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I. INTRODUCTION 

L’information est un élément central dans la relation de confiance entre le médecin et 
le patient, et contribue à la participation active de ce dernier aux soins (1). C’est un droit et 
un souhait pour le patient (2–5), à l’heure de sa prise de pouvoir dans la relation médecin-
malade. On parle d’ « empowerment » (6,7), défini comme un haut niveau de contribution et 
d’influence du patient dans la décision médicale, l’information étant le premier niveau de 
collaboration du patient. Le code de santé publique précise également que toute personne a 
le droit d’être informée sur son état de santé (8). C’est une obligation pour le médecin : le 
cadre règlementaire le précise avec la loi du 4 mars 2002 (9), bien que cette notion soit 
apparue depuis 1960 (6). Ce devoir du médecin est également exprimé par le code de 
déontologie qui affirme que « le médecin doit à la personne qu’il examine, qu’il soigne ou qu’il 
conseille une information loyale, claire et appropriée sur son état, les investigations et les soins 
qu’il lui propose. Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnalité du patient dans 
ses explications et veille à leur compréhension » (10). 
 

A. Littératie en santé 
 

Pour comprendre comment l’information impacte les comportements en santé, il est 
utile de définir la littératie en santé : « C’est la connaissance, les compétences, la motivation 
et la capacité d’un individu à repérer, comprendre, évaluer et utiliser des informations sur la 
santé, lors de la prise de décisions dans les contextes des soins de santé, de la prévention des 
maladies et de la promotion de la santé, pour maintenir ou améliorer la qualité de la vie au 
cours de la vie » (11). Les liens entre les compétences en littératie et les comportements de 
santé sont largement documentés (12). Par exemple, les personnes qui ont un faible niveau 
de littératie en santé participent moins aux programmes de dépistage, et adoptent moins les 
mesures préventives, font davantage d’erreurs dans la prise de médicaments, possèdent 
moins de connaissances pour choisir et suivre efficacement un traitement dans les situations 
de maladies chroniques, ont plus fréquemment recourt à l’hospitalisation et aux services 
d’urgence.  

La littérature laisse envisager de grandes possibilités d’amélioration de la qualité 
d’information des patients. En général, les patients retiennent environ 20% de ce qu’ils 
entendent, ce qui peut être augmenté à 50% en cas de support visuel ou information écrite 
(3,13). 
 

Dans une revue de la littérature de Kessels et al. (14), il semble apparaître que les 
principales explications à la mauvaise mémorisation et compréhension par les patients soient 
multiples.  

Premièrement des difficultés à comprendre la terminologie médicale, donc un niveau 
de littératie faible, rendent difficile l’accès à une bonne information (12). Le niveau éducatif 
du patient peut constituer un frein, voire un handicap manifeste au décryptage d’une fiche 
d’information écrite (15): 28% des malades n’auraient pas acquis un développement 
grammatical suffisant pour la comprendre.  

On retient également les facteurs intrinsèques au patient en lui-même et le contexte 
de délivrance. Le travail de Kessels et al. (14) montre que la mémorisation serait en lien avec 
l’âge (meilleure chez les sujets jeunes), et les schémas cognitifs élaborés par le patient. 
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L’anxiété et la détresse lors de la délivrance de l’information diminuent l’attention du patient, 
et le médecin doit donc être attentif à l’état psychologique du patient lors de ce moment. 
L’importance perçue de l’information joue un rôle majeur : par exemple les informations sur 
le traitement sont perçues comme moins importantes et sont donc moins bien retenues.  

Par ailleurs, le mode d'information écrit ou oral a son importance (l’écrit semble plus 
efficace).  

Et enfin, la qualité et la quantité de l’information délivrée jouent un rôle important 
(meilleure mémorisation en limitant la quantité et en améliorant la qualité) (12).  
 

B. Impacts de l’information écrite destinée aux patients 
 

Il apparaît que l’information écrite, en plus de l’information orale, améliore la 
compréhension du patient, et la mémorisation des informations (15–18). Son impact a été 
évalué dans différentes revues de la littérature et essais, notamment dans une étude 
randomisée contrôlée de Sustersic et al. (16) : dans le cadre de la gastro-entérite aiguë virale 
ainsi que dans l’amygdalite, la délivrance d’une fiche d’information écrite modifie le 
comportement et les connaissances sur la maladie, en comparaison aux cas où les patients 
n’en ont pas reçu.  
 

De plus, elle favorise la relation médecin-malade, et l’adhésion aux soins (19). 
Elle améliore la connaissance des patients en matière de santé  (13,20–22).  Différentes revues 
systématiques (1) retrouvent que l’utilisation de l’information écrite réduit l’anxiété (4), la 
douleur, la dépression ainsi que le nombre de re-consultations (3), entraine une amélioration 
de la gestion des symptômes, de la satisfaction (23), et enfin une amélioration de l’utilisation 
du système de soins (24).  
 

En pédiatrie, l’information écrite (versus l’absence d’information écrite) améliore la 
connaissance et la satisfaction des parents d’enfants quittant l’hôpital pour un retour au 
domicile dans le cadre d’affections aiguës (25).  
 

Un essai randomisée contrôlé de 2018 de Dekker et al. (26) démontre que 
l’information écrite permet par exemple la diminution de prescription d’antibiotiques, 
notamment lors d’infections des voies respiratoires chez les enfants.  
(21% de prescriptions d’antibiotiques dans le groupe avec feuillet d’information écrite versus 
33% dans le groupe contrôle). 
 

C. Analyse des documents écrits à destination des patients 
 

En France et à l’échelle internationale, il existe de nombreux documents 
d’informations écrits destinés aux patients, réalisés notamment par les collèges de spécialistes 
(par exemple les urologues (27), les gastro-entérologues (28), les gynécologues (29), les 
dermatologues (30), les oncologues (4,17), etc. ), par différentes revues scientifiques, 
notamment les revues Prescrire (31) et Exercer (32), par des laboratoires, ou encore par des 
associations comme l’association des rencontres médicales pluridisciplinaires (33). 

Il existe également des thèses d’exercice (34–37) qui ont permis la réalisation et 
l’évaluation de fiches conseils dans le domaine des soins primaires.  
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Enfin, au cours de ce travail, nous avons réalisé que de nombreux praticiens ont pris 
l’initiative de créer eux-mêmes leurs fiches conseils (médecins généralistes, urgentistes, 
kinésithérapeutes …). 
 

Selon le rapport de l’HAS en 2008 (38), les principales critiques que l’on peut faire aux 
documents écrits d’informations sont les suivantes : le manque d’information scientifique, le 
fait que l’auto-soin et la prévention soient insuffisamment décrits pour être utiles au 
quotidien, et le fait que ces documents comportent des informations inexactes ou obsolètes. 

De plus, les documents sont écrits, pour la plupart, par des experts d’une seule 
discipline, et les patients n’interviennent qu’à la phase finale de relecture.  

Enfin, le ton utilisé est souvent paternaliste, voire infantilisant, et le vocabulaire trop 
technique.  

Ils présentent une hétérogénéité de contenu en termes de structuration, de niveau de 
compréhension, de mode de diffusion et de niveau de preuve dans l’information délivrée (1). 
 

Par ailleurs, les documents écrits sont parfois délivrés lors de la description d’un acte 
chirurgical, d’un examen (ex : la coloscopie (28), la chirurgie de l’adénome prostatique (39)…), 
et sont alors utilisés le plus souvent à visée médico-légale afin de recueillir le consentement 
écrit du patient (15). 

Ce modèle de communication tend à évoluer vers une autre utilisation, à savoir 
l’amélioration de la qualité de vie, et l’amélioration de la santé de la population par une 
meilleure information du patient. 

 
 Les brochures des laboratoires présentent une information au caractère 

pratique, mais peu objective. Elles sont le plus souvent distribuées pour le praticien, et sont 
surtout utilisées pour la publicité de traitements.  
 

Une revue systématique de la littérature de Feldman et al. 2007 (40) confirme les 
critiques de l’HAS concernant le manque de relecture, et montre que l’information n’est basée 
sur aucun avis extérieur dans 17% des cas pour les documents d’aides à la décision de 
traitement et 47% pour les documents d’aide à la décision au dépistage. Quand l’information 
a été vérifiée par un avis extérieur, il s’agit le plus souvent de la consultation d’experts 
médicaux, mais pas de la vérification par les patients. Elle ne semble pas exhaustive, et oriente 
plutôt sur les aspects positifs que négatifs des traitements. 
 

Concernant la compréhension des patients, ces documents délivrent une information 
qui n’est pas toujours adaptée à leur propre niveau de compréhension (15) et à leurs attentes, 
mais plutôt centrée sur les avis scientifiques (40). 

