant
la prescription en DCI, la grande majorité des médecins ne le respecte pas. L’amélioration de
la qualité rédactionnelle des ordonnances reste donc un enjeu majeur.



Abstract

Introduction : The legal prescription framework has recently changed as since 1st of January
2015 it is mandatory to prescribe international non-proprietary name (INN) drugs. In this new
context, it seemed interesting to evaluate the editorial quality of a sample of prescriptions in
2016.

Objective : The main objective is to assess the editorial quality of prescriptions: respect of the
legal aspects and readability. The secondary objective is to assess the association between the
order in which the drugs are listed on the prescription and drug adherence.

Methods : Descriptive cross-sectional study with data collection via a questionnaire sent to
patients and carried out in four hospital departments, four general practice offices and a
pharmacy. Patients older than 18, in possession of a prescription dating less than one year and
taking a long-term treatment were included in the study.

Results : A total of 110 patients were recruited including 65 men (59.1%). The median age was
68.5 years. Out of the 567 drugs included, only 155 (27.3%) were INN prescribed. Legal
mentions were predominantly present but there was no mention of the practician specialty on
11 prescriptions (10%), address was missing on 6 (5.5%), date on 3 (2.7%) and name of the
patient on one (0.9%). According to the patients, 84.2% of the prescriptions were readible.
There was no significant association between the order of the drug on prescription and drug
adherence.

Conclusion : In most instances, legal mentions are present but, one year after the decree

imposing INN prescriptions, most doctors do not respect it. Therefore, improving the editorial
quality of prescriptions still remains a major challenge.
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1. Introduction

L’ordonnance matérialise la prescription médicale et constitue 1’un des liens entre le patient,
le médecin et le pharmacien. Elle représente une étape symbolique dans le processus de soins
impliquant le patient et les professionnels de santé amenés a le prendre en charge et incarne
ainsi un outil de communication essentiel (1). Durant ces deux derniéres décennies,
I’ordonnance a connu peu d’évolution en comparaison avec d’autres pans de la médecine telle
que I’imagerie qui est de plus en plus précise, posant de nouvelles questions comme celle du
surdiagnostic, ou encore la génétique avec I’avénement du génotypage, posant quant a elle de
nouvelles questions éthiques. Toutefois, I’ordonnance a récemment connu un changement avec
I’obligation de prescrire en dénomination commune internationale (DCI) depuis le 1* janvier
2015 (2).

Nous allons aborder dans un premier temps les grandes lignes de 1’histoire de 1’ordonnance,
puis, dans un second temps, présenter le cadre légal encadrant sa rédaction et enfin, s’intéresser

a sa qualité rédactionnelle et ses conséquences.

1.1 Histoire de I’ordonnance

Le terme «ordonnance» apparait au XI1° siecle et désigne initialement les textes législatifs
émanant du roi (3). Son emploi est par la suite étendu aux décisions policiéres, judiciaires et
enfin médicales. Dans le cadre de la santé, I’ordonnance est un outil permettant de délivrer les
prescriptions émanant du médecin (4). Le mot «prescription» provient du latin « praescriptio »
signifiant «titre», «intitulé » (5). Au XVI°® siécle, il correspond a un ordre expressément
formulé et ce n'est que vers la fin du XVI1I¢ siecle qu'il est communément utilisé pour désigner
les recommandations qu'un médecin peut faire a son malade verbalement ou par écrit.
D’ailleurs, il est intéressant de constater qu’en anglais, le terme « prescription » désigne a la
fois I'ordonnance (support) et la prescription (contenu) (6).

Les premieres preuves écrites de l'usage de médicaments remontent au 111 millénaire
avant Jesus-Christ. Il s’agit de tablettes sumériennes découvertes a Nippur qui ne correspondent
pas exactement a une ordonnance a proprement parlé mais plutét a un codex indiquant une

longue liste de « recettes » a utiliser par le médecin en fonction des pathologies rencontrées (7).
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Ainsi, qu’il s’agisse du papyrus Ebers (XVI® siécle avant Jésus-Christ), du Corpus
Hippocraticum (fin du V¢ siécle et début du V¢ siécle avant Jésus-Christ) ou encore des écrits
de Galien (II° siecle aprés Jésus-Christ), tous ces documents s’apparentent plutdt a des
formulaires et non a des ordonnances a destination du patient ou du pharmacien. La principale
raison est, qu'a cette période, les fonctions de médecin et de pharmacien étaient confondues.
Ces deux mots n'apparaitront d’ailleurs que bien plus tard, aux environs du XII° siecle.

En Europe, jusqu'au X°® siécle, celui qui exerce I'acte medical est appelé « apothicaire », du
grec « apotec » signifiant boutique (8). Ce dernier cultive, récolte, prépare et administre les
plantes médicinales qui constituent I'essentiel de la pharmacopée.

Les premiéres lois royales régissant le domaine médical datent de 1271 et interdisent aux
apothicaires de délivrer des remédes sans la présence d'un médecin, exception faite des remedes
ordinaires (9). A cette époque, I'ordonnance écrite n'existe pas et les médecins prescrivent
oralement les médicaments. La réglementation insiste également sur I'interdiction du « qui pro
quo », c'est-a-dire la substitution d'une substance par une autre sans l'autorisation du
prescripteur, regle qui a perduré pres de sept siécles jusqu'a la mise en place du droit de
substitution en 1999 (10).

La naissance officielle de lI'ordonnance en France date de 1322 ou un nouvel édit royal
interdit aux apothicaires de vendre ou de donner des laxatifs, toxiques ou abortifs sans
I'ordonnance d'un médecin qu’il leur est interdit de renouveler (11). En 1353, le roi de France
Jean Il le Bon rajoute que le candidat au métier d'apothicaire doit savoir lire, confirmant ainsi
I'existence d'ordonnances écrites, du moins a Paris (12).

Au XVII° siécle, suite a ’affaire des poisons (13) qui a révélé 1’existence d’un vaste réseau
de vente de «poudre de succession » impliquant une partie de la noblesse, les autorités
réglementent l'usage de certains toxiques dont I’arsenic en encadrant strictement leurs
détentions et leurs délivrances. Pour cela, I’apothicaire est contraint de tenir un registre afin
d’identifier précisément le médecin achetant une de ces substances (14).

La loi du 21 germinal an X1 (avril 1803) (15) réaffirme l'obligation de présentation d'une
ordonnance pour I’ensemble des médicaments : « Article 32 : les pharmaciens ne pourront
livrer et débiter des préparations médicinales ou drogues composées que d'apres la prescription
qui en sera faite par un docteur en médecine ou en chirurgie, ou par des officiers de santé, et
sur leur signature ».

L'ordonnance royale du 19 juillet 1845 (16) désigne pour la premiére fois les mentions

devant figurer de fagon obligatoire sur une ordonnance de substances vénéneuses : « Titre Il
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article 5 : La prescription doit étre signée, datée, énonceée en toutes lettres en ce qui concerne la
dose desdites substances, ainsi que le mode d'administration du médicament ».

Au cours du XX®siécle, plusieurs lois vont faire évoluer I’ordonnance. Parmi ces derniéres,
on peut noter la loi du 12 juillet 1916 (17) avec la création des tableaux A, B et C (substances
toxiques, stupéfiantes et dangereuses) remplacés le 29 décembre 1988 par les listes I, Il et
stupéfiants (18). Par ailleurs, la création de la sécurité sociale en 1946 (19) fait de 1’ordonnance

un élément indispensable permettant le remboursement des médicaments.

1.2 Cadre légal encadrant la rédaction de ’ordonnance

Concernant la pratique médicale, I’ordonnance est un outil de communication indispensable
et constitue le point de rencontre entre le médecin, le patient et le pharmacien (20).
L’encadrement 1égal qui régit la rédaction des ordonnances est motivé par plusieurs raisons
parmi lesquelles, assurer la sécurité du patient ou encore éviter 1’usage abusif de certaines
drogues pouvant intervenir dans la composition d’un traitement.
Actuellement, on distingue plusieurs types d’ordonnance :
e L’ordonnance simple soumise aux simples mentions obligatoires (Annexe 1) ;
e L’ordonnance « bizone » comportant deux parties ; la premiere contenant les
médicaments prescrits dans le cadre d’une affection de longue durée (ALD) et
remboursés a 100% par la sécurité sociale (Annexe 2) ;
e L’ordonnance sécurisée utilisée pour la prescription de stupéfiants et dont
1’éditeur doit étre agréé par I’AFNOR (Association Frangaise de Normalisation)
(Annexe 3) ;
e [’ordonnance de médicaments ou de produits et prestations d’exception utilisés
dans des indications bien précises notamment du fait de leur codt (Annexe 4) ;
e L’ordonnance par voie électronique mise en ceuvre depuis la loi du 13 ao(t 2004
(21). Pour étre valide, elle doit comporter une identification claire du
prescripteur, étre établie, transmise et conservée dans des conditions propres a
garantir son intégrité et sa confidentialité et enfin, étre rédigée apres examen

clinique du patient concerné sauf cas d’urgence exceptionnelle.

