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INTRODUCTION




Lors de mon cursus d’internat de médecine générale, jai eu la chance d’effectuer un
semestre avec le Docteur GUILLE au sein d’'une maison médicale dans une commune des
Landes nommée Gabarret. J'ai constaté, du fait de la localisation, que les patients de cette
commune avaient des difficultés d’accés aux consultations hospitalieres, notamment
cardiologiques. Cette zone est définie par I'INSEE (Institut National de la Statistique et des
Etudes Economiques) comme rurale et se trouve trés isolée de I'hopital et des cabinets de
cardiologie. (1)

Et, lors de ce stage avec Docteur GUILLE, nous avons plusieurs fois suspecté des
patients du cabinet de souffrir d’hypertension artérielle (HTA) nocturne, parfois sur la plainte de
céphalées matinales, parfois sur la découverte d’hypertension artérielle au cabinet t6t le matin.

Un jour, un de nos patients, dont I'épouse contrélait frequemment la tension artérielle au
domicile, nous a fait remarquer que sa tension était plus haute au réveil de la sieste que dans le
reste de la journée (il avait ses chiffres de tension artérielle a I'appui).

A la fin de cette journée de consultation nous nous sommes alors penchés sur cette
problématique et nous avons découvert cette population de patients non-dippers qui ne
baissent pas leur tension la nuit ni au repos (comme a la sieste) ; voir qui augmente leur
pression artérielle au repos, une population appelée reverse dippers.

Nous avons découvert que lhypertension artérielle nocturne isolée aurait une
prévalence estimée entre 6 et 21% (2) et savions que le meilleur moyen de la dépister était la
Mesure Ambulatoire de la Pression Artérielle (MAPA). Toutefois, I'isolement géographique de
Gabarret rend I'accés a la MAPA difficile d’ou I'intérét de chercher des alternatives.

Nous avons alors imaginé un protocole d’Automesures Tensionnelles (AMT) avec des
mesures nocturnes a proposer aux patients qui nous sembleraient suspects d’HTA nocturne, et
un questionnaire afin d’évaluer si la population de Gabarret trouverait ce protocole faisable.
L’idée étant de mieux cerner les personnes suspectes d’HTA nocturne par notre protocole afin
de convaincre uniquement ces personnes de réaliser des mesures complémentaires en milieu
hospitalier, par une MAPA.

Si ce protocole sembilait faisable a une majorité de la population étudiée, notre protocole
pourrait étre un préambule a des études plus étayées comparant la MAPA a une automesure
nocturne afin d’offrir une alternative pour les patients de milieux ruraux éloignés de la MAPA.



CONTEXTE ET ENJEUX
DU SUJET




L’hypertension artérielle est un probléeme de santé publique puisqu’il s’agit de la
pathologie chronique la plus fréquente en France et un facteur de risque majeur de pathologies
cardiovasculaires. Selon le site de Santé Publique France, un adulte sur trois est hypertendu et
un adulte sur deux I'ignore. (3)

Les patients hypertendus nocturnes isolés auraient une prévalence entre 6 et 21% (2) et
sont donc un probléme de santé publique et un enjeu de diagnostic.

I L’hypertension artérielle nocturne : définition, physiopathologie et risques

1) Définition de ’HTA nocturne

L'hypertension nocturne est définie par une PA (pression artérielle) comme une pression
artérielle systolique nocturne = 120 mmHg et/ou une pression artérielle diastolique nocturne =
70 mmHg, indépendamment de la valeur de la PA mesurée au cabinet ou de la PA ambulatoire
diurne. (4, 5)

L'hypertension nocturne isolée correspond a une PA nocturne = 120/70 mmHg avec une
PA diurne normale (< 135/85 mmHg) sur MAPA. (6)

Le rythme circadien de la pression artérielle (PA) est connu depuis maintenant plus de
50 ans : une élévation rapide de la PA le matin au lever, un plateau l'aprés-midi et une
importante chute de la PA pendant le sommeil appelé le dipping nocturne. (7)

Le concept de dipping a été introduit en 1988 par O'Brien qui a relevé pour la premiére
fois que des patients hypertendus qui ne baissaient pas leur PA la nuit avaient une prévalence
accrue d'accidents vasculaires cérébraux (AVC). (8)

Actuellement, le dipping nocturne de la PA est définie de la maniére suivante : (4)

Dipping nocturne de la PA (%) = (1-P A moyenne nocturne /P A moyenne diurne) x 100

On peut classifier les phénotypes de dipping nocturne de la PA en 4 sous-groupes:
dipper normal, dipper extréme, non-dipper et reverse-dipper. (9)

Type de % de dipping Prévalence | Mortalité | Mortalité | Evénement
dipping nocturne de la globale cardio- cardio-
pression artérielle vasculaire | vasculaire
Dipper normal >10% et <20% 27-54% - - -
Extréme-dipper >20% 4-20% - - -
Non-dipper >0% et <10% 32-46% - ++ ++
Reverse-dipper <0% 5-19% +++ +++ +++