L’information est par exemple ciblée sur une pathologie dans sa globalité (ex : 
l’hypertension artérielle, le diabète), et devient alors denses, ce qui rend difficile l’assimilation 
des messages clés pour le patient. Dans les méthodes de conception de documents à 
destination des patients, rares sont les rédacteurs qui s’attachent à vérifier la lisibilité par des 
tests validés ou qui s’assurent de la compréhension des patients. 

Les textes ont tendance à être rédigés avec des tailles de police trop petites, avec des 
termes médicaux non compréhensibles pour la plupart des patients, mal présentés ou avec 
des informations statistiques pouvant conduire à des erreurs de jugement et à un sentiment 
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d’angoisse chez les patients (41). Ce sentiment d’angoisse peut induire des effets néfastes et 
la prise de mauvaises décisions en termes de comportements de santé. 
 

Plusieurs supports sont conçus pour le second recours (pour l’utilisation hospitalière, 
par les spécialistes…). Dans ce cas, les bases de données de documents ne sont pas propres à 
la pratique des professionnels de santé de soins primaires. Cela oblige le professionnel de 
santé de soins primaires à naviguer entre différentes bases, où seule une partie des 
documents concernent ses patients et sa pratique. L’hétérogénéité des supports ne facilite 
pas la transmission des informations lors de la délivrance. 
 

Néanmoins, à ce jour, en dehors des recommandations de l’HAS en 2008 , constituant 
une synthèse de différents guides internationaux d’élaboration de documents écrits 
d’informations, il n’existe pas d’outil plus récent à destination des professionnels de santé 
permettant la construction des documents d’informations standardisés à destination des 
patients, imposant un niveau de preuve minimal dans son contenu, et possédant un support 
de diffusion accompagnant la délivrance du document en consultation. 
 
 

D. Le travail actuel 
 

Ce travail de thèse consiste en l’élaboration d’un protocole de création de fiches 
conseils destinées aux patients comme outils d’information écrite. La création de ces fiches 
conseils par la suite, permettra de disposer d’informations validées à remettre aux patients 
en consultation de soins primaires pour une problématique ciblée. Elles seront rédigées à 
l’occasion de travaux scientifiques ultérieurs en utilisant des données probantes de la 
littérature en accord avec l’Evidence Based Medicine (EBM), nécessitant un travail de 
bibliographie, le recueil de l’avis des patients à plusieurs étapes de la création de la fiche 
conseil (en amont pour leurs exigences, et en aval pour l’évaluation de leur compréhension), 
et la relecture par un comité scientifique pour valider le respect du protocole. 

 
L’objectif secondaire de cette étude est d’établir la faisabilité du projet par le biais 

d’une étude exploratoire de l’acceptabilité des auteurs cibles, à savoir principalement les 
internes de médecine générale dans le cadre de leur thèse d’exercice.  

 
Une étude quantitative descriptive est en cours en parallèle, afin de recueillir les 

thèmes qui devraient être abordés selon les professionnels de santé en soins primaires.  
 

 
Exemples de fiches conseils :  
Régime pour limiter le risque de reflux gastro-œsophagien (ex de titre: « Fiche conseil pour 
mon reflux gastro-oesophagien»),  
Conseils alimentaires à suivre en cas de gastroentérite aiguë virale,  
Règles hygiéno-diététiques pour limiter le cholestérol,  
Conseils alimentaires donnés au cours de la grossesse,  
Mesures non médicamenteuses permettant de faire baisser la tension,  
Mesures physiques à prendre en cas de lumbago,  
… 
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II. RESULTATS DE L’OBJECTIF PRINCIPAL : LE PROTOCLE 
 

A. Cadre conceptuel : pré-requis 
 

1. Objectif du protocole 
 

L’objectif principal de ce protocole est la création de fiches conseils standardisées à 
destination des patients, se basant sur des données probantes de la littérature.  

Le protocole est structuré selon le déroulé chronologique de la création d’une fiche 
conseil. Certaines étapes pourront se chevaucher ou se confondre. Néanmoins, respecter le 
déroulé du protocole facilitera le travail des auteurs et pourra leur servir de jauge de 
progression. La lecture du protocole peut être facilitée en déposant devant soi le schéma 
synthétique du protocole annexe représenté sous forme de flow-chart. 
 

2. But d’une fiche conseil 
 

Les fiches conseils seront créées dans le but d’améliorer la connaissance des patients, 
par une meilleure délivrance de l’information en termes de format, de support et de qualité 
scientifique du contenu ; afin d’améliorer leur compréhension, leur mémorisation, l’adhésion 
aux soins, et par là, leurs comportements en matière de santé. 
 

3. Public cible  
 

Les fiches conseils doivent être pensées et créées dans l’idée qu’elles seront à 
destination des usagers du système de soins rencontrés en consultation de soins primaires. 
Ces fiches seront délivrées par des professionnels de santé en soins primaires.  

La délivrance d’une fiche conseil pour un sujet donné concernera uniquement le 
patient présent lors d’une rencontre relative à un soin ou une consultation. La fiche conseil 
n’est pas pensée pour être délivrée à une tierce personne non présente, le principe 
fondamental étant de procéder à une délivrance personnalisée de l’information lors d’un 
entretien formalisé à minima. 
 

4. Modalités de délivrance 
 

Le professionnel de santé remettra la fiche conseil en mains propres à la personne 
concernée. Il est impératif de tenir compte du contexte bio-psycho-social du patient dans une 
approche « centrée patient » comme décrit par Moreau et al. (42), car celui-ci influe sur son 
niveau de littératie, sa compréhension, et sa mémorisation de l’information délivrée (12,14).  

 
Chaque fiche conseil sera accompagnée d’un guide de bonne délivrance, indiquant au 

professionnel de santé les modalités de délivrance spécifiques à la fiche conseil considérée.         
Ce guide précisera, par exemple, le temps nécessaire pour l’échange, et donc pour 

l’information orale complémentaire.  
Le temps d’échange sera renseigné selon une échelle de 0 à 5, une cotation à 5 

indiquant la nécessité d’une information orale complémentaire renforcée.  
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Pour les fiches conseils présentant un niveau de complexité élevé que les auteurs ne 
parviendraient pas à solutionner, il est envisageable de proposer deux versions de la fiche : 
une version complète et une version simplifiée. 

La version simplifiée sera alors une version plus courte, moins dense de la fiche conseil, 
à délivrer lorsque le professionnel de santé considère que le patient pourrait avoir un niveau 
de littératie faible, gênant sa compréhension. 
 

5. Encadrement réglementaire 

Il s’agira d’un document libre de droits, gratuit pour les patients et pour les 
professionnels de santé, accessible à terme sur un site internet, imprimé sur le lieu de soins. 
Les auteurs devront céder leurs droits sur le document lors de leur diffusion.  

Afin de favoriser une diffusion « open source » des fiches conseils, elles seront 
disponibles en téléchargement au format « .doc ». Les fiches pourront ainsi être ouvertes et 
modifiables avec un logiciel de traitement de texte.  

Pour favoriser la compatibilité elles seront disponibles également au format PDF, qui 
constituera la version officielle.  

 
B. Vous avez un projet de création d’une fiche conseil ? 
 
Il est conseillé aux auteurs souhaitant élaborer une fiche conseil de respecter au 

mieux le présent protocole. Chaque fiche conseil, avant sa publication, fera l’objet d’une 
évaluation par le comité éditorial « fiche conseil ». La qualité d’une fiche conseil sera 
évaluée selon le niveau de respect du protocole et des méthodes employées.  
 

Chaque fiche conseil doit être créée dans le cadre d’un travail de recherche 
scientifique. La création d’une fiche conseil nécessite de maîtriser les outils de recherche 
bibliographiques et de revue de la littérature, ainsi que les méthodes qualitatives permettant 
de recueillir les exigences et la compréhension des patients.  

Il est conseillé aux auteurs de réaliser le travail de création en binôme, afin de croiser 
la recherche bibliographique lors du choix du contenu de la fiche conseil, ainsi que pour la 
triangulation des données lors du recueil des exigences des patients en entretien semi-dirigé. 
 

La création d’une fiche conseil se finalisera par la production de trois documents : la 
fiche conseil, le guide de bonne délivrance, et l’argumentaire scientifique : 

 
La fiche conseil sera créée par les auteurs en suivant le protocole détaillé ci-dessous, 

avec ses contraintes de format, de niveau de preuve, et d’implication des patients.  
 
Le guide de bonne délivrance sera rédigé par les auteurs à destination du professionnel 

de santé à partir des données retrouvées dans la littérature et des attentes des patients, 
détaillant les éléments indispensables à une bonne délivrance de la fiche conseil au patient. 
On y retrouvera la cotation du niveau d’information orale complémentaire nécessaire de 0 à 
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5, les conditions de partage à respecter lors de la délivrance de l’information, les points 
essentiels sur lesquels insister lors de l’entretien oral avec le patient.  