Plusieurs codes réglementent la pratique médicale et donc I’ordonnance. Parmi ces derniers,

on trouve le code de déontologie médicale (22) qui s'attache principalement a ériger les
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principes moraux qui doivent guider la prescription médicale (caractere raisonné de la
prescription), le code de la santé publique (23) datant de 1953 qui énumére de fagon plus précise
les regles de bonnes prescriptions médicales ainsi que le code de la sécurité sociale (24) qui
s’intéresse aux caractéristiques nécessaires de 1’ordonnance pour une prise en charge médicale

optimale et aborde également la prise en compte de 1’aspect économique.

Concernant la rédaction de I’ordonnance en elle-méme, plusieurs éléments doivent

obligatoirement figurer sur cette derniere (25). lls sont les suivants :

v En rapport avec le prescripteur, doivent obligatoirement figurer son nom, son adresse
professionnelle, sa qualification, ses numéros d’identification (ADELI (26), RPPS (27),
FINESS (28), AM).

L’arrété du 10 aoat 2010 prévoit la présence de codes a barres correspondant a
I’identifiant personnel du prescripteur et a la structure d’activité (29). L objectif est de
garantir la fiabilité des informations transmises ainsi que leur lecture automatique.

Par ailleurs, doivent étre également présents son numéro de téléphone (pour les
ordonnances securisées), sa signature apposée immédiatement en dessous de la derniére
ligne de facon a ne pas laisser d’espace résiduel, la mention « en cas d'urgence » suivie
du numéro d'appel téléphonique sur lequel, pendant ses absences, le médecin dirige ses
patients (30) ainsi que la mention de 1’adhésion a une association de gestion agréée si
tel est le cas. Peuvent figurer de facon non obligatoire son prénom, ses numéros de
télécopie, ses jours et heures de consultation, les noms des médecins associés, ses
diplémes, titres et fonctions, sa situation vis-a-vis des organismes d'assurance maladie

ainsi gque ses distinctions honorifiques reconnues par la République francaise ;

v Les nom et prénom du malade ainsi que le sexe et 1'dge s’il s’agit de médicaments sur

liste et, si nécessaire, sa taille et son poids ;
v La date a laquelle I'ordonnance a été rédigée et pour les médicaments a prescription

hospitaliere ou a prescription initiale hospitaliere, le nom de I'établissement ou du

service de santé ;
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Le principe actif du médicament désigné par sa DCI, la posologie et le mode d'emploi,
et, s'il s'agit d'une préparation, la formule détaillée. S’il s’agit d’un médicament

stupéfiant, la prescription devra étre rédigée en toutes lettres ;

La durée du traitement et le cas échéant, le nombre de renouvellement de la prescription.
Une prescription de médicaments relevant des listes | et Il ne peut étre faite pour une
durée supérieure a douze mois. Pour certains medicaments tels que les psychotropes,

cette durée peut étre réduite ;

Pour un medicament classé dans la catégorie des médicaments a prescription initiale
hospitaliére, la date a laquelle un nouveau diagnostic est effectué lorsque l'autorisation

de mise sur le marché (AMM) ou l'autorisation temporaire d'utilisation le prévoient ;

Les mentions énoncées par les articles R.5121-77 (médicaments a prescription
restreinte) (31) et R.5121-95 (médicaments a prescription restreinte avec une
surveillance particuliere en cours de traitement) (32) lorsque I'AMM ou l'autorisation
temporaire d'utilisation le prévoient. Il peut s’agir notamment de mentionner sur
I’ordonnance les dates de réalisation des examens complémentaires nécessaires au

Suivi ;

Le cas échéant, la mention « non substituable » prévue par I'article R.5125-54 (33).

Il faut souligner, qu’hormis les renseignements concernant le prescripteur, il n'y a aucune

limitation aux informations pouvant figurer sur une ordonnance. Par conséquent, le médecin est

donc libre d'y écrire tout ce qu'il juge nécessaire : conseils, date de rendez-vous, etc. (Annexes

1.3 Evolution récente du cadre réglementaire

La législation a récemment évolué avec, désormais, 1’obligation de prescrire les

médicaments en DCI depuis le 1* janvier 2015 (34) (2). Le systéme de DCI, tel qu’il existe

aujourd’hui, a été créé en 1950 suite a la résolution WHA3.11 de 1’Organisation Mondiale de

la Santé (OMS) mais son fonctionnement effectif date de 1953, année au cours de laquelle a été

15



publiée la premiére liste de DCI pour les substances pharmaceutiques. La liste des DCI compte
désormais pres de 7000 noms auxquels s’ajoutent 120 & 150 nouvelles DCI chaque année (35).

1.4 A I’étranger

1.4.1 Regles de validité des prescriptions médicales francaises au sein de I’Union
Européenne

Le décret du 23 décembre 2013 (36) encadre la rédaction des ordonnances rédigées par un
praticien en France afin de permettre leur utilisation dans un autre état membre de 1’Union
Européenne. Par rapport aux ordonnances usuelles, ces dernieres ont la particularité de devoir
comporter le prénom du praticien a 1’origine de la prescription en plus de son nom, de sa qualité
et le cas échéant de sa qualification (37). De plus, I’adresse professionnelle de ce dernier doit
étre complétée par lamention « France ». Ses coordonnées téléphoniques doivent étre précédées
de l’indicatif international « +33 » et son adresse électronique doit figurer sur 1’ordonnance.
Concernant le patient, 1’age sera remplacé par la date de naissance. La prescription du
médicament se fera via la DCI sauf si le praticien prescrit un médicament innovant. 1l pourra
également indiquer la mention « non substituable » devant le médicament concerné le cas

échéant.

1.4.2 Exemple de la Belgique

La réglementation belge encadrant la rédaction des ordonnances médicales est assez
similaire a la réglementation francaise (38). Toutefois, on peut noter quelques différences parmi
lesquelles, 1I’absence d’obligation pour le médecin de prescrire les médicaments en utilisant leur
DCI (39) ou encore la possibilité de mentionner une date ultérieure a celle de la rédaction de

I’ordonnance a laquelle il souhaite que la prescription soit exécutée (Annexe 7).
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1.5 Qualité rédactionnelle

En 2005, une étude a évalué la qualité rédactionnelle d’ordonnances auprés d’un échantillon
de médecins géneralistes lorrains (40). Les critéres d’évaluation étaient les suivants : présence
des mentions 1égales définies par ’article R. 5194 du code la santé publique (23), mode de
rédaction et lisibilité des ordonnances. Par la suite, nous définirons la qualité rédactionnelle
comme le respect du cadre légal régissant la rédaction des ordonnances ainsi que la lisibilité de

ces derniéres.

1.5.1 Lisibilité

Dans le cadre des bonnes pratiques médicales, le médecin se doit de rédiger 1’ordonnance de
facon claire et intelligible en veillant a la bonne compréhension de sa prescription par le patient
avec, pour finalité, la bonne prise du ou des médicaments prescrits. L’ordonnance doit étre
également rédigée en francais et de facon lisible. Méme si cela est une obligation, il convient
de constater que de nombreuses ordonnances manuscrites restent difficilement lisibles voire
illisibles (41). Ceci peut étre source d’erreurs notamment dans la délivrance des médicaments

ou encore au niveau de la prise de ces derniers.

1.5.2 L’ordonnance a I’ére de I’informatisation des cabinets médicaux et des hopitaux

Actuellement, les médecins sont de plus en plus informatisés. Selon le rapport de
I’ Assurance Maladie (AM) d’avril 2015 concernant la rémunération sur objectifs de santé
publique (ROSP), 75% des omnipraticiens utilisent un logiciel d’aide a la prescription (+ 4
points par rapport a I’année précédente). Cependant, cela permet-il pour autant d’améliorer la
lisibilité des ordonnances ? En effet, 1’outil informatique permet de palier au désagrément que
peut induire 1’écriture manuscrite mais on peut se demander si le surcroit d’informations qu’il
génére n’est pas parfois délétere a la bonne lisibilité et, par conséquent, a la bonne

compréhension de 1’ordonnance médicale. Par ailleurs, plusieurs études ont montré qu’il
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pouvait étre la source d’erreurs d’un nouveau type (erreurs de dosage, doublon de prescription,
etc.) (42).
Nous faisons donc I’hypothése que 1’informatique permet de résoudre certains problemes

mais qu’elle en crée également de nouveaux (43).

1.5.3 Impact de la qualité rédactionnelle des ordonnances

De nombreux travaux ont été publiés sur la qualité rédactionnelle des ordonnances (44) et
son impact sur la compréhension et la sécurité (45) notamment avec la survenue d’événements
indésirables (46)(47).

