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RESUME

INTRODUCTION : Un cinqui¢me des accidents vasculaires cérébraux (AVC) ischémiques
est d’origine cardioembolique par fibrillation atriale (FA). Les traitements anticoagulants
permettent une diminution du risque de récidive d’AVC de 60% mais représentent aussi la
premiére cause de iatrogénie grave en France. Dans plus de 2 cas sur 5, les risques iatrogéniques
sont considérés comme évitables car ils proviennent d’utilisations non conformes. L'inclusion
de I'éducation thérapeutique du patient dans la stratégie de prévention pourrait contribuer a
améliorer I'efficacité et la sécurité d'utilisation des médicaments. L’objectif de cette étude était
d’évaluer ’efficacité d’une activité d’éducation ciblée mise en place dans I'unité de soins
intensifs neurovasculaires (USINV) du Centre Hospitalier de la Cote Basque (CHCB).
METHODES : A travers une étude observationnelle prospective descriptive, nous avons
comparé deux groupes, le premier recevant les soins habituels appelé « information orale
simple » (IOS), et le deuxieéme participant a une activité d’éducation ciblée (AEC). Nous avons
inclus les patients hospitalisés entre mai et novembre 2015 dans I’USINV pour un AVC
ischémique d’origine cardioembolique par FA non valvulaire inaugurale traitée par
anticoagulant. Le critére de jugement principal était un critére composite regroupant le taux de
récidives d’AVC ischémiques et le taux de complications hémorragiques a 6 mois.
RESULTATS : 33 patients ont été inclus dont 5 ont participé aux AEC. A 6 mois, aucune
complication n’a été constatée dans le groupe AEC alors que nous notons la survenue de 5
événements (17,85%) dans le groupe I0S: 1 récidive ischémique, 1 complication
hémorragique grave et 3 mineures.

CONCLUSION : Il semblerait que la participation aux AEC permette une diminution des
complications ischémiques et hémorragiques. En 1’absence de randomisation et en raison d’un
¢chantillon trop faible il n’est pas possible de tirer des conclusions, ces résultats doivent étre

confirmés par une étude de plus grande ampleur.

Mots clés : Accident vasculaire cérébral - Anticoagulant oral direct - Antivitamine K — Activité
d’éducation ciblée - Complications hémorragiques - Education thérapeutique du patient -
Fibrillation auriculaire - Observance thérapeutique - Récidive ischémique - Traitement

anticoagulant
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Introduction

Les anticoagulants sont essentiels dans la prise en charge des pathologies cardiovasculaires
thrombotiques, notamment dans la fibrillation auriculaire (FA) qui est responsable de 20% des
accidents vasculaires cérébraux (AVC) ischémiques. (1,2)

L’efficacité des traitements anticoagulants est bien démontrée. Ils permettent une diminution
du risque d’AVC d’environ 60% (3), mais représentent aussi la premiére cause de iatrogénie
grave en France avec 17 000 hospitalisations et 4000 décés par an. (4)

Une étude réalisée par la Caisse Nationale d’ Assurance Maladie (CNAM) en 2017 montre que
I’adhésion aux traitements anticoagulants est insuffisante : « 1 patient sur 5 arréte son traitement
anticoagulant pendant au moins 60 jours durant la premiére année de traitement anticoagulant».
(%)

Par ailleurs, 40% des risques iatrogéniques seraient évitables car ils proviendraient
d’utilisations non conformes aux indications et recommandations. (6)

Les études montrent que les connaissances des patients concernant leur traitement anticoagulant
sont insuffisantes malgré I’information orale bréve qui leur est apportée. Ces lacunes
engendrent un manque d’implication du patient vis-a-vis de son traitement, une mauvaise
observance thérapeutique, majorant le risque de survenue de complications ischémiques ou
hémorragiques. (7,8)

L’éducation thérapeutique du patient (ETP) fait partie intégrante de la prise en charge du patient
atteint de maladie chronique.(5,9) Elle vise a améliorer ses connaissances et compétences
d’auto-soin et d’adaptation.

Cependant, I’impact exact d’un programme d’éducation thérapeutique portant sur le traitement
anticoagulant reste débattu notamment sur le taux récidives ischémiques et des complications

hémorragiques. (9)

Au Centre Hospitalier de la Cote Basque, une activité d’éducation ciblée intitulée « Je connais
et je surveille mon traitement anticoagulant » a été mise en place dans le service de Neurologie

en 2015.
Grace a ce travail de thése, nous avons voulu évaluer 1’efficacité de cette activité d’éducation

ciblée en prévention secondaire chez des patients ayant fait un AVC ischémique d’origine

cardioembolique traités par anticoagulants en comparant les taux de récidives ischémiques et
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de complications hémorragiques dans le groupe éducation thérapeutique et dans le groupe

information orale simple.

Nous avons émis 1’hypothése selon laquelle procurer une meilleure information aux patients
ayant fait un AVC ischémique d’origine cardioembolique traités par anticoagulants, a travers
une activité d’éducation ciblée sur les anticoagulants, pourrait les aider a mieux gérer leur
traitement et ainsi diminuer le taux de récidive d’AVC ischémique et de complications

hémorragiques par rapport a une information orale simple.

1. Fibrillation atriale

La FA est le trouble du rythme le plus fréquent, elle touche environ 1% de la population
générale et sa prévalence est croissante avec 1’age. (10) Elle est responsable d’un cinquiéme

des AVC ischémiques. (3,11)

e Physiopathologie

Il s’agit d’une tachycardie irréguliére d’origine supraventriculaire entrainant des contractions
anarchiques et désynchronisées au sein des deux oreillettes et une perte de leur efficacité

hémodynamique.

Les conséquences sont une perte de la fonction de transport de 1’oreillette, une perte de la
fonction chronotrope (accélération a 1’effort) du nceud sinusal, un risque d’insuffisance
cardiaque, un risque thromboembolique par stase atriale gauche et embolie systémique pouvant
entrainer un accident vasculaire cérébral ischémique. Dans ce cas, il existe une réduction aigué
partielle ou totale du flux artériel cérébral responsable d’une souffrance du parenchyme cérébral
situé dans le territoire de 1’artére occluse. Ces AVC sont particuliérement séveres et invalidants.

(12)

Le risque emboligéne varie en fonction de la maladie cardiaque sous-jacente : il s’éléve en
moyenne a 5% par an , et peut atteindre jusqu’a 18% par an en cas de rétrécissement mitral
(13). Il dépend aussi des facteurs de risque retrouvés dans le score de CHA2DS2VAS : age,
sexe, HTA, diabete, antécédents d’AVC, d’AIT ou d’embolies périphériques, d’autres maladies
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vasculaires (coronaropathie, artériopathie des membres inférieurs...), d’insuffisance cardiaque

clinique ou de fraction d’¢jection altérée. (Annexe 1)

e Diagnostic
Les signes fonctionnels de la FA sont trés variés. Le patient peut étre asymptomatique
(découverte fortuite) ou symptomatique : palpitations, dyspnée d’effort, angor fonctionnel,
asthénie inexpliquée, lipothymies, chutes inexpliquées chez la personne agée, cedeémes des
membres inférieurs, déficit neurologique focal brutal.
Le diagnostic de FA est confirmé sur un électrocardiogramme (ECG) mettant en évidence une
tachycardie atriale irrégulicre, I’absence d’ondes P distinctes et le plus souvent des intervalles

R-R irréguliers.(14)

e Etiologies
Si autrefois les valvulopathies mitrales étaient fréquentes, c’est actuellement la cardiopathie
hypertensive qui est la cardiopathie la plus fréquemment retrouvée avec une hypertrophie
ventriculaire gauche dans environ 50% des cas.
La FA fait partie des complications évolutives de chaque maladie cardiaque.

Elle est dite primitive dans plus de 30% des cas.

e Indications du traitement anticoagulant

En dehors d’un éventuel traitement étiologique, anti-arythmique et bradycardisant, le traitement
essentiel de la FA non valvulaire consiste a diminuer le risque thromboembolique en débutant
un traitement anticoagulant oral en fonction d’un rapport bénéfice/risque estimé pour chaque
patient par le score de CHA2DS2V ASc (stratification du risque ischémique) et le score de HAS-
BLED (stratification du risque hémorragique). (14)

Le score de CHA2DS2VASc est un score clinique simple et réalisable par tout médecin, il
prédit une incidence annuelle d’AVC variable entre <1% et >20%. (15)

En cas de score CHA2DS2VASc a:

- 0 chez I’homme ou 0-1 chez la femme : aucun traitement anticoagulant n’est recommandé ;

- 1 chez I’homme ou 2 chez la femme : un traitement anticoagulant doit étre envisagé, fondé
sur I’évaluation du risque de complications hémorragiques et les préférences du patient.

- 2 ou plus chez ’homme ou 3 ou plus chez la femme : un traitement anticoagulant est

recommandé sauf contre-indication. (3)
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Le score HAS-BLED permet d’évaluer le risque de saignement avec un médicament anti
thrombotique. Un score supérieur ou €gal a 3 indique un haut risque de saignement. (16)

(Annexe 2)
Il existe également dans certains cas (FA non valvulaire a haut risque d’AVC avec contre-
indication aux anticoagulants), des approches non pharmacologiques telles que la fermeture

percutanée de 1’appendice auriculaire gauche.(17)

2. Anticoagulants oraux

En 2016, en France, la prévalence de patients traités par anticoagulants était d’environ 1,5
millions, essentiellement des personnes agées, souvent au long cours. Avec I’évolution
démographique actuelle et le vieillissement de la population, le nombre de personnes
concernées par un traitement anticoagulant augmente. (18)

Les anticoagulants oraux sont utilisés dans la prévention et le traitement des thromboses
artérielles ou veineuses. Cette classe thérapeutique a connu récemment un grand changement
avec l’arrivée des anticoagulants oraux directs (AOD). Aujourd’hui, deux types
d’anticoagulants oraux sont disponibles : les antivitamines K (AVK) et les anticoagulants oraux

d’action directe.

a. AVK

Les antivitamines K (AVK) constituent le traitement anticoagulant oral de référence

depuis plusieurs décennies en France.

e M¢édicaments
On distingue deux classes d’AVK : les dérivés coumariniques (acenocoumarol (Sintrom®,
Minisintrom®)) et les dérivés de I’indanedione (warfarine (Coumadine®), fluindione
(Previscan®)).
Le plus prescrit dans le monde est la warfarine. Une particularité frangaise est la prescription
trés majoritaire de la fluindione. En 2016, 82% des patients traités par AVK recevaient de la

fluindione. (18) Mais depuis le 1¢" décembre 2018 son initiation n’est plus autorisée en raison
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du risque de réactions immuno-allergiques. Il est recommandé de prescrire un autre AVK

comme la Coumadine® ou d’utiliser une autre classe d’anticoagulant. (19)

e Mode d’action

Les AVK bloquent au niveau hépatique la synthése des facteurs II, VII, IX et X de la
coagulation. IIs inhibent aussi la synthése des protéines S et C qui sont deux anticoagulants
physiologiques circulants.