 
L’argumentaire est un manuscrit scientifique sous format IMRAD (Introduction, 

Méthode, Résultats, Analyse, Discussion) qui détaillera les différentes étapes réalisées. Le 
comité éditorial s’attendra à y retrouver les résultats des différentes étapes de recherche 
réalisées et détaillées ci-dessous. Les auteurs devront argumenter et démontrer en quoi ils 
ont respecté le présent protocole, ou dans le cas contraire, argumenter un non-respect ou 
une prise de liberté, qui sera alors discuté(e). 
 
 

C. Choix du thème 
 
Une liste indicative de thèmes des fiches conseils est mise à disposition des auteurs. 

Cette liste indicative est issue d’une étude quantitative descriptive définissant les attentes des 
professionnels de santé exerçant en soins primaires (médecins, pharmaciens, sages-femmes, 
infirmiers, masseur-kinésithérapeutes, diététiciens, psychologues, orthophonistes). 

Régulièrement, les professionnels de santé sont interrogés pour savoir quels sont les 
thèmes pour lesquels ils ressentent un besoin de support d’information écrite.  

La liste des thèmes sera donc disponible auprès des auteurs de fiches et mise à jour en 
permanence pour s’assurer que le thème n’est pas en cours de traitement. 
 
 

D. LE FOND : Élaboration du contenu de la fiche conseil  
 

1. Analyser l’information existante sur la thématique 
 

Cette étape consistera à recueillir de manière exhaustive les conseils existants sur la 
thématique choisie destinés au patient. Cette information peut être très hétérogène et 
provenir de divers supports. A l’inverse, les conseils peuvent déjà être structurés dans des 
documents d’information écrite destinés au patient, déjà disponibles sur le thème. 
 

Dans la mesure où il n’existe pas de base de données spécifique, il s’agira d’élargir les 
champs de recherche à différentes institutions, aux associations de patients, aux agences de 
veille sanitaire (Inpes, CRES, autres …), aux revues scientifiques, aux sociétés savantes, aux 
professionnels de santé. 
 

2. Analyse de la littérature  
 

Étant donné que l’information écrite doit présenter des données validées par les 
sociétés savantes (43), l’analyse de la littérature permettra de recueillir le caractère probant 
ou non de l’information existante sur le thème choisi. Les auteurs devront à cette étape 
classer, ordonner, et structurer les conseils concernant le thème choisi.  
 

Ils ne devront pas se limiter aux seules informations issues de l’analyse des 
informations existantes. Il est important de convertir la thématique en équation de recherche 
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bibliographique pour réaliser une recherche d’information de conseils qui ne seraient pas 
présents dans l’information en circulation. 
 

Qu’il s’agisse de vérifier le caractère probant des conseils ou de rechercher de 
nouvelles données, il est recommandé d’interroger au moins trois bases de données 
bibliographiques dont Medline pour cette étape.  

L’équation de recherche en mots clés (termes normalisés et structurés) sera définie, 
et le MeSH (Medical Subject Headings) devra être clairement annoncé dans l’argumentaire. 
 

Après avoir été classés, ordonnés, et structurés, les seuls conseils retenus pour la fiche 
conseil devront être appuyés par des données issues de travaux bénéficiant d’un niveau de 
preuves de grade A, B, et C (niveau 3). Le niveau de preuves de grade C (niveau 4) est considéré 
insuffisant pour qualifier l’information probante. Les auteurs doivent être particulièrement 
vigilants à la qualité des études dans ce niveau de preuve. Dans le cas où ils décideraient de 
conserver l’information, il sera important de le justifier dans l’argumentaire. 
 
 
Tableau 1. Grade des recommandations selon l’HAS 
 

Grade des 
recommandations 

Niveau de preuve scientifique fourni par la littérature 
 

A 
Preuve scientifique 
établie 

Niveau 1 
• Essais comparatifs randomisés de forte puissance 
• Méta-analyse d’essais comparatifs randomisés 
• Analyse de décision fondée sur des études bien menées 

B 
Présomption scientifique 

Niveau 2 
• Essais comparatifs randomisés de faible puissance 
• Études comparatives non randomisées bien menées 
• Études de cohortes 

C 
Faible niveau de preuve 
scientifique 

Niveau 3 
• Etudes cas-témoins 

Niveau 4 : 
• Études comparatives comportant des biais importants 
• Études rétrospectives 
• Séries de cas 
• Études épidémiologiques descriptives (transversale, 

longitudinale) 
 
 

Dans l’argumentaire scientifique, le comité éditorial s’attendra à retrouver les modalités 
explicites de la recherche documentaire :  

• Les noms des banques de données interrogées (interrogation systématique d’au moins 
3 bases dont Medline) 

• Les périodes d’interrogation 
• Les langues sélectionnées 
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• Les critères d’exclusion et les mots clés utilisés (selon les thésaurus de banques de 
données) ou la précision des termes recherchés en texte libre 

• L’équation de recherche 
• Le nombre de références obtenues par l’interrogation de ces banques de données 

pour chaque grande question du document des recommandations et références 
médicales et professionnelles 

• Le tri des articles sur la lecture du titre et de l’abstract, les articles lus, et les articles 
finalement sélectionnés 

• Les documents obtenus auprès de sociétés savantes ou d’institutions 
• Les informations obtenues par interrogation via internet de sites électroniques (hors 

banques de données bibliographique), d’agences et d’institutions nationales et 
internationales, d’associations professionnelles…  

 
 

3. Attentes des usagers du système de soin 
 

Cette étape est fondamentale dans la rédaction de la fiche conseil, car elle est le gage 
d’une approche centrée patient, celui-ci étant expert de son rôle (6,44). 
 

Une étude qualitative sera réalisée par des entretiens semi-dirigés (38), auprès de 
patients recrutés en soins primaires, concernés par le thème.  
Un exemple de grille d’entretien semi-dirigé est disponible en annexe 2. 
 

Après présentations des intervenants et du projet, l’intervenant principal posera les 
questions au patient, tout en privilégiant une attitude neutre, laissant place à la parole, sans 
influencer le patient.  
La structure de l’entretien orientera le patient de la question la plus générale vers la plus 
difficile.  
Les questions de relance permettront de stimuler la parole, elles doivent être ouvertes.  
Il est conseillé aux auteurs d’enregistrer les entretiens à l’aide d’un dictaphone pour ne pas 
perdre de données.  
 

Les entretiens se poursuivront jusqu’à saturation des données, l’échantillon n’ayant 
pas pour but d’être représentatif, car par définition, les études qualitatives visent à démontrer 
la diversité des mécanismes.  
 

Au décours de recueil de données, les auteurs analyseront les réponses des patients 
et réaliseront une synthèse de celles-ci, à confronter avec les données de la littérature 
retrouvées en parallèle. 
 

4. Synthèse du contenu de la fiche conseil 
 

Une synthèse sera alors effectuée, comprenant l’analyse des documents 
d’information écrite existants déjà sur le thème, l’analyse de la littérature et l’analyse des 
attentes des patients. 
Les auteurs prendront alors la décision du contenu de la fiche par le choix des messages 
essentiels et des points-clés. 
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Les informations pertinentes retenues de la littérature seront adaptées pour obtenir 
le meilleur niveau de compréhension et de mémorisation d’une population consultant en 
soins primaires. 

Les attentes des patients recherchées en amont seront prises en compte lors de cette 
étape, et intégrées dans la rédaction de la fiche conseil. 
 

Les questions suivantes devront s’imposer aux rédacteurs de chaque fiche conseil : 
« Pourquoi le patient est-il concerné ? », « Pourquoi devrait-il lire cette fiche conseil ? », 
« Pourquoi ces informations sont-elles importantes pour lui ? ». 
 
L’information choisie devra être dénuée d’enjeu économique et publicitaire.  
 

E. LA FORME : Rédaction et mise en page  
 

Le contenu de la fiche conseil devra respecter au mieux le cahier des charges détaillé 
ci-dessous, notamment en termes de format, de lisibilité et de renseignement du niveau de 
preuve de l’information. La mise en page graphique et les traductions seront assurées après 
la production de la fiche et sa validation par le comité éditorial. 

 
Selon l’ANAES (45), l’information doit être synthétique et claire, s’étendre sur 

maximum 4 pages, et être hiérarchisée. 
 

1. Format 

Une fiche conseil se présentera sous forme d’une page A4, recto seul. 
Pour favoriser une délivrance personnalisée par le professionnel de santé, un cadre sera 
laissé disponible afin d’y ajouter le cachet, sa signature et la date de délivrance.  
Un seuil de 4000 signes maximum est conseillé. 
 
Les parties du document : 
Le titre devra être le reflet du contenu, clair et court, qui interpelle le patient ou l’usager, 
avec si nécessaire un sous-titre explicite pour aider le lecteur à anticiper le contenu (45). 
Le corps de texte devra contenir les informations et conseils aux patients, limiter le nombre 
de messages : un message essentiel ou principal, et 3 à 5 points clés. 
La date de création et dernières dates de mises à jour seront notifiées 
Les informations pratiques indiqueront qui contacter en cas de problème et quand. 