L’impact sur 1’observance médicamenteuse semble quant & lui plus nuancé dans la
littérature (45). La non observance medicamenteuse est un phénomene complexe dont les
facteurs ont été décrits dans de nombreuses études (48) (49). Parmi ces derniers, on retrouve
des facteurs liés au patient (sexe, age, niveau socio-culturel, croyances, perception de la
maladie, fardeau du traitement, etc.) mais également des facteurs liés au médecin (attitude,
facteur temps lors des consultations, perception décalée par rapport au patient sur les
médicaments notamment concernant les effets indésirables, etc.) (50) (51). S’ajoute a cela le
facteur prescription. 1l peut s’agir, comme évoqué précédemment, d’un probléme de lisibilité
de I’ordonnance mais €galement de modalités de prise (difficulté a compter les gouttes,
multiplicité des prises journaliéres, substitution par des médicaments génériques aux formes et
aux couleurs variables, etc.). Dans le cadre des maladies chroniques, la non observance
médicamenteuse est un phénomene particulierement fréquent : environ 50% des patients
arrétent de prendre leur traitement 6 mois a un an aprés son initiation (52). Un article paru en
novembre 2008 dans la revue Médecine a méme évoque un syndrome relatif a la prescription
médicale dans le cadre du renouvellement d’ordonnance chez la personne agée : « le syndrome
de la 5°™ ligne » (53). L’auteur estime, qu’aprés la cinquiéme ligne de prescription
médicamenteuse, 1’observance est aléatoire et qu’il convient donc au médecin de réévaluer avec
attention ses prescriptions afin d’en déterminer la pertinence et donc la nécessité ou non de leur

reconduction.
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Dans ce nouveau contexte (évolution de la réglementation avec obligation de prescrire en
DCI et informatisation quasi généralisée), il nous a donc semblé intéressant d’évaluer la qualité
rédactionnelle d’un échantillon d’ordonnances en 2016.

Par ailleurs, afin de proposer des pistes d’amélioration de la qualité rédactionnelle des
ordonnances, j’étudierai secondairement 1’association entre la hiérarchisation des médicaments

sur I’ordonnance et la bonne prise médicamenteuse.

2. Objectif

L’objectif principal sera I’analyse descriptive de la qualité rédactionnelle des ordonnances :

respect du cadre reglementaire francais (mentions obligatoires) et lisibilité.

L’objectif secondaire sera d’étudier 1’association entre la hiérarchisation des médicaments

sur I’ordonnance et 1’observance médicamenteuse €valuée par médicament.

19



3. Matériel et méthodes

3.1 Type, période et lieux de I’étude

Il s’agit d’une étude descriptive transversale, conduite sur une période de 9 mois, de mars a
décembre 2016, au sein de quatre services hospitaliers, de quatre cabinets de médecine générale
et d’une pharmacie situés dans les départements des Hauts-de-Seine (92) et de Paris (75).
Concernant les structures hospitaliéres, le recrutement s’est déroulé au sein du service de
médecine interne de 1’Hopital Lariboisicre, du service de réadaptation cardiaque de 1’Hopital
Corentin Celton, de 1’unité d’hospitalisation de courte durée (UHCD) et de I’unité polyvalente
de court séjour (UPCS) de I’Hopital Foch.

3.2 Participants

3.2.1 Critéres d’inclusion

Ont été inclus dans 1’étude les patients :

- &4gés de plus de 18 ans ;

- consultant en cabinet de médecine générale, présents en pharmacie ou étant hospitalisés ;
- avec en leur possession une ordonnance de traitement datant de moins d’un an ;

- prenant au moins un traitement au long cours (défini comme un traitement initié depuis plus
de 30 jours) ;

- ayant donné leur consentement écrit pour participer a I’étude.

3.2.2 Critéres d’exclusion

Ont eté exclus de 1I’étude les patients :
- présentant une barriére linguistique a I’oral ;

- présentant des troubles cognitifs.
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3.3 Aspects déontologiques

Tous les patients inclus ont signé un consentement écrit pour participer a I’étude (Annexe
8).
Par ailleurs, afin de respecter le secret médical, I’ensemble des ordonnances a ét¢ anonymisé

aussi bien concernant les données du patient que celles relatives au médecin prescripteur.

3.4 Déroulement de I’étude

Une phase pilote comportant 10 questionnaires a été réalisée avant d’inclure les 110 patients
de I’étude. Cette derniere a permis de tester la faisabilité de 1’étude, de mesurer le temps
nécessaire au remplissage du questionnaire et de s’assurer de la bonne compréhension du
questionnaire par les patients. Suite a cette phase pilote, une question a été supprimée et une
autre a été reformulée.

Par la suite, un investigateur a recruté les patients dans les différents centres. Lorsqu’un patient
était éligible et acceptait de participer a I’étude, le questionnaire patient (Annexe 9) était alors
pré-rempli (nom des médicaments) par I’investigateur a 1I’aide de 1’ordonnance du patient. La
majorité des questionnaires a été remplie par le patient seul. L’ investigateur était présent pour
répondre aux éventuelles questions du patient tout en veillant a ne pas influencer les réponses.
L’ordonnance du patient a été photocopiée par I’investigateur aprés anonymisation et un
numeéro d’identification lui a été attribué. Les questionnaires patients étaient également
anonymes et comportaient le numéro d’identification correspondant.

Par la suite, chaque ordonnance anonymisée et photocopiée était relue par deux investigateurs
(NS et VG) pour évaluer la lisibilité (cf paragraphe 3.5.2 « variables recueillies »).

3.5 Recueil de données

3.5.1 Matériel

Les sources d’information utilisées sont les questionnaires remplis par les patients ainsi que

leurs ordonnances.
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3.5.2 Variables recueillies

e Caractéristiques sociodémographiques des patients : &ge, sexe, statut marital, niveau

d’études, maitrise de la langue francaise a I’écrit.
o Analyse descriptive de |’ordonnance :
- présence des mentions obligatoires devant figurer sur une ordonnance ;

- lisibilité des ordonnances : chaque ordonnance a été évaluée par deux investigateurs de
facon indépendante. L’un était issu du milieu médical alors que I’autre avait un diplome
d’ingénierie. La lisibilité a été « mesurée » par une échelle (échelle de Likert en 3 ;
1:Lisible ; 2 : Lisible avec effort ; 3 :lllisible) (54). En cas de discordance, un troisieme
investigateur (SS) était chargé d’évaluer la lisibilité de 1’ordonnance. Une discussion

était ensuite prévue entre les trois investigateurs afin d’aboutir a un consensus ;

- mode de rédaction : chaque ordonnance a été analysée et classée dans une des trois
catégories suivantes : manuscrite, informatisée ou les deux. Cette derniére catégorie
inclut les ordonnances informatisées sur lesquelles figurent des prescriptions ou

annotations manuscrites a I’exception de la mention « non substituable » ;
- hiérarchisation des médicaments (place du médicament sur 1’ordonnance).

e Mesure de [’'observance médicamenteuse médicament par médicament: auto-
déclaration par le patient pour chague médicament en utilisant un questionnaire validé
(55). Seuls les médicaments prescrits au long cours ont été inclus. N’ont pas été inclus
les médicaments prescrits en « si besoin » ainsi que les médicaments a prescription
hebdomadaire ou mensuelle (questionnaire non adapté). Nous avons fait le choix de cet
outil car il permettait d’évaluer I’observance médicament par médicament et a été validé
chez les patients prenant des traitements au long cours. Le questionnaire était composé
de différentes questions évaluant différents comportements de non observance (arrét
définitif du médicament, pauses de plusieurs jours sans prendre le médicament, oublis
ponctuels, décalage de I’horaire de prise) et permettait de définir pour chaque
médicament prescrit un «niveau d’observance » allant du niveau 1 (observance
« parfaite » : aucune pause, aucun oubli, aucun décalage) au niveau 6 («arrét du

médicament »).

e Concernant le recueil, les médicaments étaient reportés par 1’investigateur sur le
questionnaire du patient dans un ordre différent de celui de 1’ordonnance (procédure
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informatisée pour attribuer un ordre aléatoire). L’objectif de cette procédure était de

limiter un biais de mesure lié a un éventuel fardeau du répondant en fin de questionnaire.

e Par ailleurs, la littérature a montré que 1’observance est fréquemment surestimée
lorsqu’elle est mesurée par des questionnaires notamment a cause du biais de désirabilité
sociale (56). Nous avons tenté de limiter ce biais en introduisant le questionnaire par
des phrases non stigmatisantes (« il n’y a pas de bonne ou mauvaise réponse ») et en
expliquant aux patients que le but était d’améliorer leur prise en charge et que leur

médecin traitant n’aurait pas acces a leurs réponses.

e Concordance pour un médicament tir¢ au sort sur I’ordonnance par I’investigateur entre
la prise médicamenteuse (posologie/nombre de prises dans la journée) rapportée par le

patient et la prescription faite sur I’ordonnance par le médecin.