Les AVK ont un délai d’action long inhérent a la demi-vie longue de certains cofacteurs
vitamines K dépendants. Leur pleine efficacité nécessite donc 3 a 5 jours de prise et il est
nécessaire dans la majorité des cas d’associer a leur initiation un traitement par héparine, le
temps d’atteindre I’INR (International Normalized Ratio) cible.

Il n’existe pas de dose optimale prédéfinie pour obtenir I’efficacité thérapeutique recherchée.
La dose de départ est une dose « d’approche ». La dose de « croisiére » doit étre adaptée en
fonction des INR obtenus.

Les AVK sont tres liés aux protéines plasmatiques, tout traitement qui vient s’y fixer a leur
place pourra interférer. Leur métabolisme peut étre accéléré ou ralenti par des coprescriptions.
Certains traitements sont strictement contre-indiqués : le miconazole (Daktarin®), 1’acide

acétylsalicylique.

e Surveillance au long cours

La surveillance de I’effet thérapeutique des antivitamines K se fait par la mesure de I'INR. Sa
valeur normale en I’absence de traitement anticoagulant est de 1. Sa valeur cible chez le patient
atteint de FA se situe entre 2 et 3, le patient est alors considéré comme correctement anticoagulé.
Il existe de rares indications ou I’'INR cible doit étre plus élevé. La surveillance de I’'INR doit
étre tres rigoureuse lors de I’instauration du traitement afin d’éviter un sous- ou surdosage. Elle
sera espacée au fur et a mesure de 1’équilibre du traitement, mais doit étre réalisée au minimum
une fois par mois.

Malgré une bonne observance thérapeutique, il peut étre difficile d’avoir un bon équilibre de
I’INR, du fait :

- d’une posologie strictement individuelle et variable d’une personne a I’autre

d’une zone thérapeutique étroite

de nombreuses interactions médicamenteuses ou alimentaires

de troubles digestifs ou d’une hyperthermie
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L’éducation thérapeutique est indispensable afin d’éviter les coprescriptions, connaitre les
seuils d’alerte des résultats d’INR, faire appel si saignement, prévenir tout médecin de ce

traitement au long cours...

e Efficacité
L’efficacité des AVK dans la prévention des accidents thromboemboliques chez les patients
porteurs d’une FA non valvulaire est bien démontrée dans la littérature. Ils permettent une

réduction du risque relatif d’infarctus cérébral de 60%. (20)

e Tolérance

Malgré les recommandations existantes, les AVK tiennent toujours une place importante dans
la iatrogénie médicamenteuse (12,3% des hospitalisations pour effets indésirables, 31% des
événements indésirables graves rapportés liés au médicament). (21)

Dans plus de 2 cas sur 5, les risques iatrogéniques seraient €vitables car ils proviendraient
d’utilisations non conformes aux indications et recommandations (erreurs de prise du
médicament (mauvais horaire, double dose, etc..), interactions médicamenteuses, prescriptions
hors AMM...) (6)

Les AVK possédent deux antidotes, le complexe prothrombotique humain ou PPSB (4 facteurs
de la coagulation Vitamine K dépendant) qui agit trés rapidement et la vitamine K qui

antagonise leurs effets en quelques heures.

b. Anticoagulants Oraux Directs (AOD)

Les AOD sont commercialisés en France depuis 2008 dans la prévention des événements
thromboemboliques veineux en chirurgie programmée de la hanche et du genou. Ils sont
disponibles depuis 2012 comme alternative aux AVK dans la prévention des AVC et des
embolies systémiques chez les patients atteints de FA non valvulaire. Ils sont recommandés en
premiére intention par la Société européenne de cardiologie depuis 2016. (3)

En mai 2018, la HAS précise que AVK (sauf le Préviscan depuis décembre 2018 (19)) et AOD
peuvent étre prescrits en premicre intention. Le choix entre ces 2 familles d’anticoagulants sera
fait au cas par cas en tenant compte notamment : du risque hémorragique, de 1’age et du poids

du patient, de sa fonction rénale, de la qualité prévisible de I’observance, de la capacité du
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patient a suivre le degré d’anticoagulation pour les AVK et de la préférence du patient apres

une information adaptée. (22)

e Médicaments et mode d’action

On distingue 2 familles :
- les gatrans, inhibiteurs sélectifs de la thrombine ou anti-Ila, dont le seul représentant est
le dabigatran étexilate (Pradaxa®),
- les xabans, inhibiteur sélectifs du facteur anti-Xa, représentés par le rivaroxaban
(Xarelto®) et I’apixaban (Eliquis®).
L’efficacité des AOD est rapide, environ 2 heures aprés la premicre administration. La
posologie est fixe pour une méme indication avec des critéres d’adaptation posologique (age,
poids, créatinine sérique, clairance créatinine). Compte tenu de leur demi-vie différente, le
nombre de prise par jour différe (2 prises par jour pour le dabigatran et I’apixaban, 1 prise par
jour pour le rivaroxaban).
Ces molécules ont une pharmacocinétique prévisible avec une faible variabilité inter- et intra-
individuelle épargnant au patient des dosages d’INR répétés, des adaptations de posologie et

des interdits alimentaires. (23)

e Surveillance au long cours

Les AOD ont une ¢élimination rénale (66% pour le rivaroxaban, 27% pour I’apixaban, 85% pour
le dabigatran) et hépatique.

L’évaluation de la fonction rénale reste un impératif a D’institution du traitement puis
régulierement dans le suivi.

Des interactions médicamenteuses existent via la glycoprotéine P pour les 2 classes et via le
CYP3A4 pour les xabans. Elles doivent étre connues, d’autant plus qu’il n’y a pas,
contrairement aux AVK, de moyen biologique simple de quantifier une augmentation ou une

diminution de leur effet.
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e Avantages et inconvénients des AOD versus AVK

AVANTAGES des AOD versus AVK

Délai d’action rapide per os, simplicité de mise
en route du traitement (héparinothérapie non

nécessaire a 1’initiation)

Dose-effet prédictible, posologie fixe par

pathologie (marge thérapeutique large)

Pas de surveillance biologique de I’effet en

routine

oins dmorragies intracrani s(3
Moins d’hémorragies intracraniennes (3

Moins d’interactions médicamenteuses

Absence d’interaction alimentaire

Tableau 1 : Avantages et Inconvénients des AOD versus AVK.

e Efficacité
Dans la FA non valvulaire, les AOD ont une efficacité thérapeutique non inférieure aux AVK.
Dans le détail, le rivaroxaban est non inférieur a la warfarine. Le dabigatran a une efficacité
supérieure a la posologie de 300mg/j et une efficacité comparable a 220mg/j a la warfarine.
L’étude ARISTOTLE est parvenue a démontrer la supériorité¢ de I’efficacité de 1’apixaban sur

la warfarine et une diminution de la mortalité (critére secondaire). (23,25)

e Tolérance
Il n’y a pas de différence significative sur la survenue de complications hémorragiques majeures
entre les patients sous dabigatran et rivaroxaban versus warfarine. Dans le détail, ce critére

global d’hémorragie majeure montre des différences avec des saignements intracraniens plus
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faibles sous AOD que sous AVK, mais a contrario des hémorragies gastro-intestinales plus
fréquentes.
Seule la supériorité de 1’apixaban a été formellement établie avec une réduction significative

du risque hémorragique majeur incluant les hémorragies intracraniennes. (18,21,25)

En 2014, la commission de réévaluation de la HAS a conclu, aprés examen des études pivots,
que l’apixaban était ’AOD qui avait dans cette indication le meilleur niveau de preuve

d’efficacité et de tolérance par rapport a la warfarine.(18)
e Antidotes

Depuis 2016, il existe un antidote spécifique pour le dabigatran (idarucizumab, Praxbind®). 1l
s’agit d’un anticorps monoclonal humanisé ayant une forte affinit¢ pour le dabigatran. Il
neutralise son effet anticoagulant sans interférer dans la cascade de la coagulation
physiologique. Son efficacité et sa tolérance clinique sont encore mal documentées et la
restauration de I’hémostase est longue, en moyenne de 11,4 heures. Il est réservé a un usage

hospitalier. (1)

Selon I’évaluation faite par la HAS, la gestion spécifique des hémorragies sous AOD reste assez
complexe en 1’absence d’agent de neutralisation pour les anti-Xa et de possibilité de suivi de
leur activité anticoagulante. Les tests biologiques peuvent étre utilisés pour orienter la prise en
charge mais ne permettent pas d’évaluer précisément le risque hémorragique qui en dépend.
(18)

L’andexanet alpha est une protéine humaine recombinée destinée a antagoniser les inhibiteurs

du facteur Xa, la demande d’AMM est en cours.(18)

En conclusion, les AOD ont été développés pour proposer une alternative aux difficultés de
gestion des AVK. Du fait d’une utilisation plus simple et d’un nombre plus faible d’interactions
médicamenteuses, une amélioration de 1’observance au traitement anticoagulant oral était
attendue mais n’est pas retrouvée dans la littérature. (5,18)

Les bénéfices qu’ils apportent ne doivent en aucun cas modifier la rigueur de la surveillance

clinique et des programmes d’éducation thérapeutique du patient. (23)
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3. Education thérapeutique du patient

a. _Définition et bref rappel historique

La notion d’éducation thérapeutique apparait dans les années 70 avec le Dr Leona MILLER

chez les patients diabétiques pour I’apprentissage de 1’auto-injection d’insuline.

La définition générale retenue de I’ETP est celle du rapport de ’OMS-Europe, publiée en 1998 :
« I’éducation thérapeutique vise a aider les patients a acquérir ou maintenir les compétences
dont ils ont besoin pour gérer au mieux leur vie avec une maladie chronique.

Elle fait partie intégrante et de fagon permanente de la prise en charge du patient.