2. Critères de rédaction : lisibilité et compréhension 
 

Pour rédiger le document, les auteurs devront appliquer les critères de lisibilité (46), 
c’est-à-dire en termes de structure de texte, de composantes linguistiques du texte, de sa 
surface (vocabulaire, longueur de la phrase), de son organisation du contenu sémantique, 
des illustrations, de la grosseur et la forme des caractères, de la longueur du texte, du 
vocabulaire… , et les critères de compréhension (46), c’est-à-dire l’ensemble des processus 
mentaux relatifs à l’activité de lecture, les composantes textuelles non linguistiques et les 
caractéristiques du lecteur ainsi que les facteurs situationnels. A noter que jouent également 
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sur la compréhension les compétences cognitives et procédurales de l’individu et sa 
motivation.  

Un langage simplifié a été créé, le « FALC » (47), « Facile à Lire et Facile à 
Comprendre », qui correspond à la version simplifiée d’un texte permettant d’être compris 
par les personnes présentant un déficit intellectuel. Ce langage permet l’accès à la 
compréhension des personnes avec un handicap mental, des personnes dyslexiques ou 
malvoyantes ; mais le bénéfice existe pour le plus grand nombre, notamment les étrangers 
maîtrisant mal la langue, les personnes illettrées, les personnes âgées, les enfants du 
primaire… 
C’est pourquoi il peut être utilisé dans le contexte présent de rédaction de fiches conseil, 
afin de favoriser la compréhension.  
 
Les règles à respecter selon ce langage sont les suivantes :  
- Utiliser des mots d’usage courant 
- Faire des phrases courtes 
- Associer régulièrement un pictogramme au texte 
- Clarifier la mise en page et la rendre facile à suivre à travers des typographies simples, des 
lettres en minuscule, des contrastes de couleur… 
- Aller au message essentiel 

Différents travaux étudiés (34,38,48–50) nous ont permis d’établir les critères de lisibilité et 
de compréhension suivants. 

3. Pour favoriser une bonne lisibilité : structure du texte 
 

La police de caractère doit être facile à lire. 
Les caractères similaires doivent être bien différenciables (ex : i et l) 
Au-delà de la taille 10, toutes les polices courantes de caractères sont lisibles, mais doivent 
être adaptée au public cible (personnes malvoyantes…) 
L’espace entre les lignes et entre les mots doit être de 1, 1½ ou 2 : c’est un facteur important 
influençant la clarté. Ces espaces sont utiles pour faire ressortir la structure d’un texte, car 
un interligne serré réduit la vitesse de lecture. 
Les espaces trop faibles ou trop importants entre les mots ou les lignes gênent la lecture du 
texte, de même que les lignes anormalement courtes ou longues.  
 
              Il est nécessaire de limiter l’utilisation de lettres capitales, mais elles peuvent être 
utilisées avec parcimonie pour mettre l’accent. 
Il est conseillé de ne pas utiliser le soulignage ou les lettres en italique, car ils rendent le 
texte plus difficile à lire.  
Les lignes peuvent être justifiées ou non (cela ne semble pas affecter la vitesse de lecture). 
Des colonnes peuvent être utilisées mais bien les différencier. 
Des rubriques peuvent aider le lecteur à s’y retrouver, des lignes peuvent être utilisées pour 
séparer les sections. 
L’utilisation d’un contraste important entre le texte et l’arrière-plan favorise une meilleure 
lisibilité, ainsi que l’utilisation d’une couleur de police noire sur un arrière-plan blanc. 
A noter que la couleur utilisée devra être lisible après impression en noir et blanc.  
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En cas d’utilisation de couleurs, il sera judicieux de prendre en compte la possibilité d’un 
daltonisme chez certains patients. 
 

4. Pour favoriser une bonne compréhension: le langage et le choix des 
termes 

 
Plus le langage est simple, précis et clair, plus le texte est accessible au plus grand 

nombre. Utiliser des mots simples avec peu de syllabes. 
Il est conseillé de ne pas utiliser de phrases longues (une seule idée par phrase ; 15 à 20 
mots en moyenne) pour obtenir un texte percutant et clair, ni de longs paragraphes. 
La structure habituelle de la phrase doit être employée (sujet - verbe - complément) et la 
distance (mot ou groupe de mots) qui peut séparer le sujet et le verbe doit être réduite, 
pour une information mieux comprise et plus assimilable.  
Il est préférable de privilégier la voie active (style direct, incitatif) à la voie passive (style plus 
lourd, impersonnel). 
Les mots redondants et les mots inutiles qui n’apportent rien à la compréhension seront 
supprimés, les phrases ambiguës reformulées.  
Il est judicieux d’éviter les tournures de phrases négatives (négation sur une partie de 
phrase, plusieurs négations dans la même phrase, double négation).  
 

Les raisons des consignes doivent être expliquées dans un français courant, éviter le 
jargon, les mots abstraits. 
Les abréviations et acronymes sont à détailler lors de la première citation. 
Les termes techniques indispensables sont définis ou expliqués. Chaque mot est précis.  
Il est conseillé de limiter l’emploi de synonymes, d’utiliser le même terme tout au long du 
document, ce qui permet au lecteur d’enregistrer un élément important et facilite l’accès au 
message.  
 

Pour activer les connaissances préalables des patients, des expressions telles que 
« vous savez déjà que… » pourrons être employées. 
Les mots importants sont placés au début de la phrase car ils sont mieux retenus. 
Il est préférable de communiquer sur les bénéfices, les risques, en plaçant les avantages 
avant les inconvénients (45)  
Employer un ton rassurant, positif, encourageant. 
Délivrer une information honnête, pratique, et non condescendante. 
 

Le lecteur repère et retient la hiérarchie et la logique des informations par une 
structure simple du texte, ainsi, insérer un système de hiérarchisation des informations ou de 
découpage du texte facilite l’appropriation des messages (45) (numérotation, questions-
réponses, sous-titres courts et informatifs, paragraphes bien visibles).  
Organiser le texte permet de guider le lecteur et de l’aider à aller du général au particulier ; 
en effet, les outils de communication dans la plupart des formats (verbal, écrit, vidéo, basé 
sur ordinateur) augmentent la compréhension des patients mais sont plus susceptibles de le 
faire s'ils sont structurés, adaptés et/ou interactifs (51). 

 
Des pictogrammes, et illustrations pourront être utilisés sur la fiche, mais ils doivent 

être « autosuffisants », il ne doit pas être nécessaire de se rapporter au corps du texte pour 
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les comprendre. Un mélange judicieux entre le texte et les illustrations rend le texte plus 
attractif.  
 

5. Évaluation quantitative de la lisibilité par le test de Flesch 
 
Rudolf Flesch propose une évaluation du texte par l’évaluation de la facilité de 

lecture, qui mesure la mécanique du texte et détermine si elle est simple ou compliquée.  
Le résultat se calcule sur un échantillon de 100 mots : 

• Longueur de phrase moyenne (nombre de mots divisé par le nombre de 
phrases): ASL 

• Le nombre moyen de syllabes par mot (nombre de syllabes divisé par le nombre 
de  mots) : ASW 

 
Formule du score de lisibilité :  

 
206,835 – (1,015 – ASL) – (84,6 – ASW) 

 
 

Des textes pratiquement illisibles par le grand public sont coté à « 0 », alors que des 
textes faciles sont coté à « 100 ». Plus le nombre obtenu est élevé, plus le texte est facile à 
lire. Un texte standard est coté entre 60 et 70, ce qui est considéré comme acceptable pour la 
plupart des documents pour un texte en anglais.  

 
Pour transposer à la difficulté de la langue Française, un niveau de lycée au minimum, 

soit un score minimum de 50 - 60 est requis. (cf. Tableau 2) 
 
 
 
Tableau 2. Interprétation du score de lisibilité de Flesch 
 

Indice de Flesch Niveau stylistique Niveau scolaire Type de magazine 

0 à 30 Très complexe Universitaire Scientifique 

30 à 50 Complexe 1er cycle universitaire Pédagogique 

50 à 60 Assez complexe Lycée Littérature de qualité 

60 à 70 Standard Quatrième/troisième Magazine 

70 à 80 Assez simple Cinquième Roman de fiction 

80 à 90 Simple Sixième Roman de gare 

90 à 100 Très simple Cours moyen Bandes dessinées 
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F. Évaluation qualitative de la compréhension par le patient 
 

L’information doit être compréhensible pour le plus grand nombre de patients ce qui 
implique la nécessité de soumettre les projets de documents d’information écrite aux patients 
pour avis (45).  

 
La compréhension des patients sera recueillie par la méthode de groupes de discussion 

ou focus groups. 
 