3.5.3 Analyse statistique

L’objectif principal de 1’étude étant descriptif, la taille de 1’échantillon a un impact sur la
précision des estimations. Nous avons donc choisi d’inclure un minimum de 100 patients. Une
taille d’échantillon de 100 ordonnances permet d’avoir une précision acceptable, tout en
tenant compte de la faisabilité du recrutement. Les données catégorielles seront présentées en
pourcentages et les données continues en moyennes (médianes). Pour étudier I’association
entre la hiérarchisation des médicaments sur 1’ordonnance et I’observance, nous calculerons
un coefficient de corrélation de Spearman (rs). Les analyses statistiques et figures ont été

réalisées en utilisant le logiciel R (v 3.3.2 http://www.rproject.org).
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4. Résultats

4.1 Caractéristiques des patients

Nous avons inclus 110 patients prenant un total de 567 médicaments entre mars et décembre
2016. Vingt patients (18,1%) ont été recrutés en ambulatoire et 90 (81,9%) dans un service

hospitalier.

Figure 1. Diagramme de flux

167 patients éligibles

57 patients non inclus :

- 50 patients : absence d’ordonnance
- 7 patients : troubles cognitifs

110 patients inclus

Sur les 110 patients inclus, 65 étaient des hommes (59,1%). L’age médian était de 68,5 ans. Un
total de 51 patients (46,4%) était marié et 50 patients (45,4%) avaient un niveau d’études
supérieur ou égal a bac +2. L’ensemble des patients maitrisait le frangais a 1’oral et 103 patients

(93,6%) maitrisaient le frangais a 1’écrit (Tableau 1).
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Tableau 1. Caractéristiques des patients (n=110)

Age — médiane (Q1-Q3) 68,5 (58- 78)
Sexe masculin — n (%) 65 (59,1)
Statut marital — n (%)
Marié / sous le régime du PACS 51 (46,4)
Concubinage 6 (5,4)
Veuf 20 (18,2)
Séparé / divorcé 16 (14,5)
Célibataire 17 (15,5)
Lieu de recrutement — n (%)
Ambulatoire:
- Cabinets de médecine générale 15 (13,6)
- Pharmacie 5(4,5)
Hospitalier:
- Médecine interne Lariboisiere 21 (19,1)
- Réadaptation cardiaque Corentin Celton 30 (27,3)
- UHCD Foch 23 (21)
- UPCS Foch 16 (14,5)
Niveau d’études — n (%)
Pas d’études 1(1,0)
Ecole primaire 4 (3,6)
Collége 20 (18,2)
Classe préparatoire a I’apprentissage / BEP 27 (24.5)
Baccalauréat 8 (7,3)
Bac +2, +3 ou +4 39 (35,4)
Bac +5 ou plus 11 (10,0)
Maitrise de la langue francaise — n (%)
A D’oral 110 (100)
A D’écrit 103 (93,6)

Les données sont des valeurs (pourcentages) pour les variables catégorielles et des médianes (Q1-Q3) pour les variables
quantitatives

4.2 Caracteristiques des ordonnances

Parmi les 110 ordonnances incluses, 86 (78,2%) étaient des ordonnances ALD. Le nombre
médian de médicaments par ordonnance était de 5. Concernant le mode de rédaction, environ
un tiers était manuscrit. Quant a la spécialité du prescripteur, 41% des ordonnances émanaient

de médecins généralistes et 49% de médecins spécialistes (Tableau 2).
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Tableau 2. Caractéristiques des ordonnances (n=110)

Type d’ordonnance — n (%)

Simple 24 (21,8)

ALD 86 (78,2)
Mode de rédaction — n (%)

Manuscrit 35(31,9)

Informatisé 48 (43,6)

Les deux 27 (24,5)
Spécialité et origine du prescripteur — n (%)

Médecin généraliste 45 (41,0)

Médecin hospitalier * 48 (43,6)

Autre médecin ambulatoire ** 6 (5,4)

Non précisée 11 (10,0)
Nombre de médicaments sur ’ordonnance— médiane (Q1-Q3) 5,0 (2,75-7,0)

Les données sont des valeurs (pourcentages) pour les variables catégorielles et des médianes (Q1-Q3) pour les variables
quantitatives

*Les spécialités médicales concernées étaient: cardiologie, urologie, diabétologie, médecine interne, neurologie, néphrologie,
psychiatrie, gériatrie, pneumologie, gastro-entérologie

**|_es spécialités médicales concernées étaient: pneumologie, cardiologie, ORL, néphrologie, psychiatrie

4.3 Respect du cadre réglementaire

Concernant les mentions légales devant figurer sur ’ordonnance, on peut noter que la
spécialité du prescripteur n’était pas mentionnée sur 11 ordonnances (10%) et 1’adresse était
absente sur 6 ordonnances (5,5%). La date était manquante sur 3 ordonnances (2,7%). La
signature du prescripteur était présente dans 89,1% des cas. Le numéro ADELI et/ou RPPS
figurait sur 74,5% des ordonnances. Sur notre échantillon, une ordonnance ne comportait pas

le nom du patient (Annexe 10). Les autres caractéristiques sont détaillées dans le Tableau 3.
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Tableau 3. Respect du cadre réglementaire des ordonnances (n=110)

3. A Eléments obligatoires

Spécialité du prescripteur précisée — n (%)

Oui 99 (90,0)

Non 11 (10,0)
Date précisée — n (%)

Oui 107 (97,3)

Non 3(2,7)
Adresse du médecin précisé — n (%)

Oui 104 (94,5)

Non 6 (5,5)
Numéro ADELI et/ou RPPS précisé — n (%)

Oui 82 (74,5)

Non 28 (25,5)
Nom du patient précisé — n (%)

Oui 109 (99,1)

Non 1(0,9)
Ordonnance signée — n (%)

Oui 98 (89,1)

Non 12 (10,9)
Age du patient précisé — n (%)

Oui 49 (44,5)

Non 61 (55,5)

3. B Autres informations non obligatoires
Sexe — n (%)

Oui 19 (17,3)

Non 91 (82,7)
Poids — n (%)

Oui 17 (15,5)

Non 93 (84,5)
Taille — n (%)

Oui 8 (7,3)

Non 102 (92,7)
Clairance — n (%)

Oui 1(0,9)

Non 109 (99,1)

Les données sont des valeurs (pourcentages) pour les variables catégorielles et des médianes (Q1-Q3) pour les variables

quantitatives




Malgre la législation de janvier 2015 rendant obligatoire la prescription en DCI, on constate
que sur les 567 médicaments recenseés, seuls 155 (27,3%) sont prescrits en DCI (ie DCI ou DCI
et nom commercial). Le reste des médicaments est prescrit en nom commercial uniquement
(Figure 2).

Figure 2. Prescription en DCI (n=567 médicaments presents sur 110 ordonnances)

400-

300-

200~

Nombre de médicaments

100-

DClI Nom commercial DCI & Nom Commercial

4.4 Lisibilité des ordonnances

Concernant la lisibilité des ordonnances, 85,5% des ordonnances ont été jugés lisibles par
les patients contre 87,3% pour les deux relecteurs. Trois ordonnances ont été qualifiées
d’illisibles (Annexes 11.A, 11.B, 11.C) par les patients alors qu’elles ont été classées dans la
catégorie lisible avec effort par les deux relecteurs. A noter qu’il existe 100% de concordance

entre les deux relecteurs concernant la lisibilité des ordonnances.
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Tableau 4. Lisibilité des ordonnances (n=110)

Selon le patient — n (%)

Lisible 94 (85,5)

Lisible avec effort 13 (11,8)

Ilisible 3(2,7)
Selon un binéme extérieur — n (%)

Lisible 96 (87,3)

Lisible avec effort 14 (12,7)

lisible 0(0)

4.5 Concordance entre posologie déclarée prise et posologie prescrite

Sur chaque ordonnance, un médicament a été tiré au sort par 1’investigateur. Pour ce
médicament, nous avons comparé la posologie de I’ordonnance (dosage et nombre de prises par
jour) et la posologie déclarée prise par le patient. Sur les 110 médicaments évalués, il existe une
discordance pour 12 médicaments (10,9%). A titre d’exemple, un patient déclarant une
observance parfaite pour le médicament furosemide prenait en réalité la moitié de la dose
prescrite. En effet, le furosemide avait été prescrit a raison de 20 mg le matin et 20 mg le midi
sur I’ordonnance alors que le patient ne prenait que 20 mg le matin. Cependant, il faut souligner
que la prescription n’était pas établie en « matin » et « midi » mais en 1-1- 0, ce qui est parfois

source d’erreurs chez les patients.