Elle comprend des activités organisées, y compris un soutien psychosocial, congues pour rendre
les patients conscients et informés de leur maladie, des soins, de I’organisation et des procédures
hospitalieres, des comportements liés a la santé et a la maladie.

Ceci a pour but de les aider (ainsi que leurs familles) a comprendre leur maladie et leur
traitement, collaborer ensemble et assumer leurs responsabilités dans leur propre prise en

charge, dans le but de les aider 2 maintenir et améliorer leur qualité de vie. » (26,27)

L’éducation thérapeutique du patient est un processus continu, intégré dans les soins, centré sur
le bénéficiaire, dont les finalités sont :
e L’acquisition et le maintien par le patient de compétences d’autosoins.

e La mobilisation ou I’acquisition de compétences d’adaptation.

En 2007, la HAS, avec la participation de I’Institut National de prévention et d’Education pour
la Santé (INPES), a édité des recommandations et un guide méthodologique sur I’éducation

thérapeutique du patient.

Il est précisé qu’une « information orale ou écrite, un conseil de prévention peuvent étre délivrés
par un professionnel de santé a diverses occasions, mais ils n’équivalent pas a une éducation

thérapeutique du patient ». (28)
C’est la loi Hopital, patients, santé et territoires du 21 juillet 2009 qui a inscrit I’éducation

thérapeutique du patient dans le code de la santé publique. L’ETP est alors reconnue en France

comme un acteur majeur du parcours de soins du patient. (29)
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b. L’ ETP en chiffres

La Direction Générale de la Santé recensait 2 679 programmes d’ETP en France en avril 2012
et 3950 en 2014. (9)

80% des ateliers d’ETP sont réalisés en établissements de santé et moins de 20% sont portés
par des structures de ville (réseaux de santé, maisons et pdles de santé, associations de malades,
centres d’examen de santé). (9)

Le diabete est la pathologie la plus représentée (30%), suivent les maladies cardiovasculaires
(14,7%) puis les maladies respiratoires (12%).(9)

Plus de 45 000 patients ont participé a une ETP en 2017. (30,31)

En Nouvelle Aquitaine, plus de 445 programmes d’ETP étaient répertoriés en 2018, dont 8 sur

les anticoagulants (AVK/AOD).

c. A qui proposer une éducation thérapeutique ?

L’ETP s’adresse : (28)
e A toute personne atteinte d’une maladie chronique, quel que soit son age, le type, le
stade et I’évolution de sa maladie ;
e Aux proches du patient (aidants et personnes ressources) si celui-ci souhaite les
impliquer dans I’aide a la gestion de sa maladie.
L’age, les difficultés d’apprentissage, le statut socio-économique, le niveau culturel et
éducationnel ainsi que le lieu de vie ne doivent pas priver a priori les patients d’une ETP.
Les aidants de patients ayant subi un AVC occupent le plus souvent une place majeure dans
leurs soins. A ce titre, ils peuvent eux aussi bénéficier de ces séances d’ETP, méme si le patient

parfois atteint de troubles cognitifs ne peut donner son consentement éclairé.

d. Conception d’un atelier d’éducation thérapeutique du patient

Contrairement aux idées recues, ’ETP ne se résume pas a la délivrance d’une information. Une
consultation d’éducation thérapeutique « intuitive » est insuffisante (32). Les connaissances des
patients concernant leurs traitements anticoagulants sont trés limitées et leur défaut de
compréhension est un facteur de risque important d’instabilité de ce traitement. (32,33). Des

méta-analyses d’études contrélées randomisées dans le domaine de I’asthme, la polyarthrite
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rhumatoide, la prise au long cours d’antivitamines K, ont montré que 1’information seule ne

suffisait pas a autonomiser les patients dans la gestion quotidienne de leur maladie.(34)

Les programmes d’éducation thérapeutique du patient ayant montré leur efficacité sont des
programmes structurés répondant a des critéres de qualité standardisés admis au niveau
international. (32)
Les programmes d’ETP sont autorisés par les Agences Régionales de Santé (ARS) sur la base
d’un cahier des charges national et mis en ceuvre au niveau local. Ils sont ensuite évalués par la
HAS.
Le guide méthodologique de la HAS propose une démarche éducative en 4 étapes : (28)

1% étape : Elaborer un diagnostic éducatif : évaluer les connaissances du
patient sur sa maladie et son traitement, identifier ses besoins et attentes.

2¢me étape : Définir un programme personnalisé d’éducation thérapeutique
du patient : formuler avec le patient les compétences a acquérir ou a mobiliser.

3%me ¢étape : Planifier et mettre en ceuvre les séances d’éducation
thérapeutique du patient collectives et/ou individuelles : selon les besoins et préférences du
patient, sélection des contenus des séances, des méthodes et techniques d’apprentissage.

4°me étape : Réaliser une évaluation individuelle : afin de lui proposer une

nouvelle offre d’éducation thérapeutique adaptée.

Pour étre de qualité, 1’éducation thérapeutique du patient doit : (35)

e FEtre centrée sur le patient, élaborée avec le patient, impliquant autant que possible les
proches et intégrée a sa vie quotidienne ;

e FEtre issue d’une évaluation des besoins et de I’environnement du patient (diagnostic
¢ducatif) ;

o Etre réalisée par des professionnels de santé formés a la démarche (le plus souvent des
médecins, infirmiers, diététiciens, pharmaciens, masseurs-kinésithérapeutes), dans un
contexte habituellement multi-professionnel, interdisciplinaire ;

e Faire partie intégrante de la prise en charge de la maladie ;

o Etre scientifiquement fondée et enrichie pas les retours d’expérience des patients et des
proches ;

e FEtre définie en termes d’activités et de contenu, organisée dans le temps, réalisée par

divers moyens éducatifs ;
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e FEtre accessible a différents publics et s’adapter au profil éducatif et culturel de chaque
patient ;

e FEtre évaluée individuellement : compétences développées et mises en ceuvre au
quotidien, déroulement des apprentissages, suivi éducatif et renforcement tout au long

de la maladie.

Plusieurs formats d’ETP peuvent étre proposés aux patients en fonction du stade de la maladie
ou de la survenue de complications ou d’événements intercurrents, des besoins et préférences

de chaque patient.

Les techniques et outils sont variés :

e techniques de communication centrées sur le patient (écoute active, entretien
motivationnel pour initier un changement chez le patient, soutenir sa motivation au fil
du temps) ;

e techniques pédagogiques tels que des exposé€s interactifs, des études de cas, des tables
rondes, des simulations a partir de I’analyse d’une situation ou d’un carnet de
surveillance, des travaux pratiques, ateliers, simulations de gestes et de techniques, des
activités sportives, des jeux de roles, des témoignages documentaires ;

e outils variés, affiches, classeur-imagiers, bandes audio ou vidéo, brochures,

représentations d’objets de la vie courante, etc.

4. ETP et traitements anticoagulants

L’HAS rappelait en juin 2018 aux professionnels de santé I’importance de la prise en charge
optimale des patients atteints d’accidents vasculaires cérébraux et notamment de 1’éducation
thérapeutique : « 1’éducation thérapeutique fait partie intégrante de la prévention secondaire
aprés un infarctus cérébral ou un AIT. Toutes les recommandations, en particulier celles
relatives au controle des facteurs de risque ou a 1’observance médicamenteuse, peuvent entrer
dans une démarche d’éducation thérapeutique du patient. » (36)
En pratique, ’ETP appliquée aux traitements anticoagulants consiste a autonomiser le patient
pour qu’il soit capable de : (28)

- prendre régulie¢rement son traitement, conformément aux recommandations (prise

réguliére et surveillance biologique),
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- prendre des décisions adaptées lors d’un oubli de prise (savoir-faire opérationnel),

- détecter un effet indésirable 1i¢ au traitement et prendre une décision pertinente
(identification d’un signe d’alerte et demande d’avis médical dans un délai plus ou moins
rapide),

- identifier un acte de soin a risque hémorragique (nécessité d’information des personnels
soignants avant un acte de soin),

- (AVK) interpréter un résultat biologique exprimé en terme d’INR (savoir-faire
opérationnel permettant 1’acquisition d’un comportement d’anticipation du risque). Par
exemple, devant un INR trop é€levé le patient pense au risque hémorragique et contacte
le médecin, de méme que devant un INR trop bas, il pense au risque de récidive
thrombotique et contacte le médecin),

- Repérer et éviter les situations a risque de déstabilisation de I’'INR et réagir de fagon
adéquate (en cas de vomissement, fievre ; aliments déconseillés ; médicaments contre-

indiqués)

De nombreuses études ont évalué I’impact de I’ETP chez des patients sous anticoagulants oraux
mais il existe peu d’essais controlés randomisés. Selon les études, 1’efficacité de 'ETP est
¢valuée sur des critéres variables, difficiles a comparer, d’autant plus que les programmes
d’ETP ne sont pas standardisés.(37)

Elles montrent une meilleure qualité de vie par diminution de 1’anxiété (38), une amélioration
des prises de décision et des connaissances 3 a 6 mois apres l’intervention éducative. En
revanche, a 12 mois, il n’y a plus de différence significative avec le groupe contrdle recevant
les soins habituels. (39,40)

L’ETP permet aussi une amélioration significative de la précision de I’anticoagulation les 6
premiers mois de traitement, mais cette différence n’est pas toujours retrouvée a 12 mois
(41,42). Enfin, elle permet une diminution significative du risque de complication

hémorragique. (41,43,44)

L’¢tude EDUC’AVK (étude prospective, randomisée, multicentrique) confirme le bénéfice
majeur apporté par I’ETP. Elle a évalué I’effet d’un programme éducationnel portant sur
I’anticoagulation chez des patients ayant eu une maladie thromboembolique veineuse, sur un
critére clinique composite associant les complications hémorragiques et les récurrences

thrombotiques. A 3 mois, ce résultat était de 3,1% dans le groupe interventionnel et 10,6% dans
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le groupe témoin. La diminution du risque cumulé dans le groupe interventionnel était
statistiquement significative (OR 0,25, 1Cosy 0,1-0,7, p < 0,01). 11 y avait une diminution
significative des complications hémorragiques (groupe intervention 1,9% vs groupe témoin
8,5%) et des récurrences thrombotiques (groupe intervention 1,2% vs groupe témoin 3,5%).