Lors de cette étape, il s’agira de tester la lisibilité, la présentation, la praticité de 
l’information et la compréhension auprès d’un échantillon de patients et d’usagers du 
système de santé (38). 
Les points essentiels à tester seront la clarté du message principal, la compréhension des 
différents éléments de la fiche conseil, les points positifs et négatifs, les suggestions 
d’amélioration, l’attractivité de la fiche conseil. 
« L’information souhaitée est-elle retrouvée facilement et rapidement ? » « Les messages clés 
ont-ils été compris ? » 
Il sera utile de vérifier, à nouveau lors de cette étape, que le patient valide le but de la fiche 
conseil : « Pourquoi est-il concerné ? », « Pourquoi devrait-il lire cette fiche conseil ? », 
« Pourquoi ces informations sont-elles importantes pour lui ? ». 
 

Dans cette évaluation par les patients, l’obtention d’un échantillon représentatif n’est 
pas recherchée.  
L’échantillon sera composé de personnes concernées par le thème, des volontaires sains 
pouvant être ajoutés afin d’obtenir un point de vue complémentaire. 
Un nombre de 10-12 personnes maximum est volontairement choisi, le recrutement se faisant 
en consultation de soins primaires, auprès d’associations … 
 
La personne réalisant le recueil des données sera, de préférence, un intervenant extérieur au 
groupe de travail initial de la fiche conseil, afin de limiter l’existence de biais par l’influence 
des patients.  
Les patients participant au groupe de discussion ne devront pas être les mêmes patients qui 
auront participé aux entretiens semi-dirigés recueillant leurs attentes.  
 
Le test sera réalisé sur la version de la fiche conseil proposée par les auteurs, sur le même 
support, avec le même format. 
En cas de réalisation de deux versions de la fiche conseil (version complète et version 
simplifiée), les deux versions devront être testées.  
 
Le déroulé du groupe de discussion ou focus group se fera suivant les étapes suivantes (38): 

• Présentation des organisateurs et des participants 
• Explication du contexte d’élaboration du document 
• Présentation de l’objectif du focus group 
• Explication des consignes de déroulement du groupe de discussion 
• Temps de lecture individuelle par le patient ou l’usager 
• Recueil des opinions des participants (prise de notes et si possible enregistrement 

des discussions) sur les éléments suivants : 
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o Avis général sur le contenu 
o Contenu : la quantité et la qualité de l’information 
o Compréhension : la facilité/difficulté à localiser, lire et comprendre 

l’information et à repérer le message principal. 
o Présentation : logique, hiérarchie, liens entre les messages clés 
o L’utilisation potentielle sur le terrain 

• Analyse des données objectives et subjectives collectées lors des entretiens 
• Proposition d’améliorations à apporter au document 

 
En tenant compte des conclusions du groupe de discussion, les auteurs seront amenés à 
reformuler certains points de la fiche conseil, pour en proposer une nouvelle version à 
soumettre au comité éditorial.  
 
 

G. Validation et diffusion  
 

1. Évaluation par le comité éditorial 
 

Un comité d’au moins trois médecins se réunira lors de l’élaboration de chaque fiche 
conseil, et jugera de la fiabilité scientifique de son contenu par le respect du protocole.  
En cas de non-respect ou prise d’initiative des auteurs de la fiche conseil, un justificatif sera 
fourni dans l’argumentaire scientifique pour en détailler les raisons. 
 

Il sera alors décidé de la nécessité ou non de modifications majeures qui incomberont 
aux auteurs de la fiche conseil et nécessiteront une nouvelle validation par le comité, ou bien 
de modifications mineures qui pourront être réalisées directement par le comité de relecture.  
 

Une fois un consensus obtenu par le comité de relecture et les auteurs, une version 
validée par le comité éditorial sera rédigée.  
 

2. Mise en page graphique, traduction et diffusion 
 

a) Mise en page 
 

Les auteurs auront recours à un spécialiste graphique pour valider la mise en page de 
la fiche conseil, afin d’améliorer le support visuel, de favoriser une bonne lisibilité et donc une 
bonne compréhension. 

La charte graphique a son importance : les fiches d’informations pour lesquelles un 
effort de présentation a été fait sont en général mieux comprises par les patients (52). 

Le support visuel pourra être différent selon les versions, notamment adaptées à la 
langue et la culture choisies. (Cf. paragraphe Traduction ci-dessous). 
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b) Traduction 
 

Une traduction dans différentes langues devra être réalisée, toujours dans l’optique 
d’une approche centrée patient, s’adaptant à la culture de celui-ci, impliquant donc 
possiblement une langue différente du français. 
Un rapport de l’INSEE de 1999 (53) déclare qu’un adulte résidant en France sur 5 déclare 
qu’actuellement, il lui arrive de discuter avec des proches dans une autre langue que le 
français.  

Une traduction en trois langues donc est envisagée : anglais, espagnol et arabe, car ces 
trois langues font partie des 5 langues les plus parlées dans le monde (54), et sont parmi les 
plus transmises de générations en générations en France. (55) 
 

c) Diffusion 
 

Une fois validée par le comité éditorial, et par un graphiste, la fiche conseil finalisée 
sera intégrée à la banque de données regroupant les différentes fiches conseils, sur un site 
internet dédié. 
 
Certaines informations seront disponibles en accompagnement de la fiche et sur le site 
internet pour les fiches conseil qui seront mises à disposition : 

Le niveau d’explication orale à donner en complément de la fiche conseil par le 
praticien sera gradué de 0 à 5, le plus haut grade impliquant un complément d’explication 
orale très détaillé lors de la remise de la fiche au patient.  

Les auteurs initiaux et rédacteurs des mises à jour, ainsi que les dates seront 
mentionnés sur le site internet mais pas sur le document écrit. 

L’ensemble des ressources bibliographiques permettant la validation du caractère 
probant des données.  

Le logo des institutions publiques partenaires 
La fiche conseil en elle-même ne devra présenter ni logo, ni publicité car les institutions ne 
sont pas forcément un gage de crédibilité du point de vue des patients. Mais les logos des 
institutions publiques partenaires seront mentionnés sur le site.  

Les mots-clés MESH : chaque fiche conseil devra être accompagnée d’au moins 5 
mots clés (si possible thesaurus MESH permettant son indexation), dont la compréhension 
pourra être limitée à celle du médecin. 

 
Sur le site internet, il ne sera pas autorisé la mention de pages web de promotion de 

sites internet, d’applications, de Q codes, ni toute source d’informations dont les auteurs ne 
pourraient pas assurer une accessibilité pérenne. 
 

3. Organisation des mises à jour 
 

Une veille bibliographique devra être envisagée afin de mettre à jour les données de 
chaque fiche conseil. 
Le délai de remise à jour des fiches conseils a été proposé à 3 ans dans cette étude.  
Sur le site internet final, nous pourrons envisager de créer des alertes pour les documents 
modifiés, et d’inscrire en regard de chaque fiche les dates de la dernière mise à jour ainsi que 
le nom de son rédacteur. 
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H. Synthèse graphique du parcours de création d’une fiche conseil 
 
Figure 1. Schéma récapitulatif des étapes de création d’une fiche conseil 
 
 
 
Étude qualitative auprès des patients :                                Identifier les documents existants 
               Attentes et exigences                                              et les données de la littérature sur 

            le thème de la fiche concernée 
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III. RESULTATS DE L’OBJECTIF SECONDAIRE : FAISABILITE 
ET ACCEPTABILITE DU PROTOCOLE 

 
L’objectif secondaire de la présente étude est d’établir la faisabilité du projet, par le 

biais d’une étude exploratoire de l’acceptabilité pour les auteurs cibles, à savoir les internes 
de médecine générale.  
 
 

A. METHODE 
 

Lors du colloque de médecine générale ayant eu lieu à la faculté de médecine d’Aix-
Marseille Université le 1er février 2020, le projet a été présenté aux internes de première et 
deuxième année de médecine générale.  
L’auto-questionnaire présenté en annexe 3 a été diffusé après la présentation orale de 15 min 
du protocole à tous les internes présents dans la salle. 
 

Les données ont été recueillies et compilées dans une base de données Excel® avec un 
Google Form® permettant de minimiser les erreurs de retranscription. 
 

L’analyse descriptive a été réalisée avec le logiciel Excel®. Aucune analyse statistique 
n’a été réalisée. Compte-tenu du caractère non médical et purement professionnel du 
questionnaire, nous avons considéré qu’il n’impliquait pas la personne humaine. Aucune 
déclaration auprès d’un CPP (Comité de Protection des Personnes), ni de recours à un comité 
d’éthique n’ont été nécessaires. 
 

L’anonymisation des données a été faite d’emblée sans possibilité de retrouver le 
répondant à un questionnaire, y compris pour l’impétrant. Ainsi, il n’a pas été nécessaire de 
procéder à une déclaration auprès de la CNIL. 
 
 

B. RESULTATS 
 

La salle se composait d’internes en médecine générale, et 39 ont répondu au 
questionnaire de façon anonyme. Leurs réponses ont été analysées. 
 