4.6 Observance et ordre du médicament sur I’ordonnance

Nous avons évalué 1’observance médicament par médicament (Tableau 5). Les résultats
suivants correspondent a notre objectif secondaire et ont été étudiés a titre exploratoire pour

discuter des pistes d’amélioration de la rédaction de 1’ordonnance.
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Tableau 5. Observance médicamenteuse médicament par médicament (n=567)

Observance — n (%)

Parfaite 299 (52,7)
Bonne 56 (9,9)
Moyenne 115 (20,3)
Médiocre 49 (8,6)
Trés médiocre 23 (4,1)
Arrét du médicament 13 (2,3)

* Données manguantes: n=12 (2,1%)

Observance parfaite: aucune pause, aucun oubli, aucun décalage de prise ; bonne: décalages de prise de moins de 12h ; moyenne :
oublis un a 2 jour(s) par mois, pas de pause ; médiocre : pauses de 2-3 jours et/ou oublis un jour par semaine ; tres médiocre :
pauses supérieures a 6 jours et/ou oublis systématiques d’une prise par jour ; arrét du médicament : le patient a définitivement
arrété de prendre le médicament prescrit

Figure 3. Observance par patient et par medicament

Nambre de méadicaments par patiant

Observance
parse
bonne
mayenne
madiocre
trés médiocre
amat du medicament
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Sur cette figure, chaque barre verticale représente un patient. La hauteur des barres est
proportionnelle au nombre de médicaments pris par le patient. Chaque médicament est coloré

selon son niveau d'observance en fonction du code couleur présenté en légende.

A partir des données d’un article sur le renouvellement d’ordonnance chez la personne agée
évoquant un « syndrome de la 5°™ ligne » (53) et afin d’évaluer s’il existait un lien entre la
place du médicament sur I’ordonnance et 1’observance, il a été décidé d’analyser les
ordonnances comportant respectivement 5, 6, 7 et 8 médicaments. Compte-tenu de la faible
taille des échantillons, les patients avec plus de 8 médicaments n’ont pas été retenus. Les
résultats présentés ci-dessous ont donc surtout un caractere exploratoire pour formuler de
futures hypotheses de recherche.

Dans chacun des groupes, 1’analyse statistique n’a pas montré d’association significative

entre I’ordre du médicament sur I’ordonnance et 1’observance.

Figure 4. Etude des ordonnances contenant 5 médicaments (n=16 patients, soit 80
médicaments)
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Figure 5. Etude des ordonnances contenant 6 medicaments (n=9 patients, soit 51
médicaments®)
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Figure 6. Etude des ordonnances contenant 7 médicaments (n=12 patients, soit 84
médicaments)
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Figure 7. Etude des ordonnances contenant 8 medicaments (n=10 patients, soit 80
médicaments)
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5. Discussion

5.1 Synthese des résultats

L’analyse de ces 110 ordonnances a permis de mettre en avant plusieurs résultats

intéressants.

Tout d’abord, un an aprés la mise en place du décret imposant la prescription en DCI, il est
étonnant de constater que plus de deux tiers des médicaments restent prescrits uniquement en
nom commercial. Ce résultat pose question. Est-il d0 a une méconnaissance de la loi par les
médecins prescripteurs ? A des difficultés a prescrire en DCI ? Le Quotidien du Médecin avait
déja publié un article en janvier 2016 mettant en avant le fait que les trois quart des médecins
ne respectaient pas 1’obligation de prescrire en DCI (57). La loi du 29 décembre 2011 et le
décret du 14 novembre 2014 consecutif a cette derniére n’ont pas prévu de sanctions spécifiques
en cas de non-respect de cette obligation. Par conséquent, ceux sont les dispositions générales
relatives a la sanction du non-respect des obligations Iégales et conventionnelles en matiere de

prescription qui doivent s'appliquer.

Par ailleurs, on peut constater que, dans une grande majorité des cas, les mentions légales
sont présentes sur les ordonnances. Toutefois, il reste des ordonnances ou ne figurent pas la

date, la signature du praticien et méme le nom du patient dans le cas d’une ordonnance.

Concernant la rédaction des ordonnances, deux tiers d’entre elles sont informatisés.
Cependant, certaines restent difficilement lisibles voire illisibles pour les patients. Il convient
également de souligner que certaines ordonnances informatisées ont tendance a étre
surchargées. Pour chaque médicament, il faut compter en moyenne deux lignes de prescription
du fait, notamment, de la présence du nom commercial ainsi que de la galénique, du nombre de
comprimés par boite ou des modalités de prise. Cela peut rendre I’ordonnance difficilement

comprehensible pour le patient.

Nous n’avons pas retrouvé d’association significative entre la place du médicament sur
I’ordonnance et I’observance. La raison principale est probablement la taille de notre
échantillon qui était trop faible. De plus, la non observance médicamenteuse est un phénoméne
dynamique et complexe (croyances du patient, fardeau du traitement, effet médecin, effets

secondaires des medicaments, facteur maladie) ne pouvant étre réduite a un ordre du

34



médicament sur une ordonnance qui n’est qu’un facteur probablement mineur parmi de
nombreux autres (58). Il s’agissait d’un objectif secondaire étudié a titre exploratoire dans ce
travail de thése mais qui mériterait d’étre approfondi dans d’autres études de plus grande
ampleur pour savoir si la hiérarchisation des médicaments peut avoir un impact sur I’observance

et constituer ainsi une piste intéressante pour la rédaction des ordonnances.

5.2 Limites de I’étude

5.2.1 Echantillon de patients

L’échantillon d’ordonnances étudié ne représente qu’un trés faible nombre de patients. Par
ailleurs, il n’est pas représentatif de la population générale en lle de France. Il existe notamment
une proportion importante de patients ayant un niveau bac ou plus par rapport a la population
générale. Ce niveau d’éducation important peut avoir un impact sur la compréhension et la

bonne prise médicamenteuse.

5.2.2 Lieux de recrutement

Peu de patients ont été recrutés en pharmacie car la longueur du questionnaire et le manque
d’intimité ont constitué un frein au bon recueil des données. Par ailleurs, la grande majorité des
patients a été incluse dans les centres hospitaliers et non en ambulatoire. Cependant, il faut
souligner qu’un recrutement strictement dans les cabinets de ville était difficile compte tenu de
la question de recherche centrée sur les ordonnances (le recrutement de plusieurs patients dans
un méme cabinet de médecine générale aurait conduit a analyser plusieurs ordonnances d’un

méme prescripteur).

Enfin, dans le cadre des ordonnances ambulatoires, nous n’avons pas recueilli le lieu exact
de leur rédaction (cabinet vs domicile du patient). Cette donnée aurait été intéressante a
recueillir car les médecins en visite a domicile ne rédigent pas leurs ordonnances dans les
mémes conditions que lors d’une consultation. La plupart du temps, par exemple, ils ne

disposent pas du dossier informatisé du patient. Pourtant, les visites a domicile concernent

35



majoritairement des personnes &gées chez qui les risques de moins bonne compréhension mais
aussi les risques d’interactions médicamenteuses ou d’effets indésirables sont plus nombreux.
Chez ces patients, 1’ordonnance doit donc justement étre rédigée avec une plus grande
vigilance, tant sur le contenu que sur la qualité rédactionnelle. Il pourrait étre intéressant de

réaliser une étude ciblant plus spécifiquement les ordonnances rédigees a domicile.

5.2.3 Evaluation de la lisibilité

Les relecteurs choisis pour évaluer la lisibilité des ordonnances sont plus jeunes que le
groupe de patients qui a un 4ge médian de 68,5 ans. On peut supposer qu’il existe plus de

troubles notamment visuels chez les patients inclus dans 1’étude que chez les relecteurs.

5.2.4 Evaluation de I’observance

Dans le cadre du recueil de données via un questionnaire patient (auto-déclaration), il existe
fréquemment une surestimation de 1’observance liée au biais de désidérabilité sociale (56). De
ce fait, la bonne observance constatée dans 1’échantillon d’étude peut comporter une possible
part de surestimation. D’autres méthodes existent (données de remboursement, pilulier
électronique) mais du fait de leur faisabilité et de leur cott, elles n’ont pas été retenues dans le
cadre de ce travail. Par ailleurs, le recueil de données via un questionnaire reste la méthode la

plus utilisée dans la littérature.

5.2.5 Concordance entre posologie déclarée prise et posologie prescrite

La concordance entre la posologie déclarée prise et la posologie prescrite n’a été étudiée
que pour un seul medicament par ordonnance du fait de sa faisabilité. 1l serait donc intéressant

de compléter ses premiers résultats par un travail de recherche plus exhaustif.
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5.3 Intéreét et forces de I’étude

L’une des forces de cette étude est d’avoir inclus des patients plutot agés (dge médian =
68,5 ans, avec un 4ge maximum a 96 ans), souvent peu étudiés dans les études. De plus, la
barri¢re de la langue a 1’écrit n’était pas un critére d’exclusion ce qui a permis d’évaluer la

lisibilité des ordonnances par les patients ayant des problémes de lecture.

Il convient par ailleurs de souligner qu’il existe peu de données manquantes. La phase pilote
a probablement contribué a limiter cet écueil et constitue également une force de notre étude.
Elle a été réalisée dans le but d’ajuster au mieux le questionnaire pour répondre aux objectifs
primaire et secondaire. En effet, les remarques des patients concernant le questionnaire ont été

prises en compte et ont abouti a la suppression d’une question et a la reformulation d’une autre.