Ainsi, les patients ayant bénéfici¢ du programme éducatif ont un risque, a 3 mois, 4 fois plus
faible d’avoir un accident hémorragique et/ou une récidive thrombotique clinique que les

patients du groupe témoin. (45)

Selon la HAS, la littérature ne permet pas de répondre a la question du contenu des activités
éducatives ni des types de dispositifs qui permettent aux patients de maintenir leurs
compétences dans le temps.(9)

En effet, ’ETP est une intervention de santé complexe, en raison des nombreux éléments qui
interagissent dans sa mise en ceuvre, son organisation, son évaluation, sa reconnaissance et ses

impacts.
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Matériel et Méthodes

1. Description des activités d’éducation ciblée du service de Neurologie du

Centre Hospitalier de la Cdte Basque.

L’activité d’éducation ciblée (AEC) mise en place au CHCB ne correspond pas a la définition
des ateliers d’ETP tels que définis par la HAS.

En effet, ’ETP demande avant tout un diagnostic éducatif pour évaluer les besoins du patient,
ce qui n’est pas réalisé¢ pour le moment faute de moyens suffisants. Il s’agit d’une premiére
¢tape avant le développement d’une véritable ETP.

Cependant ces activités éducatives sont reconnues par la HAS comme pouvant répondre aux
besoins des patients qui ne relévent pas d’un programme en tant que tel et qu’il convient de

valoriser. (46)

L’AEC s’intitule : « Je connais et je surveille mon traitement anticoagulant ». Nous avons
séparé dans deux ateliers les patients sous AVK ou sous AOD.

Les objectifs développés sont : (Annexe 3)

- je reconnais mon traitement anticoagulant ;

- je sais ce qu’est la vitamine K (pour les ateliers AVK)

- je sais pourquoi je prends ce traitement et a quoi il sert ;

- je surveille mon traitement ;

- je reconnais les signes d’alerte et je mets en application les régles de bonne conduite.

L’AEC a débuté le 1" avril 2015, au rythme d’un atelier collectif par mois, d’une durée d’une
heure, comportant 5 patients maximum. A la sortie du service, apres remise de I’information
standard, il est proposé aux patients sous anticoagulants pour un AVC ischémique
cardioembolique de participer a ces ateliers. Les aidants et personnes ressources étaient aussi

encouragés a y participer.
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2. Etude descriptive

a. Objectifs

L’objectif principal était d’évaluer I'impact de ’AEC sur un critére composite clinique

regroupant le taux de récidives d’AVC ischémiques et le taux de complications hémorragiques.

Les objectifs secondaires étaient d’évaluer 1’observance aux anticoagulants et le taux de

satisfaction des patients participant a I’activité d’éducation ciblée.

b. Design de 1’étude

Nous avons pour cela réalis¢ une étude observationnelle descriptive, monocentrique,

prospective, non randomisée, auprés d’une cohorte de sujets « exposés » / « non exposés ».

c. Critéres d’inclusion et d’exclusion

Les patients inclus dans 1’étude ont été hospitalisés entre le 1" mai et le 1 novembre 2015 dans
I’unité de soins intensifs neurovasculaires (USINV) du CHCB pour un accident vasculaire
cérébral ischémique constitué ou transitoire d’origine cardioembolique par fibrillation

auriculaire non valvulaire inaugurale traitée par anticoagulant (AVK ou AOD).

Le diagnostic d’AVC était établi sur des critéres cliniques ou radiologiques standardisés
(tomodensitométrie ou imagerie par résonance magnétique).
La fibrillation atriale était diagnostiquée lors du séjour hospitalier grace a

I’¢lectrocardiogramme d’entrée ou a la surveillance télémétrique.
Les critéres d’exclusion étaient un age inférieur a 18 ans, un antécédent de FA, un traitement

par anticoagulant antérieur a I’AVC, un déficit cognitif ou fonctionnel chez le patient, qu’il soit

antérieur ou secondaire a ’AVC, I’empéchant de gérer son traitement en autonomie.
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d. Protocole

Les patients présentant les critéres d’¢éligibilité étaient notés dans un registre des leur admission
a P’USINV.

Ils ont tous recu les soins habituels consistant en une information orale au « lit du patient », un
carnet d’information et de suivi du traitement par anticoagulant (AVK ou AOD) et une lettre
d’information pour les patients sous AOD. (Annexes 4 a 9)

Le jour de la sortie du service, il leur était proposé de participer a I’AEC. Ils avaient le choix
d’y participer ou d’y renoncer.

Ainsi, 2 groupes se sont formés : le groupe 1 appelé « information orale simple » (IOS) et le
groupe 2 intitulé « activité d’éducation ciblée » (AEC).

L’AEC était réalisée 1 a 3 mois apres la sortie d’hospitalisation du patient. Les patients ont tous

¢été revus en consultation dans les 6 mois aprés leur AVC et certains a 24 mois.

Le recueil des données a été réalisé par un seul et méme intervenant grace aux dossiers
médicaux informatisés. Pour ceux qui n’ont pas bénéficié d’une consultation de suivi a 24 mois,

les données nécessaires ont été recueillies par entretien téléphonique individuel.

Les ¢léments recueillis étaient :

- Larécidive d'un AVC ischémique ou autre événement thromboembolique ;

- La survenue de complications hémorragiques :

o MAIJEURES: diminution de 2g/dl d’hémoglobine , transfusion de culot
globulaire, saignement d’organe ou d’une région vitale : cérébrale ou digestive;

o ou MINEURES nécessitant une intervention médicale ;

- L’observance thérapeutique des patients était évaluée par un des neurologues du service
lors de la consultation de suivi & 6 mois. Les patients étaient alors classés de manicre
binaire en deux catégories:

o OBSERVANTS: si I’'INR était compris entre 2 et 3 pour les patients sous AVK,
ou en I’absence d’information contraire signalée dans le courrier de suivi pour
les AOD;

o NON-OBSERVANTS : si ’INR était en dehors de la zone thérapeutique 2-3
pour les patients sous AVK, ou si une mention faisant référence a un probléme

d’observance était notée dans le courrier de suivi pour les AOD.
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Le taux de satisfaction des patients participant a I’activité d’éducation ciblée était évalué par

un questionnaire remis a I’issue de I’atelier. (Annexe 10)

e. Critéres de jugement

Le critére de jugement principal était :

- Un critére composite clinique associant le taux de récidives d’AVC ischémiques et le

taux de complications hémorragiques majeures et mineures a 6 mois.

Nous avons étudié 3 critéres de jugement secondaires :

- Le critére composite cité ci-dessus évalué a 24 mois.
- L’observance a 6 mois.

- L’évaluation du taux de satisfaction des patients.

f. Mesures éthiques et réglementaires

L’étude portant sur des données internes au CHCB, 1’accord du responsable des données
patients a été obtenu. Les patients souhaitant participer a I’activité d’éducation ciblée ont signé

un formulaire de consentement. (Annexe 4)
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Résultats

1. Caractéristiques de la population étudiée

Du 1" mai au 1¢ novembre 2015, sur 39 patients ¢éligibles, 6 ont été exclus et 33 ont été inclus.
Parmi eux, 5 patients ont participé a I’ Activité d’Education Ciblée (AEC), et 28 patients ont
recu seulement I’Information Orale Simple (I0S). (Figure 2)

I1 n’y a eu aucun perdu de vue.

Patients évalués pour

éligibilité n = 39

Exclusn=6
v Ne répondant pas aux criteres
Patients inclus d’inclusion
n=233
Groupe Non Exposé Groupe Exposé
Information orale simple Activité d’éducation ciblée
n=28 n=>5
A \ 4
Analysés (n=28) Analysés (n=5)

Figure 1 : Diagramme de flux

L’age moyen de la population étudiée (Tableau 1) était de 77,58 ans. 67% (22 patients) avaient
plus de 75 ans.
Il y avait 23 hommes (70%) pour 10 femmes (30%).
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Les deux principaux facteurs de risque d’AVC retrouvés étaient I’hypertension artérielle chez
63% des patients (21 patients sur 33) et la dyslipidémie chez 57% des patients (19 patients sur
33).

Le score de CHA2DS2VASc était en moyenne de 5,1. Le score HAS BLED était en moyenne

de 2,5. Le score NIHSS moyen a I’entrée était de 1, 9 contre 1,6 a la sortie.

L’age moyen est similaire dans les 2 groupes (77,4 pour AEC versus 77,6 pour IOS) mais le
nombre de patients de plus de 75 ans est supérieur dans le groupe AEC (80% contre 64%).
Dans le groupe AEC, la proportion d’hommes est plus faible (60% versus 71%) et le nombre
de sujet hypertendue supérieur (80% versus 60,7%).

Le poids moyen et I'IMC sont comparables (25,1kg/m2 vs 25,3 kg/m2)

Un patient était tabagique dans le groupe AEC, aucun dans le groupe IOS.

Aucun patient n’était atteint du syndrome d’apnée du sommeil (SAS) dans le groupe AEC alors
que 1’on en comptait 2 dans le groupe 10S.

Le score CHA2DS2VASc était 1égérement supérieur dans le groupe AEC (5,4 versus 5) et le
score HAS BLED est quasiment identique (2,5 contre 2,4).