A la question « Avez-vous déjà pensé qu’il vous manquait un document d’information 
écrite en consultation pour appuyer vos explications orales, 53,8% des internes ont répondu 
« Souvent ». Par ailleurs, 28,2% ont répondu « Très souvent », 15,4% « Rarement » et 2,6% 
« Jamais ». 
 

En revanche, on note que dans 61,5% des cas, leurs patients ne leur demandent que 
« rarement » des documents d’information écrite, voire même « jamais » dans 28,2% des cas. 
5,1% des internes ont répondu que les patients en demandaient « très souvent », et 5,1%  
« souvent ». 
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Ils utilisent « Rarement » dans 48,7% des cas et « Souvent » dans 41% des cas des 
documents d’information écrite. 7,7% n’en utilise « jamais », et 2,6% « très souvent ». 
 

Les sources d’informations utilisées sont pour 66,7% des internes : « internet » (sans 
spécifier quel site), les documents pré-enregistrés dans le logiciel santé du cabinet médical 
dans 59% des cas, et des brochures dans 30,8% des cas. D’autres sources citées mais utilisées 
dans 5,1% des cas seulement sont les documents mis à disposition dans les services 
hospitaliers, et les livres, et dans 2,6% des cas respectivement, l’HAS, l’Institut Pasteur, les 
fiches infos patients de la revue Prescrire, et les brochures des laboratoires. 
 

Les principaux freins à l’utilisation de documents d’information écrite identifiés par les 
internes sont le fait de ne pas savoir où trouver l’information pour 40,7% des internes, de ne 
pas avoir de source fiable dans 25,9% des cas, une information trop spécialisée pour 20,4%. 
Les autres freins cités sont le fait que cela prenne du temps (3,7%), que l’information orale 
favorise la relation médecin-malade et soit donc à privilégier (1,9%), et le manque de concision 
(1,9%). 
 

Concernant la faisabilité du projet, à la question « Pensez-vous que les fiches conseils 
standardisées à destination des patients pourraient vous être utiles dans votre pratique 
quotidienne en soins primaires ? », 66,7% des internes ont répondu « Avec certitude », 28,2% 
« sûrement, et 5,1% « peut-être ». Aucun interne n’a répondu « pas du tout ». 
 

41% des internes seraient intéressés pour réaliser leur thèse sur ce sujet, 48,7% ne le 
sont pas. 5,1% ont déjà réalisé leur thèse mais seraient intéressés pour participer au projet, 
et 5,1% n’ont pas fourni de réponse.  
 
 
Tableau 3. Étude d’acceptabilité et faisabilité 
 
Avez-vous déjà pensé qu'il vous manquait un document d'information écrite en consultation pour 
appuyer vos explications orales?  
 Réponses (%)  Réponses (Nbre) 
Jamais 2,6 1 
Rarement 15,4 6 
Souvent 53,8 21 
Très Souvent 28,2 11 
Total 100,0 39 

   
Vos patients vous ont-ils déjà demandé un document d'information écrite pour appuyer vos explications 
orales?  
 Réponses (%)  Réponses (Nbre) 
Jamais 28,2 11 
Rarement 61,5 24 
Souvent 5,1 2 
Très Souvent 5,1 2 
Total 100 39 
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Utilisez-vous déjà des documents d'information écrite dans votre pratique quotidienne ?  
 Réponses (%)  Réponses (Nbre) 
Jamais 7,7 3 
Rarement 48,7 19 
Souvent 41,0 16 
Très Souvent 2,6 1 
Total 100 39 

   
Pensez-vous que des fiches de conseils standardisées à haut niveau de preuve pourraient vous être 
utiles dans votre pratique quotidienne en soins primaires?  
 Réponses (%)  Réponses (Nbre) 
Pas du tout 0 0 
Peut-être 5,1 2 
Sûrement 28,2 11 
Avec certitude 66,7 26 
Total 100 39 
   
Seriez-vous intéressé(e) pour participer à ce projet et créer vous-même une fiche conseil dans le cadre 
de votre thèse d'exercice?  
 Réponses (%)  Réponses (Nbre) 
Oui 41,0 16 
Non 48,7 19 
Oui mais j'ai déjà fait ma thèse 5,1 2 
Pas de réponse 5,1 2 
Total 100 39 

 

IV. DISCUSSION 
 

A. Résultat principal 
 

1. Importance de faire des fiches « centrées patient »  
  

L’approche « centrée patient » (42) incite à cibler la situation sur la personne plus que 
sur sa maladie, et donc opter pour une approche bio-psycho-sociale, afin d’explorer sa 
maladie vécue à travers sa propre représentation, son modèle explicatif, ses préoccupations, 
attentes et préférences.  
L’écoute active de la personne est le point-clé de cette approche, dans l’idée que « le patient 
ne peut se réduire à une maladie ». 

Cela implique de prendre le patient dans sa globalité, en fonction du contexte, de 
partager la décision au sein d’une relation médecin-malade comme alliance thérapeutique, 
afin de trouver un terrain d’entente et de compréhension commune. 

Dans le contexte d’élaboration de fiches conseils, on ne peut donc se résoudre à créer 
des fiches centrées sur la maladie, sur les explications comprises par le professionnel de santé 
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uniquement. Le principal intéressé étant le patient lui-même, avec ses croyances, ses attentes, 
et son niveau de compréhension, les fiches conseils doivent être pensées et créées dans cette 
optique.  
 

2. Forces de notre protocole : Implication des patients 
 

Dans cette démarche « centrée patient », l’implication du patient lui-même dans la 
création de la fiche conseil nous est donc apparue comme indispensable. D’après les données 
de la littérature (56), il semble bénéfique de l’inclure dès l’étape initiale de rédaction de la 
fiche conseil en recueillant ses exigences, puis lors de la relecture pour évaluer sa 
compréhension.  
 

Les exigences et la compréhension des patients peuvent être recueillies de différentes 
façons (38): 

• Focus groups 
• Données de la littérature à partir de banques de données 
• Enquêtes auprès de la population ciblée par document écrit. 
• Entretiens semi-dirigés 

 
Nous avons choisi d’utiliser des méthodes qualitatives, car elles sont plus à même 

d’explorer comment les patients pensent et agissent dans un contexte ou une situation. Elles 
n’analysent pas les corrélations statistiques mais les mécanismes sous-jacents aux 
comportements, et l’interprétation que les patients ont de leurs propres comportements.  
 

Concernant le recueil des exigences des patients, nous avons choisi d’utiliser la 
méthode des entretiens semi-dirigés (57) car celle-ci permet au patient d’exprimer ses 
attentes et exigences plus librement, et selon son propre point de vue, ce qui nous paraît 
nécessaire pour la création de documents à son intention. Cette méthode est choisie lorsque 
l’on ignore le monde de référence, ou que l’on ne veut pas décider du système de cohérence 
interne des informations recherchées. Il n’existe aucun préjugé, aucun classement, aucun a 
priori.  L’avantage de la méthode de l’entretien semi-dirigé est de permettre un discours 
libre, laissant une expression libre et non orientée, pour influencer le moins possible 
l’interviewé au niveau de ses opinions, attitudes, pensées mais permet à l’intervieweur de 
disposer d’un « aide-mémoire » des différents thèmes à aborder. 

L’utilisation de documents écrits comme des questionnaires, ou l’étude de données de 
la littérature, orienteraient les réponses vers l’avis du rédacteur, bien que cela permettrait 
l’évaluation d’éléments plus précis. Le questionnaire, par exemple, est choisi lorsque le monde 
de référence est connu, ou qu’il n’existe aucun doute sur le système interne de cohérence des 
informations recherchées. Il impose un choix préalable des facteurs discriminants.  
 

Concernant l’évaluation de la compréhension des patients, nous avons choisi d’utiliser 
la méthode du groupe de discussion ou focus group (58), afin d’obtenir, là encore, de façon 
plus libre l’avis des patients concernant leur compréhension, leur interprétation ainsi que leur 
perception, et d’obtenir en fin de discussion un consensus. L’obtention de ce consensus 
semble limitée dans le cadre de l’utilisation d’entretiens semi-dirigés, où la synthèse pour des 
points précis est plus difficile. 
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Les informations recueillies lors de ces focus groups sont utiles dans l’adaptation d’un 
document aux besoins spécifiques d’un groupe de patients et d’usagers.  

L’utilisation de questionnaires permettrait là aussi l’évaluation plus précise de certains 
points, mais trop influencée par l’idée du rédacteur et non pas du patient.  
 

3. Comparaison avec les protocoles et fiches existants 
 

Il existe très peu de protocoles de création de fiches d’informations aux patients à 
notre connaissance.  

Le protocole de l’HAS (38) s’applique à tout document d’information écrite sans 
spécificité, et n’est pas adapté directement aux soins primaires.  

Les guidelines européens de 2009 (48) proposent une charte de qualité concernant la 
lisibilité des documents écrits d’informations, mais pas de protocole de réalisation de ceux-ci 
en pratique. 