Concernant le recrutement, la majorité des patients a été incluse dans les centres
hospitaliers. Comme discuté dans le paragraphe précédent, cela était une limite par rapport a la
représentativité et la diversité de notre échantillon de patients, mais ce choix a, en revanche,
permis d’obtenir un échantillon trés varié d’ordonnances, provenant de médecins prescripteurs

différents dont 41% de médecins généralistes et 49% de médecins spécialistes.

L’un des intéréts de cette étude est également d’avoir évalué la concordance entre la
posologie déclarée prise et la posologie prescrite. Cela a permis de mettre en évidence, dans
certains cas, 1’existence d’une discordance malgré une observance déclarée parfaite par le

patient.

5.4 Discussion des résultats

5.4.1 Qualité rédactionnelle des ordonnances

A la vue de ces résultats, il apparait que la prescription en DCI, pourtant obligatoire depuis
janvier 2015, n’est pas encore ancrée dans la pratique médicale. Une campagne d’information
d’envergure aupres des professionnels de santé et la programmation des logiciels d’aide a la
prescription médicale pour une prescription par défaut des médicaments en DCI pourraient

avoir un impact positif.
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Concernant les mentions obligatoires, elles sont présentes dans la grande majorité des cas

sur I’ordonnance.

5.4.2 Hiérarchisation des médicaments sur I’ordonnance et observance

Les résultats de cette étude n’ont pas mis en évidence d’association significative entre la
hiérarchisation des médicaments sur 1’ordonnance et 1’observance. Cependant, la taille de
I’échantillon ainsi que la complexité de 1’observance peuvent expliquer ce résultat. Des études

de plus grande ampleur sont a envisager afin d’approfondir cette question.

5.5 Perspective : vers une ordonnance idéale

5.5.1 Axes d’amélioration

La lisibilité constitue un élément majeur de la qualité rédactionnelle des ordonnances
médicales. En effet, un défaut de lisibilité peut étre a 1’origine d’une erreur médicamenteuse
dont la gravité dépendra du ou des médicaments incriminés (41). Dans ce cadre, I’informatique
constitue un outil d’amélioration de la qualité rédactionnelle. Tout d’abord, il permet de palier
aux problémes de lisibilité liés a I’écriture manuscrite. De plus, les logiciels d’aide a la
prescription ont pour objectif de contribuer a I’amélioration de la sécurité de la prescription
médicamenteuse et de faciliter le travail de prescription (59). Depuis le 1* janvier 2015, les
logiciels d’aide a la prescription doivent faire 1’objet d’une certification avec, notamment, la
nécessité d’intégrer 1’obligation de prescription des médicaments en DCI (2). Dans 1’avenir, on
pourrait également envisager de créer des interfaces numeriques communes aux différents
acteurs de santé prenant en charge le patient (ordonnances, résultats biologiques, etc.) afin
d’optimiser sa prise en charge.

Cependant, I’informatisation génére de nouvelles problématiques. En effet, plusieurs études ont
mis en évidence que I’outil informatique pouvait étre a I’origine d’erreurs de prescription (60).
Parmi ces derni¢res, on trouve des redondances de prescriptions, des erreurs d’unités, des
reconductions de traitements injustifiés ou errones dans le cadre du renouvellement

automatique de 1’ordonnance. On observe également des problémes de paramétrages et
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d’ergonomie de certains logiciels d’aide a la prescription. Par conséquent, pour essayer de
pallier aux problémes engendrés par I’informatisation, 1I’obligation de certification des logiciels
d’aide a la prescription et une formation adaptée des prescripteurs concernant ces derniers

constituent une piste intéressante d’amélioration.

Dans le cadre de I’hopital, plusieurs études ont montré que 1’analyse pharmaceutique des
ordonnances avec, entre autres, I’intervention de pharmaciens hospitaliers au sein des services
permettait d’améliorer la qualité rédactionnelle en mettant notamment en avant les erreurs de
prescriptions (61) (62). Certains travaux préconisent méme la réalisation d’un audit annuel pour
évaluer et améliorer la qualité des prescriptions médicamenteuses (63). Ce dernier a pour
objectif de mettre en place des stratégies interventionnelles pour cibler les problemes et
proposer des solutions parmi lesquelles, I’éducation des soignants et notamment des jeunes
médecins en formation, le changement des logiciels de prescription si ces derniers ne sont pas
adaptés ou encore la réalisation de formations régulieres sur les erreurs de prescription

médicamenteuse.

Concernant la prescription en elle-méme, certaines études suggerent qu’une prescription
mentionnant les différents moments de la journée (matin, midi, soir ou coucher) plutoét qu’une
prescription par jour ou avec des intervalles horaires (ex : toutes les 8 heures) améliore la
compréhension du traitement par le patient (64). Par ailleurs, 1’usage de pictogrammes reste
controversé (45). Cependant, plusieurs travaux tendent a prouver que leur utilisation peut avoir
un impact positif sur la connaissance des thérapeutiques par le patient notamment au sein des
populations avec un faible niveau d’alphabétisation (65) (66).

Afin d’améliorer la prescription des thérapeutiques en DCI, il serait utile de prescrire
initialement les médicaments de novo en DCI afin de familiariser des le début le patient a cette
dénomination. Par ailleurs, concernant les futurs professionnels de santé, leur apprentissage des
thérapeutiques se fait majoritairement en nom commercial. Il serait donc intéressant d’intégrer
la DCI comme premiére dénomination médicamenteuse a apprendre dans 1’instruction de nos

futurs prescripteurs.
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5.5.2 Proposition d’ordonnance améliorée

Dans le cadre de cette proposition d’ordonnance améliorée, nous avons sélectionné une
ordonnance parmi les 110 recueillies au cours de ce travail de thése (Figure 8). Les criteres
ayant motivé ce choix sont la difficulté de lisibilité et la prescription en nom commercial de

I’ensemble des médicaments de 1’ordonnance.

Figure 8. Ordonnance a améliorer
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En tenant compte du cadre réglementaire, de la lisibilité et des axes d’amélioration évoqués
au paragraphe précédent, voici une proposition d’ordonnance améliorée (Figure 9). Les
pictogrammes relatifs aux différents moments de la journée ont été testés et validés dans une
étude (66).

Figure 9. Proposition d’ordonnance amélioree
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Par ailleurs, on pourrait également proposer d’ajouter un tableau automatisé en fin

d’ordonnance pour améliorer la sécurité des renouvellements d’ordonnance :

Depuis la derniere ordonnance :

Medicaments arrétes Oui/ Non

Nouveaux medicaments Oui/ Non | LEVODOPA/BENSERAZIDE
Changements de posologie Oui/ Non | LERCANIDIPINE (20mg au lieu de 10mg)

5.5.3 Approche centrée patient

L’ordonnance a une portée symbolique pour le patient. Une étude a montré qu’elle
constitue pour ce dernier un rituel venant conclure la consultation médicale (67). Elle le
reconnait en tant que malade et matérialise la prescription médicale lui permettant d’accéder au
soulagement et a la guérison. Par ailleurs, elle incarne I’empathie du médecin ainsi que sa
capacité a soigner. Chaque patient étant singulier, il n’y a donc pas une ordonnance idéale mais
plut6t des ordonnances idéales. En effet, en tant que prescripteur, il faut prendre en compte la
globalité du patient en intégrant notamment, son mode de fonctionnement et son cadre de vie
et tenir compte du fardeau que représentent pour lui sa maladie et son traitement (68). Ainsi,
certains patients préféreront une prescription imposant un cadre avec des horaires fixes alors
que d’autres opteront pour une prescription journalieére plus souple qui leurs conférera une
marge d’adaptation en fonction de leurs contraintes quotidiennes.

Par ailleurs, la tenue d’un discours adapté au patient afin d’expliquer la prescription est un
élément crucial (69). La compréhension du traitement et de ses modalités est nettement
améliorée lorsque 1’information délivrée par le professionnel est claire et adaptée au patient
(70).

Concernant la prescription en DCI, elle peut s’avérer compliquer pour les patients. En effet,
les dénominations sont souvent difficilement prononcables et mémorisables a I’exemple de
phloroglucinol pour le Spasfon® ou encore perindopril-indapamide pour le Bipreterax®. Par
conséquent, la prescription en DCI peut s’accompagner de quelques aménagements comme
I’ajout du nom commercial afin de garantir la bonne prise et la securité.

L’ordonnance est donc un exercice d’équilibre subtil entre reégles et adaptation au patient

pour mieux securiser les soins.
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6. Conclusion

L’étude de la qualité rédactionnelle de ces 110 ordonnances a tout d’abord permis de mettre
en évidence le fait, qu’a un an du décret imposant la prescription en DCI, la grande majorité
des médecins ne le respecte pas et continue de prescrire les médicaments en nom commercial.