Les scores NIHSS d’entrée et de sortie étaient inférieurs chez les sujets AEC (respectivement
0,4 vs 2,2 et 0,4 vs 1,86)

A noter que 5 patients du groupe IOS ont été traités par AVK, aucun dans le groupe AEC.
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Caractéristiques Groupe1:
Population Totale | Information Orale
N=33 Simple

N =28

Groupe 2 :
Activité

d’Education Ciblée

N=35

Age +/- Moyenne, ans

77,58 ans +/- 9,75

ans

77,61 ans +/- 10,22

ans

77,4 ans +/-7,37 ans

<75 ans, n (%) 11 (33%) 10 (36%) 1 (20%)
> 75 ans, n (%) 22 (67%) 18 (64%) 4 (80%)
Sexe, n (%) 23 hommes (70%) / | 20 hommes (71%) / | 3 hommes (60%) / 2
10 femmes (30%) 8 femmes (29%) femmes (40%)
Poids, Moyenne (kg) 73,2kg 73,3kg 72,2kg
IMC, Moy (kg/m?2) 25,3 kg/m2 25, 3 kg/m2 25,1 kg/m2
HTA, n (%) 21 (63,64%) 17 (60,7%) 4 (80%)
Hypercholestérolémie, n 19 (57,58%) 16 (57,1%) 3 (60%)
(%)
Tabac, n (%) 1 (3,03%) 0 (0%) 1 (20%)
Diabéte, n (%) 4 (12,12%) 3 (10,7%) 1 (20%)
SAS, n (%) 2 (6,06%) 2 (7,1%) 0 (0%)
CHA2DS2VASc , Moy 5,1 5 5,4
HAS BLED, Moy 2.5 2.5 2.4
NIHSS entrée, Moy 1,9 2,2 04
NIHSS sortie, Moy 1,6 1,86 0,4
AVK, n (%) 5 (15,15%) 5 (17,8%) 0 (0%)
AOD, n (%) 28 (84,86%) 23 (82,1%) 5 (100%)

Tableau 2 : Caractéristiques de la population étudiée (N=33)
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Les patients ont majoritairement été traités par AOD (28 patients, soit 84,86% des prescriptions
contre 5 patients, soit 15,15%, sous AVK). Parmi les AOD, I’ELIQUIS a ét¢ le plus prescrit
(14 patients, soit 42,42%). Le XARELTO était ’AOD le moins prescrit (6,06%).(Tableau 2)

Anticoagulants prescrits n (%)
AVK PREVISCAN 4 (12,12%)
SINTROM 1 (3,03%)
AOD ELIQUIS 5mg 14 (42,42%)
PRADAXA 150mg 6 (18,18%)
PRADAXA 110mg 6 (18,18%)
XARELTO 20mg 2(6,06%)
TOTAL 33 patients

Tableau 3 : Répartition des anticoagulants prescrits, n(%)

2. Résultat principal

A 6 mois, nous notons la survenue de 5 événements (17,85%) dans le groupe IOS avec un
intervalle de confiance a 95% compris entre 3,7% et 32,2%, alors qu’aucune complication n’a

été constatée dans le groupe AEC. (Figure 3, tableau 4)
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Critere composite a 6 mois

20%
18%

16% 3,57%
14%
10% ‘
8%
6%
° 10,71%
1%
0%
2%
0%
I0S 6 mois AEC 6 mois
Hémorragie Mineure B Hémorragie Majeure Récidive AVC

Figure 2 : Critere composite a2 6 mois dans les groupes 10S et AEC (%)

Les complications survenues dans le groupe IOS a 6 mois étaient 1 récidive d’AVC ischémique
(3,57%) sous Pradaxa® 150mg; 1 complication hémorragique grave (3,57%) par AVC
hémorragique cérébelleux entrainant le déces du patient dans un contexte de surdosage en
Xarelto® ; et 3 complications hémorragiques mineures (10,71%) : hématomes et coupures
multiples chez un mécanicien (Eliquis® 5mg), hématuries spontanées récidivantes
(Previscan®, bilan urologique sans particularité), saignements hémorroidaires majorés

(Eliquis® 5 mg).

3. Résultats secondaires

a. Critére composite a 24 mois

Nous avons repris le critére composite associant le taux de récidives d’AVC ischémiques et le

taux de complications hémorragiques majeures et mineures, cumulés a 24 mois.

A 24 mois, nous notons la survenue de 7 événements cumulatifs (24,99%) dans le groupe 10S
avec un intervalle de confiance a 95% compris entre 8,9% et 41%, alors qu’aucun événement

n’a été constaté dans le groupe AEC. (Figure 4, Tableau 5)
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Critere composite a 24 mois

30%

25%

7,14%

20%

15%

10%

5% 10,71% ‘ 0%
0%
10S 24 mois AEC 24 mois
Hémorragie Mineure B Hémorragie Majeure Récidive AVC

Figure 3 : Critére composite a 24 mois dans les groupes 10S et AEC

Dans le groupe 10S de 6 a 24 mois est survenue une nouvelle récidive vasculaire cérébrale
ischémique sous Pradaxa® 150mg, cela correspond & un nombre cumulé de récidives
ischémiques de 2 (soit 7,14%) a 24 mois ; 1 nouvelle complication hémorragique grave avec
anémie nécessitant une transfusion de culots globulaires sur angiodysplasie digestive sous
Pradaxa® 150mg, cela correspond a un nombre cumulé de complications hémorragiques graves
de 2 (soit 7,14%) a 24 mois.

Il n’y a pas eu de nouvelle complication hémorragique mineure constatée entre 6 et 24 mois, ce
qui fait un nombre cumulé de complications hémorragiques mineures inchangé de 3 (soit

10,71%) a 24 mois.
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b. Observance a 6 mois

A 6 mois, 86% des patients sont considérés comme « observants » au traitement anticoagulant

dans le groupe IOS contre 100% dans le groupe AEC.

Groupe 1 : Information orale | Groupe 2 : activité d’éducation
simple ciblée
N=28 N=5
Observant 24 (86%) 5 (100%)
Non observant 4 (14%) 0 (0%)

Tableau 4 : Observance a 6 mois dans les groupes 10S et AEC

c. Questionnaire de satisfaction

Un questionnaire de satisfaction a été remis aux patients a I’issue de la participation a I’AEC.
Chacun d’entre eux devait indiquer s’il était « trés satisfait », « moyennement satisfait » ou
« peu satisfait ». (Annexe 10)

Les 3 premicres questions portaient sur I’aspect organisationnel de I’AEC, auxquels tous les
patients ont répondu étre « trés satisfaits ».

Les 3 autres questions étaient : « Les informations prodiguées sont applicables dans ma vie
quotidienne », « I’intervenant s’est assuré¢ de ma compréhension », « de maniére générale, vous
estimez vous ... ? ».

Tous les patients ont répondu étre « tres satisfaits » sauf I'un d’entre eux qui a répondu
« moyennement satisfait » a la derniére question sans en expliquer les raisons.

Les deux commentaires libres étaient les suivants :

« Remise a niveau importante pour moi. Rappels utiles. »

« Excellente initiative que j’apprécie particulierement et tres utile. »
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Discussion

1. Population de 1’étude

N’ayant pas trouvé d’étude identique a la notre nous avons choisi de comparer notre échantillon
aux données nationales du PMSI (Programme de Médicalisation des Systémes d’Information)
et aux études princeps des AOD (ARISTOTLE, RELY, ROCKET-AF).

En comparaison avec la population ayant fait un AVC ischémique de la base nationale des
hospitalisations du PMSI, nos patients sont plus agés avec un dge moyen de 77,6 ans, contre
74,3 ans et nous retrouvons une proportion supérieure de patients de plus de 75 ans, 67% contre
58%. (47)

Nous noterons que dans les études ARISTOTLE(48), RELY(49) et ROCKET-AF(50), I’age
moyen est respectivement de 70, 71, 73 ans, avec des patients de plus de 75 ans représentant
respectivement 31%, 40% et 43%. Nous constatons dans ces études une proportion nettement
plus faible de patients agés de plus de 75 ans, alors que le risque d’AVC dans la FA non
valvulaire augmente avec 1’age.

Dans le registre PMSI, il y a une égalit¢ des sexes (51% d’hommes), alors que dans notre étude
nous avons une prédominance masculine (70% d’hommes). Cette prédominance est cependant
retrouvée dans d’autres études. (48—50)

Les facteurs de risque cardiovasculaires des patients inclus étaient I’hypertension artérielle
(63,64%), ’hypercholestérolémie (57,58%), le diabéte (12,12%), le SAOS (6,06%) et le tabac
(3,03%). Ces chiffres concordent avec ceux retrouvés dans la littérature. (51)

Notre population est donc proche de celles observées dans la littérature, ce qui parait pertinent
puisque notre étude est réalisée dans une unité neurovasculaire représentant la réalité clinique
quotidienne, d’autant plus qu’il s’agit de la seule USINV de la Cote Basque, sa fiabilité

¢cologique est bonne.

2. Résultat principal

Le nombre de récidive ischémique et de complications hémorragiques est plus faible dans le
groupe AEC avec une incidence du critére composite a 0% dans le groupe AEC versus 17,85%
et 24,99% respectivement a 6 et 24 mois dans le groupe IOS. Le faible nombre de sujets dans

le groupe AEC et le déséquilibre du nombre de patients dans les deux groupes rendent toute
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conclusion impossible. Ce résultat apporte une tendance qui doit étre confirmée par des études
plus puissantes et de meilleure qualité méthodologique.

L’impact de cette action éducative ciblée doit étre pondéré par des facteurs de confusion
potentiels. Le score moyen NIHSS de sortie s’éléve a 1,86 dans le groupe 10S alors qu’il n’est
que de 0,4 dans le groupe AEC ; les patients du groupe 10S ont eu en moyenne un AVC plus
sévere. De plus, nous constatons des différences de répartition d’anticoagulants prescrits. 5
patients du groupe 10S (17,8%) étaient traités par AVK alors que cette classe d’anticoagulants
n’a été prescrite a aucun patient du groupe AEC. Or, des études montrent que les AVK
entrainent un plus grand nombre d’événements hémorragiques que les AOD. (52,53).

Ces différences de comparabilité entre les deux groupes peuvent expliquer en partie la
supériorit¢é du nombre d’événements thrombotiques et hémorragiques dans le groupe IOS.
(Tableau 1)

Le score moyen CHA2DS2VASc est de 5,5 dans le groupe AEC versus 5 dans le groupe 10S ;
cela signifie que les patients du groupe AEC ont en moyenne une FA a plus haut risque
emboligene. Le patients du groupe AEC étaient plus a risque d’avoir une récidive ischémique

pourtant nous avons constaté ’inverse.

Dans la littérature, le risque de récidive d’un AVC toutes causes confondues est de 6 a 12%/an
(54,55). Le taux de récidive ischémique dans le groupe IOS est proche (3,57% a 6 mois et
7,14% a 24 mois), aucune récidive ischémique n’est survenue dans le groupe AEC. A I’inverse,
dans les études RE-LY (1,4%/an), ROCKET AF (2,2%/an) et ARISTOTLE(1,4%/an), les taux
sont inférieurs a ceux de ce travail (25). Cette différence pourrait s’expliquer par le fait que
notre étude concerne exclusivement des sujets atteints de FA compliquée d’AVC contrairement
aux études princeps qui ont inclus une proportion majoritaire de patients indemnes de tout AVC
(de 45% pour I’étude ROCKET a 80% pour les études ARISTOTLE et RE-LY).(25)

Dans les études princeps des AOD, I’incidence des hémorragies majeures varie de 2,13% a
3,60% par an (25). Dans notre travail, le taux de complications hémorragiques est proche (3,57
% a 6 mois et 7,14% a 24 mois).

Il est intéressant de noter que les récidives ischémiques ont eu lieu chez des patients sous
dabigatran 150mg et les complications hémorragiques graves sous rivaroxaban (hémorragie
cérébrale) et sous dabigatran 150mg (hémorragie digestive).