L’apport principal de notre protocole est son application pratique et directe à la 
création d’un support d’information écrite dans le domaine de la prescription non 
médicamenteuse en soins primaires.  
 

Lors de nos recherches, il nous est apparu que le travail du Dr Sustersic lors de sa thèse 
d’exercice (34) ainsi que ses travaux par la suite (50) étaient très pertinents.  
125 fiches d’information ont été réalisées et sont disponibles sur le site belge :  
https://www.ssmg.be/fiches-dinformation-des-patients/ 

L’objectif principal de son travail rejoint celui de la présente thèse, à savoir 
l’amélioration de l’information du patient. Cependant, les moyens et objectifs secondaires 
sont différents.  

En effet, le travail de Sustersic et al. (34) cible l’information dans le cadre de l’éducation 
thérapeutique, alors que le travail est, dans le cas présent, orienté sur le champ de la 
prescription non médicamenteuse, du conseil au patient. 

D’un point de vue méthodologique, les étapes de réalisation des fiches conseils 
comprennent également une relecture par des professionnels de santé pour la fiabilité, et par 
les patients pour la compréhension, ainsi que l’utilisation du test de Flesch pour la lisibilité.  
 

Les référents de la rédaction des fiches d’informations de la revue Prescrire ont été 
contactés, afin d’échanger sur leurs méthodes de réalisation de fiches d’information. 
Elles sont, là encore, plus appliquées au champ de l’éducation thérapeutique du patient. 
Lors de la réalisation des fiches conseils, la fiabilité et la compréhension sont évaluées de 
manière concomitante par un comité de relecture comprenant professionnels de santé et 
usagers du système de santé.  
 

Différentes fiches d’informations applicables au champ des soins primaires et à 
destination des patients ont été réalisées préalablement à notre étude et ont retenu notre 
attention : 

Un document d’information à destination des femmes enceintes concernant les 
dépistage prénatal de la trisomie 21 a été créé par Goffette et al en 2016 (32), publié dans la 
revue Exercer. Le format ne correspond pas à nos critères et il n’y a pas eu d’étude qualitative 
contemporaine recueillant les attentes des patientes. En revanche, des groupes de travail ont 
été formés pour l’évaluation de la compréhension, de la présentation, et de l’objectivité des 
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fiches, comprenant des usagers du système de soins. La relecture a ensuite été réalisée par 
des professionnels de santé, à l’aide d’entretiens semi-dirigés jusqu’à saturation des données.  
 

Le travail de thèse de Bey et al. en 2018 (35) pour la création d’une fiche 
d’information pour les patientes souffrant de cystites récidivantes ne rentre là-encore pas 
dans nos critères de format à savoir un format A4 recto seul, puisqu’elle se présente sous 
forme A4 recto-verso.  
Les attentes des patientes ont été relevées par entretiens semi-dirigés jusqu’à saturation des 
données, comme nous le préconisons dans ce protocole. 
Cependant, les étapes de relecture par un comité scientifique et par les patientes pour la 
compréhension manquent. 
 
             A l’issue du travail de thèse de Eschard et al. (37), une fiche de conseil format A4 a 
été réalisée pour les patients adultes en situation de surpoids ou d’obésité de grade I. Il 
manque dans les étapes de création de la fiche, la relecture ainsi que le recueil de l’avis des 
patients. Une étape de relecture par les patients et la validation par le comité éditorial 
pourraient être réalisées et permettre d’intégrer la fiche conseil sur l’obésité au projet 
actuel.  
 
Ces différents travaux sont hétérogènes sur le plan méthodologique, ce qui nous amène à 
penser que l’élaboration d’un protocole de standardisation a tout son intérêt.  
 
 

4. Limites de notre protocole 
 

D’un point de vue méthodologique, l’utilisation du test de Flesch permet une analyse 
quantitative de la lisibilité, mais il est à noter que cette méthode n’évalue que le vocabulaire 
et la longueur de la phrase. Il est par ailleurs plus adapté pour la langue anglaise, malgré son 
adaptation possible au français. 

Il n’existe pas à notre connaissance d’autres outils statistiques fiables permettant 
d’évaluer la lisibilité d’un document écrit. 

 
Par ailleurs, lors du déroulé de ce protocole, l’implication des patients vise à 

améliorer leur compréhension, et donc leur mémorisation et leurs comportements en santé. 
Cependant, il est à noter que leur compréhension n’est pas testée dans les conditions réelles 
d’utilisation de la fiche conseil.  

Qu’en sera-t-il en conditions réelles d’utilisation ? Le test de compréhension en cours 
de création de la fiche conseil ne prend pas en compte le contexte bio-psycho-social du 
patient, son éventuel état d’anxiété et de détresse à l’annonce d’un problème de santé.  

C’est pourquoi la compréhension des patients en condition réelle devra être vérifiée. 
 
 

5. Limites des fiches conseils 
 

Les fiches conseils sont un complément d’information structuré, et doivent toujours 
être accompagnées d’explications orales, qui priment en toutes circonstances (45). La 
plupart des patients sont positifs à l’idée de recevoir de l’information écrite, mais ne 
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souhaitent pas un substitut à l’information orale (5). Elles ne se substituent pas à la relation 
médecin-malade, elles ont pour but de la renforcer.  

En cas de manque de complément d’explications, elles pourraient être source 
d’angoisse chez les patients (41,59). Au praticien, donc, de s’assurer de toujours compléter 
cette information par des explications orales.  

A noter que pour pallier cette faiblesse, un niveau d’explication orale par le praticien 
sera coté pour chaque fiche conseil, et un encart sera disponible sur le site internet 
rappelant au praticien les conditions dans lesquelles le patient pourrait avoir besoin de plus 
d’explications orales (14) : l’âge, les conditions de délivrance de l’information, l’anxiété et la 
détresse du patient, ses schémas cognitifs, son niveau de littératie… 
 

Selon la revue de la littérature de Laccourreye et al. 2008 (15), certaines études 
n’établissent pas de lien entre la distribution d’un document d’information écrite et la 
mémorisation, bien que ce lien soit affirmé pour la plupart des auteurs.  

La différence semble résider dans le délai du recueil des informations sur la 
mémorisation, qui est plus long dans les études ne montrant pas de lien. Il est montré par 
exemple (60) que même si on assure un taux de mémorisation de 100% des risques avant 
une intervention (restitution sans erreur par écrit par le patient), ce taux n’est plus que de 
25% six mois après la réalisation du geste chirurgical. 

Pour pallier cette perte d’information par le manque de mémorisation, nous avons 
imaginé ce format A4 compatible avec une relecture fréquente par le patient, afin de se 
remémorer les informations. 
 

6. Justification des délais de mise à jour 
 

Les études de Sustersic et al. ont établi un délai de 3 ans pour la mise à jour des 
documents d’information aux patients, et la revue Prescrire estime que le délai doit être de 2 
ans.  

Selon Shekelle et al. 2001 (61) les situations devant amener à une mise à jour sont des 
changements dans la balance bénéfices/risques d’une intervention, les changements dans les 
évènements reconnus importants, l’apparition de nouveaux traitements ou interventions 
disponibles, la place accordée aux évènements dans la société et les changements de 
ressources disponibles pour les soins de santé.  

Dans une autre étude de 2001 de Shekelle et al. (62), les résultats rapportent que la 
moitié des données deviennent obsolètes au bout de 5,8 ans. Les auteurs ont établi une limite 
de 3 ans pour la mise à jour des données, ce qui permet alors d’avoir encore 90% des données 
encore à jour.  
 

Il est difficile à l’heure actuelle d’évaluer à quel point le projet pourra être mis en 
œuvre, et en fonction de son ampleur, les fiches conseils pourront être relues plus 
fréquemment. 
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B. Résultat secondaire : accueil au colloque de médecine générale 
 

Il semble manquer souvent à très souvent des documents d’information écrite aux 
internes lors de leurs consultations de soins primaires, mais pour autant, la demande provient 
rarement ou jamais des patients.  

Les explications qui ressortent le plus sont le fait de ne pas savoir où trouver 
l’information, de ne pas avoir de source fiable, ou le fait d’avoir des documents présentant 
une information trop spécialisée. 

Lorsque des documents d’information écrite sont délivrés, les sources le plus souvent 
utilisées sont internet ou les documents préenregistrés sur le logiciel du cabinet médical. Il ne 
s’agit donc pas nécessairement de documents validés à haut niveau de preuve, ce qui nous 
amène à penser que la réalisation d’un outil de création de fiches conseils standardisées issues 
de données probantes a réellement son intérêt, d’autant plus que 66,7% des internes 
estiment qu’ils les utiliseraient avec certitude, et 28,8% sûrement.  