Concernant les mentions légales devant figurer sur I’ordonnance, elles sont présentes dans
la grande majorité des cas. Cependant, des éléments de base tels que 1’identité du patient, la
date ou encore la signature du prescripteur sont parfois absents.

Certaines ordonnances restent lisibles avec effort voire illisibles engendrant un réel
probléme notamment en termes d’observance et de sécurité dans la prise du médicament.

L’¢évaluation de la place du médicament sur I’ordonnance et le degré d’observance n’a pas
montré quant a elle d’association significative.

L’amélioration de la qualité rédactionnelle des ordonnances est un enjeu majeur des années
a venir. En tant que prescripteurs, nous devons y prendre part de fagon active. Elle doit étre une
préoccupation quotidienne dans le but de garantir une prise en charge optimale avec I’objectif

de tendre vers une ordonnance idéale adaptée a chaque patient.
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Annexes

Annexe 1 : Ordonnance simple

Docteur Cahinet Médical  EG_—

N RPPS —

Tél. :
Fax :

SPECIALISTE EN MEDECINE GENERALE s e

Praticien agréé Maitre de stage des universites

Conventionné honoraires libres

Consultations sur rendez-vous sauf urgences

En cas d'urgence et d'indisponibiiite, appelez le

Pour les visites, appeler de préférence le matin avant

Membre d'une AGA, le réglement par chéque est acc




Annexe 2: Ordonnance bizone

Yo ~ ~o Wi
<D Ordonnance bizone
n° 14465*01 Articles L. 322-3, 3° et 4°, L. 324-1 et R. 161-45 du Code de la sécurité sociale.

Identification du prescripteur

(nom, prénom et identifiant) (raison sociale du cabinet, de l'établissementet n® AM, FINESS ou SIRET)

Identification de la structure

(som de fmille (de naissance) )mgfgnugﬁfﬁgo(ﬁaw dupatient

et sil'y a liew) (a compléter par le prescripteur)

n®d'immatriculation (a compléter par l'assuré(e))

(AFFECTION EXONERANTE)

Prescriptions relatives au traitement de I'affection de longue durée reconnue (liste ou hors liste)

(MALADIES INTERCURRENTES)

Prescriptions SANS RAPPORT avee I'affection de longue durée

iéres, d"

Quiconque se rend coupable de fraude ou de fausse déclaration est passible de pénalités fi
441-1 et 441-6 du Code pénal, articles L..114-13 et L. 162-1-14 du Code de la sécurité sociale).

de et/ou d'empri (articles 313-1,

S 3321b
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Annexe 3 : Ordonnance sécurisée

- e Cabinet Médical —
Conventionné hanaraires libres Tal. :—
Fax : :

SPECIALISTE EN MEDECINE GENERALE

Praticien agréé Maitre de stage des universités

Consultations sur rendez-vous sauf urgences

Pour les visites, appeler de préfer

{
I
4

Membre d'une AGA, le reglement par chéque est
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Annexe 4 : Ordonnance de médicaments d’exception

L cerfa ordonnance de |

wizosr2  de produits ou de prestat YOLET 1
o = a conserver
article R. 163-2, 3¢me alinéa et R. 165-1 dernier alinéa du Code de la sécurité sociale par I'assuré(e)

article L. 115 du Code des pensions militaires d'invalidité et des victimes de guerre

personne recevant les soins (la ligne "nom et prénom" est obligatoirement remplie par le médecin)
nom et prénom
(nom de famille (de naissance) suivi du nom d'usage (facultatif et s'il y a lieu))
o g v 5 nom et n° du centre de paiement ou de la section
numéro d’immatriculation mutualiste (pour les salariés) ou nom et n® de
l'organisme conventionné (pour les non salariés)
date de naissance
assuré(e) (& remplir si la personne recevant les soins n’est pas 'assuré(e))
nom et prénom
(nom de famille (de naissance) suivi du nom d'usage (facultatif et s'il y a lieu))
numéro d’immatriculation

adresse de I'assuré(e)

nom et prénom raison sociale

adresse

n® structure

identifiant (AM, FINESS ou SIRET)

a compléter par le preseripteur
médicament, indiquer son nom (marque ou générique) :
produitou prestation, indiquer sa désignation précise :
s'il s'agit d'un médicament, préciser la forme, le dosage, la posologie, la voie d'administration

s'il s'agit d'un produit ou d'une prestation, préciser la quantité de produits nécessaires ou la posologie

durée du traitement, le cas échéant

conditions de prise en charge

maladie []  soins en rapport avec une ALD : oui O non [ soins dispensés au titre de I'art. L. 115 [
accident du travail ou maladie professionnelle | date
Je soussigné(e), Docteur. atteste que la prescription concernant le patient susvisé est conforme aux indications

et aux conditions des prescription et d'utilisation prévues par la fiche d'information thérapeutique établie par la Haute Autorité de Santé.
S'il existe, le volet patient de ladite fiche a été remis par mes soins a ce patient.

si prescription initiale par un établissement, date limite de la prochaine consultation dans I'établissement

date signature du prescripteur

tion du pharmacien ou du fournisseur et de la structure dans laquelle il exerce

nom et prénom raison sociale
adresse

. . : n° structure
identifiant - (AM, FI)

a compléter par le pharm

acien ou l¢ fournisseur qui d

vre le médicament, le produit ou la prestation

mentions obligatoires a reporter sur 'ordonnance

date de délivrance

Quicongue se rend coupable de fraude ou de fausse déclaration est passible de pénalités financiéres, d'amende etvou d'emprisonnement (articles 313-1, 441-1 et 441-6 du Code pénal et articles

I 144-13 et 1. 162-1-14 du Code de la sécurité sociale).

La loi n® 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a I ‘informatique, aux fichicrs et aux libertés s ‘applique aux réponses faites sur ce formulaire.

Fille garantit un droit d'acces et de rectification pour les données vous concernant. S 3326b
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Annexe 5 : Exemple d’ordonnance

ﬂz%djﬂ/ 95/54 W& ja'zw% Consuftations -

Professeur des Univers tifF ris Des Sur Rendez-vous

96, rue Lecourbe

A zéfczf/er Gncrats Ry, Bl < -," .
s LA 75015 PARIS
/L&J 01 53 66 62 62
70 C/f\w?fv{b A /’!L/D/(f
.
1] ew b yw% N

rb 7591.3 Par
g Lecour 331 0 C

g
2 y
3 : ; . .
E N° RPPS : :
T |
4 . NTAM : .
Adi slectroniy : phili 7 Dpari Tes. x
re;;r;‘;f: e::fgv;;q;‘: 7 fl:lgxppe,_,ramy@pnrr.m’esmr tes.fr "" Ui!}” Llll I!i! ul!” l"

Source : Je remercie le Pr. JAURY d’avoir accepté la diffusion de cette ordonnance dans le

cadre de ce travail de thése.
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Annexe 6 : Exemple d’ordonnance

3K174164001

J B

Source : Je remercie le Pr. JAURY d’avoir accepté la diffusion de cette ordonnance dans le
cadre de ce travail de thése.
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Annexe 7 : Exemple d’une ordonnance médicale en Belgique

8

| =

D D000

A Pl a0 AR LT RSO LW
R

oadegentet el B i e | £
s o L e i

4

o Pl g sl v gl Dame @ Akt
[ b o

5 6

TR pRTE O L S 00 D P

PRESCRIFTION DE MEDICAMENTS

Source : www.inami.fgov.be
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Annexe 8 : Consentement écrit

Formulaire d’information et de consentement éclairé

J€ SOUSSIZNE(E) cvoeeeerereeie ettt et déclare accepter, librement, et de fagon éclairée,
de participer comme sujet dans I'étude intitulée :

« EVALUATION DE LA QUALITE REDACTIONNELLE DES ORDONNANCES»

Investigateurs principaux : SALHI Nawal

Le but de notre étude est d’évaluer :

- La qualité rédactionnelle des ordonnances

- L'association entre la hiérarchisation des médicaments sur I'ordonnance et I'observance
médicamenteuse

Engagement du participant :
Nous vous inviterons a remplir:
- un questionnaire évaluant la qualité rédactionnelle de I'ordonnance ainsi que
I'observance pour chaque médicament

Engagements de l'investigateur :
- Vérifier que vous ne vous opposez pas a 'utilisation de vos données car elles vous
appartiennent.
- Assurer la confidentialité des informations recueillies et a respecter le secret médical.
Toutes les informations seront utilisées de fagon anonyme.
- Nutiliser les données qu’a des fins de recherche médicale. Votre médecin n’aura pas
acces a vos réponses
- Vous laissez la possibilité de refuser a tout moment leur exploitation. Ce refus ne
modifiera en aucune fagon votre prise en charge.
Vous aurez par ailleurs la possibilité d’étre informé(e) des résultats globaux des recherches pour
lesquelles vos données auront été utilisées (contact des investigateurs par mail :
nawal.salhi92 @gmail.com)

L’investigateur principal
[ Jautorise I'utilisation des données a des fins de recherches, dans les conditions prévues par le

présent formulaire. Je ne m’oppose pas a la publication des résultats issus de leur exploitation dans
des revues scientifiques.