Aucune complication n’est survenue chez les patients sous apixaban alors qu’ils représentent

42% des patients traités. Méme s’il n’est pas possible de tirer de conclusion, ce constat va dans
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le sens des études pivots. L’apixaban est I’AOD qui a le meilleur niveau de preuve d’efficacité

et de tolérance versus warfarine.

Dans I’é¢tude RE-LY, I’incidence des hémorragies mineures varie de 13,16% a 16,37% par an
(25). Dans le groupe 108, 10,71% d’événements hémorragiques mineurs ont été identifiés a 6
mois, il n’y a pas eu de nouvel événement de ce type entre 6 et 24 mois.

Les complications hémorragiques mineures sont survenues dans les 6 mois apres le début du
traitement anticoagulant et n’augmentent pas a 24 mois. Cette méme chronologie est retrouvée
dans d’autres études. (56,57)

Pour Fihn, ce phénomene s’explique par la variabilité interindividuelle de I’effet anticoagulant
pour les patients sous AVK. Certains patients ont des facteurs de risque de saignement
méconnus susceptibles de se manifester en début de traitement.(57)

Ces comparaisons de nos résultats avec les chiffres retrouvés dans d’autres études de bonne

qualité méthodologique leur conférent une assez bonne validité externe.

3. Observance thérapeutique

L’observance a 6 mois apparait supérieure dans le groupe AEC (100% versus 86% dans le
groupe 10S). Compte tenu du faible nombre de participants aux ateliers, ce chiffre d’observance
manque de représentativité et de significativité statistique pour en tirer une réelle conclusion.
Nos résultats sont proches des taux retrouvés dans d’autres publications scientifiques. En effet,
ces dernieres montrent que I’observance déclarée varie de 37 a 94% selon les affections. Pour
les maladies cardiovasculaires, elle serait supérieure a 85%. (58)

Nous avons analysé les données des patients ayant eu une complication ischémique ou
hémorragique afin d’identifier si leur survenue était liée a un défaut d’observance, une erreur
de gestion du traitement, des erreurs alimentaires ou une prise de médicament contre-indiqué.
Un des patients ayant subi une complication hémorragique grave était en surdosage de
rivaroxaban sans notion d’insuffisance rénale associée. Il était qualifié de non-observant, mais
nous ignorons la cause de ce surdosage.

Les autres événements ischémiques ou hémorragiques sont survenus chez des patients classés
« observants ». Nous n’avons pas retrouvé dans les dossiers médicaux les facteurs déclenchants

de ces événements.
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11 est aussi possible que nous ayons un biais de classement et que les patients aient été considérés
a tort comme « observants ». En I’absence de dosage biologique de routine permettant d’évaluer
I’observance aux AOD, il est difficile d’avoir des données objectives. Nous avions mis en place
un questionnaire validé mais ce dernier n’a pu étre exploité en raison de données manquantes.
Méme si 1’objectif principal de la consultation de suivi post-AVC est de s’assurer d’une bonne
observance thérapeutique, le caractére déclaratif de sa méthode d’évaluation est critiquable.
L’¢étude n’étant pas en aveugle, le patient comme 1’évaluateur ont pu surévaluer ce niveau
d’observance. Du fait d’un trop grand nombre de données manquantes, nous n’avons pas pu

décrire 1’observance a 24 mois.

4. Adhésion et satisfaction des patients

Il est intéressant de remarquer que les ateliers ont attiré davantage les patients agés de plus de
75 ans. En effet, 18% des plus de 75 ans ont choisi de participer aux ateliers contre 9% des
sujets de moins de 75 ans.

Cette différence de participation aurait pu s’expliquer par des raisons organisationnelles,
notamment par la persistance d’une activité professionnelle chez les sujets jeunes rendant
difficile la participation aux ateliers, mais seuls 2 des 10 patients de moins de 75 ans ayant
décliné la proposition d’AEC étaient agés de moins de 62 ans, 1’age 1égal de départ a la retraite.
Méme si ETP doit concerner tous les patients, la participation plus importante des patients
plus agés est une donnée encourageante car c’est dans cette tranche d’age que le bénéfice des
anticoagulants oraux est le plus grand. Le risque d’AVC augmente plus avec I’age que le risque
de saignement. (59)

La grande satisfaction des participants est peut-€tre due a un environnement familier (service
connu du patient), au faible nombre de participants par atelier, au caractére interactif des

activités et a la qualité de I’enseignement proposé.

5. Forces de I’étude

L’intérét majeur de notre étude était d’évaluer I’impact d’une intervention éducative ciblée a
travers un critére composite clinique et non intermédiaire. Il est pertinent, objectif, fiable,

concret pour la pratique. L’étude est prospective, avec une durée de suivi longue (2 ans).
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A notre connaissance il n’existe pas d’étude similaire ciblant une population ayant fait un AVC
ischémique d’origine cardioembolique.

Un des points forts de cette étude est I’objectivité des données. Celles-ci ont été recueillies
d’aprées les dossiers papiers des patients. 11 s’agit donc de données fixes, réutilisables, sans biais

d’encodage. Nous pouvons aussi noter I’absence de perdu de vue a 6 mois comme a 24 mois.

6. Limites de I’étude

Cette étude comporte des biais de sélection. Elle est monocentrique et non randomisée. Pour
comparer les deux groupes et répondre théoriquement et scientifiquement a la problématique
posée, mesurer 1’efficacité d’une intervention éducative, il aurait été nécessaire de réaliser un
essai contrdlé randomisé. Dans le cadre de cette thése, nous n’étions pas en mesure de mettre
en place ce type d’étude, nous avons réalisé une étude observationnelle prospective descriptive
sur une cohorte de sujets exposés/non exposés. Notre schéma d’étude ne nous autorise pas a

conclure mais permet une premiére approche.

La principale difficulté¢ de notre étude est son manque de puissance avec un échantillon de
patients inclus faible et un manque de participation aux ateliers. La période d’inclusion a été de
courte durée (6 mois), nous avons inclus 33 patients et seulement 5 ont participé a 1’activité
d’éducation ciblée.

Nous nous sommes interrogés sur les causes de ce manque de participation.

Les premiers freins viennent des patients. Le recrutement est difficile en raison de I’age avancg,
des polypathologies, de la perte d’autonomie, des troubles cognitifs, des déficits sensoriels. Un
désintérét ou déni de certains patients peut étre majoré¢ au décours immédiat de ’AVC. La
brieveté des séjours hospitaliers et le nombre important d’informations laissent peu de temps
au patient pour accepter cette éducation ciblée.

Les seconds freins viennent probablement de phénomeénes organisationnels du service. Les
soignants d’éducation thérapeutique sont aussi les soignants de ’USINV. En raison de moyens
insuffisants, le temps dédié a I’activité d’éducation est souvent abandonné au profit de I’activité
de soins dans le service. (29) Dans notre cas cette derniére explication a probablement été
prépondérante, le choix de dates proposées aux patients était trop restreint. Les soignants de
I’USINV ont une excellente connaissance et expérience des AVC, leur implication dans ce

programme éducationnel est une force et doit étre privilégiée. Enfin, ’'USINV du CHCB draine
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un large secteur géographique de patients. Pour certains, la distance entre leur domicile et
I’hopital a pu étre un frein supplémentaire a leur participation aux ateliers.

Convaincre les patients de 1’utilité et de I’importance de ces ateliers constitue un axe essentiel
de développement en agissant sur les freins cités précédemment et en augmentant ’accessibilité
des ETP. Il serait intéressant de les proposer lors des séjours en centre de rééducation post-AVC
ou lors des consultations de suivi post-AVC et surtout de les développer en médecine de ville

afin de les rendre plus accessibles.
Nous n’avons pas inclus les patients qui €taient déja sous traitement anticoagulant afin que les

sujets de notre étude soient vierges de toute intervention éducative. Mais cela peut entrainer un

biais de recrutement et nous questionne sur la représentativité de notre échantillon.

7. Les perspectives d’avenir

L’ETP est devenue une réalité en France dans beaucoup de systémes d’accompagnement des
patients malades chroniques. Mais selon I’ARS, 1’accés a ETP est encore trés limité.
Seulement 5 a 10% des patients atteints de maladies chroniques en bénéficient et 1’offre est trés
disparate.

L’unité transversale d’éducation thérapeutique (UTEP) créée par I’ARS devrait permettre un
développement plus rapide des programmes d’ETP et ainsi augmenter I’offre éducationnelle. Il
s’agit d’une unité opérationnelle ayant pour objectifs de décloisonner, coordonner et valoriser
I’éducation thérapeutique. L’UTEP accompagne les équipes en proposant un soutien
méthodologique, pédagogique et organisationnel. Elle intervient dans la conception, la mise en
ceuvre et I’évaluation des programmes d’ETP. Les autres missions de I’'UTEP sont de favoriser
les échanges de techniques et d’outils éducatifs, participer a la formation initiale et continue en
éducation thérapeutique, favoriser les liens entre les équipes intra- et extra-hospitali¢res et
organiser des rencontres thématiques.

Avec I’aide de ’UTEDP, il serait intéressant de développer au CHCB un atelier éducatif sur les
anticoagulants commun aux services de neurologie et de cardiologie en mutualisant les moyens
techniques et humains, en homogénéisant les pratiques et les programmes tout en s’appuyant
sur les compétences spécifiques des infirmieres de chacun des services concernés. Par ailleurs
il est prévu de développer 1’offre éducationnelle sur la prévention secondaire des facteurs de

risques cardiovasculaires.
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L’éducation doit toucher toute la chaine du médicament, notamment les prescripteurs. En effet
I’HAS a identifié différents mésusages des AOD et AVK, en particulier des sous-dosages
intentionnels visant a diminuer le risque de saignement (cette pratique n’a démontré ni son
efficacité, ni son innocuité) et leur utilisation en dehors des recommandations chez des patients
sans facteur de risque thromboembolique (score CHA2DS2VASc = 0) ou ayant une maladie
valvulaire traitée par AOD. (22,59)

Il a également été montré que les contre-indications, notamment médicamenteuses, n’étaient
pas toujours respectées. Le non-respect des indications et modalités de prescription des
anticoagulants oraux expose a une augmentation du risque thrombotique ou hémorragique. (7)
Une ¢étude internationale a évalué I’effet d’une intervention éducative a plusieurs niveaux, sur
les prescripteurs et les patients. A 1 an, la proportion de patients traités a augmenté
significativement dans le groupe ayant regu I’intervention éducative, elle est passée de 68% a
80% (contre 64% a 67% dans le groupe contrdle).