En ce qui concerne la faisabilité du projet et la réalisation de fiches conseils par les 
internes, 41% des internes ayant assisté à la présentation et ayant répondu au questionnaire 
seraient intéressés pour réaliser leur thèse sur ce sujet, ce qui laisse présager une bonne 
participation des internes au projet.  

Il est à noter que les internes sont tenus d’avoir présenté un sujet de thèse dès la phase 
socle, ce qui peut expliquer en partie le taux élevé de réponses négatives.  
 

C. Implication pour la pratique 
 

L’utilisation des fiches conseils par tous les professionnels de santé pourrait être 
quotidienne, facilitant la délivrance de l’information au patient.  

Dans un contexte de surcharge de travail, et donc par manque de temps, la prévention 
est parfois sacrifiée, et la prescription non médicamenteuse n’est pas mise en avant. Il 
apparaît en effet plus simple et plus rapide d’expliquer la prescription d’un traitement, que 
les règles hygiéno-diététiques qui visent à lutter contre le même problème de santé.  

Pour autant, il est démontré que les règles hygiéno-diététiques ont toute leur place 
dans la prise en charge des patients (63), et sont parfois tout aussi efficaces que les mesures 
médicamenteuses.  

Ainsi, les fiches conseils permettront un gain de temps et un support fiable pour 
redonner sa place aux prescriptions non médicamenteuses. 
 

A terme, le regroupement des différentes fiches conseils sur un site internet permettra 
la création d’une base de données à haut niveau de preuve accessible pour les praticiens en 
soins primaires.  

Chaque fiche sera accompagnée d’une cotation du niveau d’explication orale 
nécessaire en complément, ainsi que d’un lien vers la bibliographie ainsi que des justifications 
scientifiques. Des alertes indiquant la nécessité de mise à jour permettront une veille 
bibliographique et assureront la maintenance d’un haut niveau de preuve.  
 

Une étude d’intervention du document doit être réalisée, ce qui pourra également 
faire l’objet de travaux scientifiques futurs, ou d’un travail réalisé a posteriori par les auteurs 
ayant établi la fiche initialement. Cette évaluation pourrait être faite auprès des usagers du 
système de santé concernés par le thème, par le biais d’une étude quantitative évaluant la 
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diminution de la morbi-mortalité, l’amélioration de la qualité de vie ou bien des critères 
indirects comme un changement de comportement du patient.  

Néanmoins cette étape nécessite dans un premier temps de créer plusieurs fiches, 
déployer un site internet, et de familiariser le professionnel de santé à leur utilisation. 

 
Une étude de l’utilisation de la fiche conseil par les professionnels de santé pourrait 

également être envisagée, par l’évaluation du nombre de téléchargements de chaque fiche 
conseil par exemple. 
 
 

V. CONCLUSION 

Dans le contexte actuel de nécessité d’information du patient, le travail de la 
présente thèse a permis l’élaboration d’un protocole permettant la création de fiches 
conseils pour les patients.  

Ce protocole tient compte des exigences de ceux-ci, s’assure de leur compréhension, 
et précise les critères de format et de niveau de preuve permettant une information lisible, 
compréhensible et avec un niveau de preuve satisfaisant.  
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VII. ANNEXES 

Annexe 1 : Schéma récapitulatif des étapes de création d’une fiche conseil 
 
 
 
Étude qualitative auprès des patients :                                Identifier les documents existants 
               Attentes et exigences                                              et les données de la littérature sur 

            le thème de la fiche concernée 
 
 
 

 
Définir le contenu de la fiche conseil 

Messages essentiels, points clés 
 
 
 

Appliquer les conseils de rédaction 
Et de présentation 

Test de lisibilité de Flesch 
 
 
 

Relecture par les patients 
Compréhension 

 
 
 

Relecture par le comité éditorial 
Fiabilité 

 
 
 
 
 

Mise en page graphique 
Traduction 

 
 
 

Diffusion 
 
 
 

Mises à jour 
 

Modifications  
majeures par 

les auteurs 

Modifications mineures 
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Annexe 2 : Grille d’entretien semi-dirigé pour le recueil des exigences des patients 
 
Descriptif de la population interrogée 
 
Quelle est votre tranche d’âge ? 
 
Votre lieu de vie ? 
 
Votre contexte familial ? 
 
Votre métier ? 
 
 
 
Questions sur les attentes des patients 
 
Quelles questions vous êtes-vous déjà posées sur « le thème » ? 
 
Que voudriez-vous retrouver comme information concernant « le thème » sur une fiche 
conseil ? 
 
Quelles informations vous semblent être les plus importantes concernant « le thème » ? 
 
Comment voudriez-vous que l’information sur « le thème » soit structurée sur une fiche 
conseil ? 
 
Quel vous semble être le message clé à ne pas oublier concernant « le thème » ? 
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Annexe 3: Questionnaire d’évaluation de la faisabilité et de l’acceptabilité du projet  
 
Avez-vous déjà pensé qu’il vous manquait un document d’information écrite en consultation 
pour appuyer vos explications orales ? 

� Jamais 
� Rarement 
� Souvent 
� Très souvent 

 
Vos patients vous ont-ils déjà demandé un document d’information écrite pour appuyer vos 
explications orales ? 

� Jamais 
� Rarement 
� Souvent 
� Très souvent 

 
Utilisez-vous déjà des documents d’information écrite dans votre pratique quotidienne ? 

� Jamais 
� Rarement 
� Souvent 
� Très souvent 

 
Quelle(s) source(s) avez-vous déjà utilisée(s) pour trouver de l’information écrite à délivrer à 
vos patients : 

� Aucune 
� Internet 
� Brochures 
� Documents préenregistrés sur le logiciel santé du cabinet 
� Livres 
� Autres (précisez): ……………………………………………………………………….. 

 
Quels freins rencontrez-vous à l’utilisation d’une information écrite à destination de vos 
patients : 

� Pas de source fiable 
� Information trop spécialisée 
� Je ne sais pas où trouver l’information 
� Je n’en vois pas l’utilité 
� Autre (précisez) :……………………………………………………… 

 
Pensez-vous que des fiches conseils standardisées à destination des patients pourraient vous 
être utiles dans votre pratique quotidienne en soins primaires ? 

� Pas du tout 
� Peut-être 
� Sûrement 
� Avec certitude 
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Seriez-vous intéressé(e) pour participer à ce projet et créer vous-même une fiche conseil dans 
le cadre de votre thèse d’exercice ? 

� Oui 
� Non 
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Résumé 
Introduction 
L’information écrite améliore les comportements en santé des patients en améliorant leur 
compréhension et mémorisation. Il n’existe à ce jour pas de protocole d’élaboration de fiches 
conseils standardisées disponibles en soins primaires. 
 
Objectifs 
L’objectif principal est l’élaboration d’un protocole de création de fiches conseils 
standardisées à destination des patients rencontrés en soins primaires, se basant sur des 
données probantes. 
L’objectif secondaire est d’établir la faisabilité du projet par le biais d’une étude de 
l’acceptabilité des auteurs cibles : les internes de médecine générale.  
 
Résultats 
Objectif principal : Après le choix du thème à partir d’une banque de thèmes mise à jour 
régulièrement, les auteurs analyseront les documents existants, et réaliseront une synthèse de 
l’information circulante sous forme de revue de la littérature, sélectionnant un niveau de 
preuve minimal. Les exigences des patients seront recueillies via une étude qualitative 
(entretiens semi-dirigés). Les informations probantes seront sélectionnées, et les attentes des 
patients seront prises en compte pour rédiger la fiche conseil, tout en appliquant les conditions 
de format et de lisibilité. La lisibilité sera évaluée par le test de Flesch, et la compréhension 
des patients par méthode qualitative (focus groups). Le comité éditorial jugera de la validité 
scientifique par le respect du protocole. Un spécialiste graphique validera la mise en page, 
puis une traduction en trois langues sera réalisée. La fiche conseil sera diffusée sur un site 
internet dédié, et remise à jour tous les 3 ans. 
 
Objectif secondaire : 39 internes ont répondu à un questionnaire diffusé en congrès, après 
présentation orale du protocole. Un document d’information écrite leur manque souvent 
(53,8%) voire très souvent (28,2%), la demande vient rarement (61,5%) des patients. Les 
fiches conseils sont considérées utiles avec certitude (66,7%). 41% des internes seraient 
intéressés pour participer au projet.  
 
Discussion 
Dans l’idée d’une approche centrée patients, leur avis est recueilli par méthode qualitative 
concernant le recueil de leurs attentes et leur compréhension. Le complément oral reste 
indispensable. 
L’impact des fiches conseils en conditions réelles sera nécessaire pour évaluer l’efficacité de 
ce protocole.  
 
Conclusion 
La présente thèse a permis l’élaboration d’un protocole de création de fiches conseils pour les 
patients en soins primaires. 
 
Mots clefs : 
Adhésion et observance thérapeutique, relation médecin-patient, brochure pédagogique pour 
le patient, protocole, participation des patients, information médicale. 
 