Signature :
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Annexe 9 : Questionnaire

EVALUATION DE LA QUALITE REDACTIONNELLE DES ORDONNANCES

QUESTIONNAIRE PATIENT

CODE D’IDENTIFICATION PATIENT: | __|__|__I/1__1__1__1__|

DATE DU JOUR:

N R U R A Y (B )
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Cette étude évalue la qualité rédactionnelle des ordonnances et les difficultés que
peuvent rencontrer les patients a suivre les prescriptions de leurs médecins.
Elle vise a mieux comprendre les patients pour améliorer leur prise en charge.

Ce questionnaire vous prendra environ 15 minutes.
Prenez le temps de répondre a toutes les questions. Il n’y a pas de bonnes ou
mauvaises réponses.

Ce questionnaire est anonyme : votre médecin n’aura pas accés a vos réponses.

VOUS

1. Date de naissance : A 2 O N I O O Y I

2. Sexe:
Masculin D Féminin D

3. Quel est votre statut marital ?
Marié ou PACSé []

En concubinage ] Célibataire [] Divorcé ou séparé ] veuf [

4. Quel est votre niveau d’études ?

Pas d’études ] Ecole primaire ] College ]
cap, Bep L] Baccalauréat [] Bac +2 (ex : DUT, BTS) []
Bac +3 ou + 4 (ex : Licence, Maitrise) []

Bac +5 ou plus (ex : Doctorat, Master) ]
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VOS MEDICAMENTS

Pour chaque question, cochez la case qui se rapproche le plus de vous

e Votre ordonnance vous semble-t-elle :

Lisible O Lisible avec effort O llisible [

Commentaires libres :

e Depuis combien de temps prenez-vous ce médicament ?

Depuis Depuis Depuis
moins de 6 mois 6 mois a un an plus d’'un an
L 0 0 O
2 O O O
> O O O
+ 0 O O
> O O 0
° 0 O O
7 O O 0
8 0 O O
> O O 0
10. M 0 0
11. O O O
12. M 0 0
13. O O O
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NOM DU MEDICAMENT : .......cciiiinicrcecneeeee

1. Avez-vous définitivement arrété de prendre ce médicament? Ouic Non O

2. Si vous devez prendre ce médicament plusieurs fois par jour, sautez-vous systématiquement
une des prises de la journée ? Ouio NonoD

3. Vous arrive-t-il de ne pas prendre ce médicament plusieurs jours de suite?
(oubli, envie de faire une pause, vacances, week-ends, déplacement...)

LUN MAR MER JEU VEN SAM DIM LUN MAR MER JEU VEN SAM DIM LUN MAR MER JEU VEN SAM DIM

1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7

8 9 10 11 12 13 14 8 9 10 | 11 | 12 13 14 8 9 10 11 12 13 14

15 16 17 18 19 20 21 15 16 17 18 19 20 21 15 16 17 | 18 19 20 21

22 23 24 25 26 27 28 22 23 24 25 26 27 28 22 23| 24 25 26 27 | 28

29 30 31 29 30 31 29 30 31

Non, jamais ou 1 jour maximum Oui, parfois 2-3 jours de suite Oui, parfois 6-7 jours de suite ou plus

O O O

4. Vous arrive-t-il de sauter une prise de ce médicament de temps en temps?
(oubli, pas envie de le prendre...)

LUN  MAR MER JEU VEN SAM  DIM LUN MAR MER  JEU VEN SAM DIM LUN MAR MER JEU VEN SAM  DIM
123 4 5 6 7 1 2 3 4|5 6 7 1 2 3 4 5| 6 7
8 9 10 1 12 13 14 8 9 10 11 12 13 14 8 9 10 1 12 13 14
15 16 17 18 19 20 21 15 16 17 18 19 20 21 15 16 17 18 19 20 | 21
22 23 24 25 26 27 28 22 23 24 25 26 27 28 22 23 24 25 26 27 28
29 30 2l 29 30 31 29 30 31
Non, jamais Oui, 1 a 2 fois par mois Oui 1 fois par semaine ou plus
| O |

5. Vous arrive-t-il de prendre votre médicament avec retard par rapport a I’'heure habituelle?
(cochez la case qui se rapproche le plus de vous)

Oui, je décale parfois Oui, je décale parfois Non, je prends ce médicament
la prise de 12 heures ou plus la prise de 4 heures ou plus a peu prés ala méme heure
O | O

6. S’il vous arrive de sauter des prises, pourquoi ?
(oubli, pas envie de le prendre, effet indésirable, trop de médicaments a prendre, etc.)
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CARACTERISTIQUE DE L'ORDONNANCE (partie qui sera remplie par l'investigateur)

1. Type d'ordonnance: Simple 1 aw O sécurisee [

2. Les éléments suivants sont-ils présents sur I'ordonnance ?:

-Date: Ouil] Non[]
-Patient: * Identité: -Nom: Oui ] Non [l
-Prénom: oui L1 Non
* Age: ouild nNon[d
* Sexe: ouild w~Nond
* Poids : ouild Non
* Taille : ouild Non[d
* Clairance : Oui L1~ Non [

-Prescripteur : * Identité: Oui ] Non []

* Qualité / Qualification:

- Spécialité : Oui (1 nNon
- Fonction/grade si prescription hospitaliére : Oui [1  nNon [
* Adresse :  Oui [ Non []
* Signature : Oui [] Non []
*N°ADELI: oui[]  Non [l
*N°RPPS: oui L] Non [

* N° FINESS : Oui [] Non []
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* N° AM : Oui [] Non []

3. Mode de rédaction de I'ordonnance:

Manuscrit [] Informatisé [ Les deux []

4. Présence de schémas/pictogrammes : Oui ] Non []

5. Maitrise de la langue frangaise a I'oral par le patient :

oui [] Non []

6. Maitrise de la langue francaise a I’écrit par le patient :

oui [] Non []

7. Lisibilité de I'ordonnance:
Lecteur n°1:

Lisible D Lisible avec effort |:| Ilisible |:|

Lecteur n°2:

Lisible D Lisible avec effort D Ilisible |:|



Annexe 10 : Ordonnance sans identité patient
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Annexe 11.A : Ordonnance illisible

Identification du prescripteur

=

@D

N° 60-3937

[P

|’étiquette du patient

: est i coller ici A

& 1.r71

/

Prescriptions relatives au traitement de I'affection de longue durée reconnue (liste ou hors liste)

(AFFECTION EXONERANTE)

l, A FIAA

/@

Prescriptions SANS RAPPORT avec 'affection de longue durée
(MALADIES INTERCURRENTES)

"

~A
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Annexe 11.B : Ordonnance illisible
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Annexe 11.C : Ordonnance illisible
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Evaluation de la qualité rédactionnelle de 110 ordonnances en lle-de-
France en 2016

Introduction : L’ordonnance a récemment évolué avec 1’obligation de prescrire en
dénomination commune internationale (DCI) depuis le 1°" janvier 2015. Dans ce nouveau
contexte, il nous a semblé intéressant d’évaluer la qualité rédactionnelle d’un échantillon
d’ordonnances en 2016.

Objectif : L’objectif principal est 1’analyse descriptive de la qualité rédactionnelle des
ordonnances : respect du cadre légal et lisibilité. L’objectif secondaire est d’étudier
’association entre la hiérarchisation des médicaments sur I’ordonnance et 1’observance évaluée
par médicament.

Méthodes : Etude transversale descriptive avec recueil de données via un questionnaire patient
et réalisée au sein de quatre services hospitaliers, de quatre cabinets de médecine générale et
d’une pharmacie. Ont été inclus les patients majeurs, ayant en leur possession une ordonnance
de moins d’un an et prenant un traitement au long cours.

Résultats : Un total de 110 patients a été inclus dont 65 hommes (59,1%). L’age médian était
de 68,5 ans. Sur les 567 médicaments recensés, seuls 155 (27,3%) étaient prescrits en DCI. Les
mentions légales étaient majoritairement présentes mais il manquait la spécialité du prescripteur
sur 11 ordonnances (10%), ’adresse sur 6 (5,5%), la date sur 3 (2,7%) et le nom du patient sur
une (0,9%). Selon les patients, 84,2% des ordonnances étaient lisibles. Il n’existait pas
d’association significative entre 1’ordre du médicament sur 1’ordonnance et 1’observance
évaluée par médicament.

Conclusion : Les mentions légales sont globalement présentes mais, a un an du décret imposant
la prescription en DCI, la grande majorité¢ des médecins ne le respecte pas. L’amélioration de
la qualité rédactionnelle des ordonnances reste donc un enjeu majeur.

Mots clés : qualité rédactionnelle, ordonnance, observance

Université Paris Descartes
Faculté de Médecine Paris Descartes
15, rue de I’Ecole de Médecine
75270 Paris cedex 06
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