Une intervention éducative a plusieurs niveaux permettrait de diminuer les complications
ischémiques et hémorragiques grace a une meilleure couverture thérapeutique et un meilleur

respect des modalités de prescription. (60)
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CONCLUSION

Cette ¢étude retrouve une incidence plus faible de récidives thrombotiques et de complications
hémorragiques dans le groupe de sujets ayant bénéficié de 1’activité d’éducation ciblée sur les
anticoagulants. L’observance a 6 mois ¢était également meilleure dans ce groupe et le taux de
satisfaction des participants aux ateliers était trés bon.

En raison d’un nombre trop faible de patients inclus dans le groupe AEC, il n’est pas possible
de conclure. D’un point de vue clinique, ces résultats sont encourageants et doivent étre
confirmés par une étude contrdlée randomisée de plus grande envergure. Cela permettrait de
confirmer que ’ETP est complémentaire de la stratégie thérapeutique et fait partie intégrante
du plan de soins pour améliorer la santé, la qualité de vie du patient et prévenir ou retarder les
complications. Il sera alors plus facile d’agir sur les freins et les leviers a I’accessibilité de ’ETP
qui sont encore nombreux : pluridisciplinarité, formation des intervenants, promotion des
programmes d’éducation thérapeutique, développement des ateliers en ville, intégration dans le
parcours de soin, aide a la conception des programmes et a son financement. L’apparition
récente des UTEP devrait répondre a ces besoins.

Les AOD apportent un véritable confort d’utilisation pour les patients par rapport aux AVK,
cela ne doit pas faire oublier les risques et la rigueur de sa prescription qui doit s’accompagner
d’une ETP. Celle-ci s’impose comme une nécessité tout au long du traitement anticoagulant
oral, dés son initiation, que ce soit en prévention primaire ou en prévention secondaire.

L’ETP doit s’adapter a chaque patient, dans le respect d’une démarche structurée et planifiée,
répondant aux critéres de qualité admis au niveau international, et pouvant faire appel a des

théories issues des sciences sociales et humaines.
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« Tu me dis, j'oublie.
Tu m'enseignes, je me souviens.

Tu m'impliques, j'apprends. »

Benjamin Franklin 1706-1790

« L'education est un processus naturel effectué par l'enfant. Ce
! . 17 ! . .
processus n'est pas acquis par |'ecoute d'un discours mais par des

expériences avec son environnement. »

Maria Montessori 1870-1952
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ANNEXES

Annexe 1 : Score CHA2DS2VASc

Score CHA2DS2VASC Points Risque relatif thrombotique (61)
Congestive heart failure/dysfonction VG 1 RR=1,8
Hypertension artérielle controlée ou non 1 RR = 1,6 passant a 2,2 si PAS >

160mmHg
Age>T75ans 2 RR = 1,5 par décennie
Diabéte 1 RR=1,7
Stroke/AIT 2 RR=2,5
Vascular disease : SCA / AOML... 1 -
Age compris entre 65 et 74ans 1 -
Sexe féminin 1 -

Annexe 2 : Score HAS-BLED

Score HAS-BLED Score
Hypertension artérielle non contrélée (PAS>160mmHg) 1
Abnormal renal and liver function lou2

(fonction hépatique ou rénale altérée (créatinine >200mmol/1))

Ipoint chaque
Stroke (ATCD AVC et/ou lacune) 1
Bleeding (ATCD ou a risque: tumeur, thrombopénie, anémie, 1

prédisposition aux chutes...)

Labile INR 1
Elderly (age>65ans, fragilité) 1
Drug/alcool (médicaments a risque hémorragique/alcool et toxiques) lou2
Ipoint chaque
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Annexe 3 : Fiche pédagogique : "Je connais et je surveille mon traitement anticoagulant Anti

Vitamine K"

Objectif 1 : Je reconnais mon traitement anticoagulant :

Exposer plusieurs boites de médicaments et demander aux patients de reconnaitre lequel est
son traitement ATC.

Montrer et faire faire au patient les manipulations

Objectif 2 : Je sais ce qu'est la Vitamine K :

Demander au groupe d'ou vient la vitamine K et a quoi elle sert. Donner la réponse oralement
Objectif 3 : Je sais pourquoi je prends ce traitement et a quoi il sert :

Vidéo "AVC /FA "et utilisation de l'affiche "attaque cérébrale par embolie venant du cceur"
pour expliquer le lien entre FA, anticoagulant et risque d'AVC

Objectif 4 : Je surveille mon traitement :

Comment ? : Présenter sur la table des cartes représentant différents examens : Radio, prise de
sang, analyse d'urines, dextro et demander aux patients de piocher la carte qui représente
l'examen qui permet de surveiller leur traitement.

Quoi ? : Distribution a chaque patient d'un résultat sanguin avec diverses analyses : LDL,
INR, glycémie, NFS et plaquettes et demander au patient quelle est I'analyse qui nous
intéresse pour s'assurer du bon dosage du traitement ?

Combien ? : Utilisation du powerpoint balance

On demande au groupe si quelqu'un connait la valeur souhaitée et on affiche au tableau la
balance normale n°1.

Ensuite , on demande au groupe quels sont les risques si I'INR se situe en dehors de ces
limites , puis on affiche la balance n° 2 et 3.

Objectif 5 : Je reconnais les signes d'alerte et je mets en application les régles de bonne
conduite

Signes d'alertes :

Risque de thrombose, si INR inf'a 2 : D’aprés-vous, comment cela peut-il se manifester dans
votre quotidien ?
Utiliser une affiche AVC signes d'alertes pour donner la réponse

Risque d'hémorragie, si INR sup a 3 : D'aprés-vous, comment peut-il se manifester dans votre
quotidien ?

Présenter des cartes représentants : saignement nez, gencives, urines rosées, taches de sang
dans I'eeil, ecchymoses, égratignures, bouffées de chaleur, excitabilité ...
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Régles de bonne conduite :

Expliciter, a I'aide de l'affiche des "Régles d'or", les régles de bonne conduite et distribuer a
chaque patient son exemplaire personnel
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Annexe 4 : Fiche d’information sur 1’activité d’éducation ciblée remise au patient avec le

formulaire de consentement

SERVICE DE NEUROLOGIE VASCULAIRE

"Je connais et je surveille mon
traitement anticoagulant”

Une activité éducative ciblée
pour les personnes ayant présenté
un accident vasculaire cérébral
dans un contexte de fibrillation auriculaire

>

Cenfre Hospifalier
de la Céfe Basque

13, Avenue de l'interne Jacques Loeb
64109 BAYONNE CEDEX
Hopital de Jour de neurologie

05-59-44-37-47

Vous venez d'étre victime d'un Accident Vasculaire cérébral (AVC),
dont la cause est une fibrillation auriculaire (FA) .
Nous vous proposons de participer a :

"UNE ACTIVITE EDUCATIVE CIBLEE"

=> Pourquoi cette activité ?
Cette activité a pour objectif d'aider les personnes

* aconnaitre leur traitement anticoagulant
* amieux le surveiller

=>» Comment se déroule-t-elle ?

Nous vous proposons de participer a un atelier collectif, animé par
un(e) infirmier, d'une durée approximative d'lh.

=>» Ou cela se passe-t-il ?

Les ateliers se derouleront au sein du service Hopital de Jour de
Neurologie, au CHCB de Bayonne

=» Comment s'inscrire ?

Vous étes interessé ? vous souhaitez vous inscrire ou avoir des
I ig complémentaires, contactez nous . Une infirmiére

est a votre disposition du lundi au vendredi de 8h30 a 17h30,
au 05-59-44-37-47 .

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

» De M., Mme, Mlle ..

....................... m’a proposé de

P Lesoignant ..........ccooeeeiiiiinn..

...(Nom, prénom)

participer a une activit¢ éducative ciblée intitulée : «Je connais et je
surveille mon traitement anticoagulanty

» J’ai regu une notice d’information précisant le but et les modalités de
déroulement de ce programme.

sans mon accord, avec d’autres interlocuteurs.

» Ma participation est totalement volontaire et je peux si je le désire
interrompre ma participation au programme a tout moment sans avoir a en
préciser les raisons et sans compromettre la qualité des soins qui me sont
N X

» Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de leurs
responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la loi.

P Je bénéficie a tout moment d’un droit d’accés et de rectification des
données informatisées me concernant dans le cadre de cette activité,
conformément aux dispositions légales en vigueur. En ce qui concerne des
données de santé a caractére personnel, ce droit pourra étre directement
exercé par moi ou par I’intermédiaire du médecin de mon choix. (Loi n®
78-17 du 6 janvier 1978 relative a I’'informatique, aux fichiers et aux
libertés, modifiée par la Loi du 6 aott 2004).

P J’accepte librement et volontairement de participer a ce programme
dans les conditions précisées dans la notice d’information.

Fait a Bayonne, Le ....... /s [

Signature du patient: Signature du soignant:
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Annexe 5 : Carte de surveillance XARELTO

Carte de Surveillance
du Patient

Xarelto 25 mg
Xarelto 15 mg
Xarelto' 20mg
4 Gardez toujours cette carte
sur vous
4 Montrez cette carte a tout

in ou dentiste que vous
consultez avant de commencer

un traitement

Annexe 6 : Carte de surveillance ELIQUIS

Coordonnées du médecin prescripteur  Indication de l'anticoagulation

Date d'initiation de traitement

INFORMATIONS PATIENT Posologie d'Eliquis®

Nom du patient

Date de naissance Groupe sanquin / RH

FREL-14410701 1014 432FR14ANPOS810-01 - ELD350-R

Carte de Surveillance du Patient

velles i

Cette carte contient des informations
importantes concernant votre traitement
par Eliquis®

Lisez-|a attentivement et dardez-la toujours
sur vous pendant toute la durée de votre
traitement afin d’avoir toujours ces
informations a disposition.

Montrez cette carte 3 tout professionnel

de santé que vous seriez amené 3 consulter
(médecin, pharmacien, biologiste, infirmiére,
dentiste, kinésithérapeute..)

%+ Bristol Myers Squibb w
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Annexe 7 : Carte de surveillance PRADAXA

©® Vos informations :

(Nom)

(Date de naissance)

(Indication de I'anticoagulation)

(Groupe sanguin)

(Allergie(s))

(Coordonnées du médecin prescripteur)

PRADAXA®

CARTE DE SURVEILLANCE
DU PATIENT

Cette carte contient des informations
importantes concernant votre fraitement par
Pradaxa®.