Figure 1 :

Classification et valeur pronostique du dipping nocturne (9)
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2) Physiopathologie de ’HTA

Un article du Docteur Philippe Braconnier et ses confréres du Service de Néphrologie et
d’Hypertension de Lausanne (9) explique que la pression nocturne dépend de nombreux
facteurs dont le volume circulant, a cause d'une diminution du débit cardiaque la nuit, et de la
structure vasculaire dont la résistance est normalement réduite. (10)

Le phénoméne de non-dipper de la PA nocturne pourrait donc étre un mécanisme
compensatoire chez des patients avec une rétention sodique pour maintenir une balance sodée
adéquate. Il a été montré que I'administration de diurétiques ou l'adaptation d'un régime pauvre
en sel permet de rétablir un phénoméne de dipping normal. (11, 12)

I a également été remarqué chez certains hypertendus nocturnes une activation
anormale du systéme rénine-angiotensine-aldostérone (SRAA). Par ce biais les inhibiteurs du
SRAA (comme les IEC, Inhibiteurs de 'Enzyme de Conversion, et les ARA Il, Antagonistes des
Récepteurs de I'Angiotensine Il) auraient une action sur la baisse de la tension nocturne. (13,
14)

Dans une analyse de patients avec une hypertension résistante, la dénervation rénale a
réduite de maniére significative la PA nocturne ce qui indique également un réle de l'activité
nerveuse sympathique dans I'hypertension nocturne, probablement par une augmentation des
résistances vasculaires périphériques. (15)

Enfin, I'absence de dipping dans la prééclampsie ou le syndrome d'apnées du sommeil,

qui se caractérise également par une perturbation du rythme circadien, semble aussi étre liée a
une augmentation de l'activité sympathique. (16)

3) Risques de I’HTA nocturne

On sait que la tension artérielle diminue normalement de fagon physiologique la nuit
(phénomeéne dipper), et que la non-diminution de la tension artérielle la nuit semble augmenter
le risque de morbidité cardiovasculaire chez les sujets hypertendus.

Ce qu’on ne savait pas, c’est que méme chez les sujets normotendus, la non-diminution
de la tension artérielle la nuit semble aussi étre associé a une augmentation de la morbidité
cardio-vasculaire, du moins si on en croit 'étude dOHASAMA. (17)

Mille cing cent quarante deux (1542) résidents d’Ohasama (au Japon), de plus de 40
ans, ont été inclus dans cette étude d’observation et suivi de fagon prospective 9,2 ans en
moyenne. Tous ont eu un monitorage ambulatoire de pression artérielle (MAPA) de 24 heures.
Un sujet non-dipper se définissait par une diminution nocturne de la TA systolique ou
diastolique inférieure a 10 %. Les sujets non-dippers étaient au départ plus agés et recevaient
plus d’antihypertenseurs que les sujets dippers.
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Chez les sujets hypertendus non-dippers, le risque relatif de mortalité cardio-vasculaire
était de 5,37 (IC 95% 2,62-11, p = 0,0001) par rapport aux dippers normotendus. Le risque
relatif était de 2,67 (IC 1,18-4,71, p = 0,017) pour les hypertendus dippers par rapport aux
normotendus dippers et de 2,35 (IC 1,19-5,97, p = 0,015) pour les normotendus non-dippers
par rapport aux normotendus dippers, aprés ajustement pour les facteurs confondants.

La non-diminution nocturne de la PA semblait donc étre un facteur de risque
cardiovasculaire aussi bien chez les normotendus que les hypertendus dans cette population
japonaise.

Cette étude a permis de confirmer ce qu’on savait déja, et d’extrapoler le risque associé
aux non-dippers aux normotendus. On aura peut-étre tendance a étre plus agressif dans notre
traitement antihypertenseur chez nos patients non-dippers, mais actuellement aucune étude n’a
évalué cette approche. (18)

Dans la cohorte «Ambulatory Blood Pressure Collaboration in Patients With
Hypertension» (ABC-H) (19) qui a inclus 17 312 patients de 3 continents, la PA nocturne était
un facteur de risque indépendant pour la morbidité et mortalité cardiovasculaire ainsi que la
mortalité globale.

Les non-dippers, aprés ajustement pour la PA systolique de 24h, avaient un risque
augmenté de 57% de mortalité cardiovasculaire par rapport aux patients avec un dipping
normal.

Les reverse-dippers, c'est a dire les patients dont la PA est plus élevée la nuit que la
journée, avaient le plus mauvais pronostic avec un risque majoré de 57% pour un événement
coronarien et de 89% pour un AVC ischémique. Les patients avec une hypertension résistante
(20), un diabéte (21), une insuffisance rénale chronique (IRC) (22) ou un syndrome d'apnées de
sommeil (23) sont les plus a risque d'étre des non-dippers.