» Lisez-la aftentivement et gardez-la sur vous

pendant toute la durée de voire traitement
afin davoir foujours ces informations @
disposition.

» Montrez cefte carte @ tout professionnel de
santé que vous seriez amené a consulter
(médecin, pharmacien, biologiste,
infirmiére, dentiste, kinésithérapeute...).

™\ Boehringer ™\ Boehringer
l ll

IV Ingelheim

Ingelheim

Annexe 8 : Carnet de surveillance AVK

Vous et votre traitement
anticoagulant par AVK
(antivitamine K)

Carnet d'information
et de sulvi du traitement

ol ~nb
vl ot
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Annexe 9 : Lettre d’information sur les nouveaux anticoagulants oraux directs.

( )

LETTRE D’'INFORMATION SUR
LES NOUVEAUX ANTICOAGULANTS ORAUX DIRECTS
PRADAXA Q
ELIQUIS Q

\ XARELTO Q J

Le traitement que l'on vous a prescrit appartient a la famille des
médicaments appelés anticoagulants. Ils préviennent la formation de
caillots de sang.

Ce traitement se prend avec des aliments ou a jeun avec de l'eau. Le
médicament doit étre avalé sans étre croqué ni maché. Les capsules ne
doivent pas étre ouverte ni écrasées.

Si vous oubliez une dose, prenez et que vous le constatez peu de
temps apreés prenez votre médicament puis poursuivez ensuite aux heures
habituelles. S'il est presque temps de votre prochaine prise, ne vous souciez
pas de la dose omise et reprenez le schéma habituel. N'utilisez pas une
double dose pour compenser l'oubli d'une dose. Si vous hésitez sur la
conduite a tenir, demandez conseil a votre médecin ou votre
pharmacien.

A ce jour, il n'y a pas de surveillance biologique de routine proposée.
Seule une surveillance de votre fonction rénale est nécessaire (au moins 1
fois par an et plus fréquemment dans certaines situations a risque)

Lesrisques
- Risque hémorragique en cas de surdosage
- Risque de thrombose en cas d’oubli du traitement.

Ne cessez pas de prendre ce médicament sans avoir consulté votre
médecin au préalable.

I n’existe pas a ce jour d’antidote en cas d'accidents hémorragiques

CONSULTEZ VOTRE MEDECIN SI VOUS RESSENTEZ OU CONSTATEZ

- Ecchymoses

- Douleurs gastrique, diarrhée, nausée, vomissement, perte de poids,
jaunisse

- Un saignement (saignement de nez, sang dans les urines, une toux
avec des crachats sanglants, un temps des saignements prolongés lors
de coupures, un saignement provenant du rectum...)

- Des articulations douloureuses ou enflées

- Une faiblesse avec paleur, étourdissement (symptdémes de
saignement non identifié)

Certaines personnes peuvent ressentir des effets secondaires autres que
ceux énumérés. Consultez votre médecin si vous remarquez un symptdme
qui vous inquiéte pendant que vous prenez ce médicament.

SERVICE DE NEUROLOGIE
CENTRE HOSPITALIER DE LA COTE BASQUE
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Annexe 10 : Questionnaire de satisfaction




SERMENT D’HIPPOCRATE

Au moment d’étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de I’honneur

et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses éléments,

physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune discrimination selon
leur état ou leurs convictions. Jinterviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies, vulnérables ou
menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes

connaissances contre les lois de I’humanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances pour

forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas influencer

par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis dans I'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recu a I'intérieur des

maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je ne

provoquerai jamais la mort délibérément.
Je préserverai 'indépendance nécessaire a I'accomplissement de ma mission. Je n’entreprendrai rien

qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai pour assurer au mieux les

services qui me seront demandés.

J'apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses ; que je

sois déshonoré et méprisé si j’'y manque.
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SUMMARY

Targeted education workshops: evaluation of the program implemented in the Neurology
Department of the Basque Coast Hospital Center after ischemic stroke of cardioembolic origin

treated with anticoagulant

INTRODUCTION: One-fifth of ischemic strokes are caused by a cardioembolic pathology :
atrial fibrillation (AF). Anticoagulant treatments reduce the risk of recurrent stroke by 60% but
they are also the leading cause of severe iatrogenic effects in France. In more than 2 out of 5
cases, iatrogenic risks can be prevented since they come from non-compliant uses. The
inclusion of therapeutic patient education in the prevention strategy could help to improve the
efficacy and safety of drug use. The aim of the present study was to assess the effectiveness of
targeted education workshops set up in the Unit of Intensive Neuro-Vascular Care (USINV) of
the Basque Coast Hospital Center.

METHODS: Through a descriptive prospective observational and descriptive study, we
compared two groups, the first group received the usual care, hereby called "simple oral
information" (I0S), and the second group participated to a targeted education workshop (AEC).
We included in the study patients hospitalized between the months of May and November 2015
in the USINV for an ischemic stroke caused by non-valvular AF and treated with anticoagulant.
The primary endpoint was a composite criterion of ischemic stroke recurrence and hemorrhagic
complication rate after 6 months.
RESULTS: 33 patients have been followed, including 5 who participated to AEC. After 6
months, no complication was observed in the AEC group while we noted the occurrence of 5
events (17.85%) in the IOS group: 1 ischemic recurrence, 1 major hemorrhagic complication
and 3 minor hemorrhagic complications.
CONCLUSION: It appears that participation in AEC induces a reduction in ischemic and
haemorrhagic complications. However, in the absence of randomization and because of a too
small sample, it is not possible to draw conclusions, these results must be confirmed by a larger-

scale study.
Keywords: Anticoagulant Stroke — Vitamin K antagonist— Atrial fibrillation — Direct oral

anticoagulant — Hemorrhagic complication — Stroke recurrence — Targeted education workshop

— Therapeutic compliance — Therapeutic patient education
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Activité d'éducation ciblée : évaluation du programme mis en place dans le service de Neurologie du Centre Hospitalier de la Cote

Basque aprés un AVC ischémique d'origine cardioembolique traité par anticoagulant.

INTRODUCTION : Un cinquiéme des accidents vasculaires cérébraux (AVC) ischémiques est d’origine cardioembolique par fibrillation
atriale (FA). Les traitements anticoagulants permettent une diminution du risque de récidive d’AVC de 60% mais représentent aussi la premiere
cause de iatrogénie grave en France. Dans plus de 2 cas sur 5, les risques iatrogéniques sont considérés comme évitables car ils proviennent
d’utilisations non conformes. L'inclusion de I'éducation thérapeutique du patient dans la stratégie de prévention pourrait contribuer a améliorer
l'efficacité et la sécurité d'utilisation des médicaments. L’ objectif de cette étude était d’évaluer ’efficacité de I’activité d’éducation ciblée mise
en place dans I"unité de soins intensifs neurovasculaires (USINV) du Centre Hospitalier de la Cote Basque (CHCB). METHODES : A travers
une étude observationnelle prospective descriptive, nous avons comparé deux groupes, le premier recevant les soins habituels appelé
« information orale simple » (I0S), et le deuxiéme participant a une activité d’éducation ciblée (AEC). Nous avons inclus les patients
hospitalisés entre mai et novembre 2015 dans I’'USINV pour un AVC ischémique d’origine cardioembolique par FA non valvulaire inaugurale
traitée par anticoagulant. Le critére de jugement principal était un critere composite regroupant le taux de récidives d’AVC ischémiques et le
taux de complications hémorragiques a 6 mois. RESULTATS : 33 patients ont été inclus dont 5 ont participé aux AEC. A 6 mois, aucune
complication n’a été constatée dans le groupe AEC alors que nous notons la survenue de 5 événements (17,85%) dans le groupe 10S : 1 récidive
ischémique, 1 complication hémorragique grave et 3 mineures. CONCLUSION : Il semblerait que la participation aux AEC permette une
diminution des complications ischémiques et hémorragiques. En ’absence de randomisation et en raison d’un échantillon trop faible il n’est

pas possible de tirer des conclusions, ces résultats doivent étre confirmés par une étude de plus grande ampleur.

Mots clés : Accident vasculaire cérébral - Anticoagulant oral direct - Antivitamine K — Activité d’éducation ciblée - Complications
hémorragiques - Education thérapeutique du patient - Fibrillation auriculaire - Observance thérapeutique - Récidive ischémique - Traitement

anticoagulant

Targeted education workshops: evaluation of the program implemented in the Neurology Department of the Basque Coast Hospital Center

after ischemic stroke of cardioembolic origin treated with anticoagulant

INTRODUCTION: One-fifth of ischemic strokes are caused by a cardioembolic pathology : atrial fibrillation (AF). Anticoagulant treatments
reduce the risk of recurrent stroke by 60% but they are also the leading cause of severe iatrogenic effects in France. In more than 2 out of 5
cases, iatrogenic risks can be prevented since they come from non-compliant uses. The inclusion of therapeutic patient education in the
prevention strategy could help to improve the efficacy and safety of drug use. The aim of the present study was to assess the effectiveness of
targeted education workshops set up in the Unit of Intensive Neuro-Vascular Care (USINV) of the Basque Coast Hospital Center. METHODS:
Through a descriptive prospective observational and descriptive study, we compared two groups, the first group received the usual care, hereby
called "simple oral information" (IOS), and the second group participated to a targeted education workshop (AEC). We included in the study
patients hospitalized between the months of May and November 2015 in the USINV for an ischemic stroke caused by non-valvular AF and
treated with anticoagulant. The primary endpoint was a composite criterion of ischemic stroke recurrence and hemorrhagic complication rate
after 6 months. RESULTS: 33 patients have been followed, including 5 who participated to AEC. After 6 months, no complication was
observed in the AEC group while we noted the occurrence of 5 events (17.85%) in the IOS group: 1 ischemic recurrence, 1 major hemorrhagic
complication and 3 minor hemorrhagic complications. CONCLUSION: It appears that participation in AEC induces a reduction in ischemic
and haemorrhagic complications. However, in the absence of randomization and because of a too small sample, it is not possible to draw

conclusions, these results must be confirmed by a larger-scale study.

Keywords: Anticoagulant Stroke — Vitamin K antagonist— Atrial fibrillation — Direct oral anticoagulant — Hemorrhagic complication — Stroke

recurrence — Targeted education workshop — Therapeutic compliance — Therapeutic patient education
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