Méme chez des sujets normotendus, le profil non-dipper est associé au développement
d'une hypertrophie ventriculaire gauche et d'une augmentation de la mortalité cardiovasculaire.
(17, 24)

En outre, les phénotypes non-dippers et reverse-dippers sont associés a l'apparition
d'une microalbuminurie chez de jeunes patients diabétiques de type 1 (25), et chez les patients
insuffisants rénaux chroniques a un déclin de la fonction de filtration glomérulaire (26) et a une
augmentation de la mortalité et du risque de progression vers une insuffisance rénale terminale
(27). A noter que chez les personnes agés, le phénotype extréme-dipper augmente le risque
d'AVC et de troubles cognitifs. (28-30)

Il serait donc intéressant de mieux diagnostiquer ces patients hypertendus non-dippers
et reverse-dippers car ils sont plus a risque d’événements cardiovasculaires, notamment du
réveil. (31)
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II. Problématique

1) Eloignement des hépitaux et donc de la MAPA

Cette population de patients non-dippers et reverse-dippers n’est pour le moment pas
assez diagnostiquée, surtout parce que les appareils de MAPA ne sont pas toujours
accessibles, notamment en milieu rural : les patients sont loin des hopitaux, souvent trop agés
pour se déplacer et ils ne bénéficient pas souvent de moyen de transport pour ces examens.

Cet isolement géographique rend I'accés a la MAPA difficile, d’ou l'intérét de chercher
des alternatives.

2) Role du médecin généraliste

Comme l'écrit la Revue du Praticien : “L’automesure tensionnelle est de plus en plus
utilisée, les généralistes doivent devenir des promoteurs de la méthode en la prescrivant
activement. Leur rble est double puisqu’ils leur revient non seulement d’encadrer les patients,
mais aussi de bien maitriser les indications de la technique et l'interprétation des résultats. Le
temps ou la mesure de la pression artérielle n’appartenait qu’au seul médecin est révolu.” (32)

En effet une bonne pratique de l'automesure améliore I'observance et le contréle
tensionnel (33) et plusieurs enquétes donnent des indices encourageants en montrant qu’il
existe un lien positif entre I'utilisation réguliére du tensiométre et la connaissance des facteurs
de risques vasculaire. (34) Ainsi, outre son intérét d’analyse du niveau tensionnel ambulatoire,
la pratigue de l'automesure peut étre une porte d’entrée a I'éducation vis-a-vis des
changements comportementaux visant a modifier des facteurs de risques cardiovasculaires
(nutrition, tabac, exercice physique, observance). Dans ce cadre, I'étendue de ce qu’il convient
d’enseigner au patient peut s’élargir jusqu’a constituer un véritable programme éducatif
structuré. (35)

Mais I'enquéte MEGAMET effectuée en 2004 retrouvait une réticence des médecins
généralistes a l'utilisation de 'AMT et une médiocre application des recommandations. Seul un
tiers des médecins généralistes I'utilisait régulierement, un tiers rarement et un tiers refusait
cette méthode. L’étude concluait donc qu’il était nécessaire de favoriser I'adhésion et la
formation des médecins généralistes a cette méthode et d’améliorer I'éducation thérapeutique
des patients.

Pour cela, les auteurs de I'étude proposaient de « s’appuyer sur d’autres professionnels
de santé : améliorer la formation et l'implication des pharmaciens d’officine, accélérer la
délégation de taches en soins primaires vers des « infirmiéres de santé publique » pour
améliorer I'éducation des patients. Il [faudra] coordonner 'ensemble des acteurs du systeme de
santé au sein d’un réseau avec pour objectif final 'amélioration du contréle tensionnel par le
biais de [I'éducation thérapeutique a [l'automesure, aux mesures hygiéno-diététiques, a
l'observance thérapeutique ». (36)

13



3) Rdle de l'infirmiére d’éducation thérapeutique ASALEE, pour une action de soins
pluriprofessionnelle

Pour réussir I'éducation des patients a 'AMT, il est préférable que le médecin
généraliste soit aidé d’une infirmiére d’éducation thérapeutique. Dans notre cas nous avons
collaboré avec une infirmiére d’éducation thérapeutique d’ASALEE (Action de Santé Libérale en
Equipe) puisque les médecins de la maison de santé de Gabarret avaient déja un protocole de
coopération avec cette action de santé.

ASALEE est née en 2003 a linitiative de Jean Gautier, en collaboration avec I'Union
Régionale des Médecins Libéraux (URML) de Poitou-Charentes et I'équipe de recherche de
Yann Bourgueil. ASALEE fonctionne sur le terrain depuis 2006. (37)

Coopération pluri professionnelle entre médecins généralistes et infirmiers, les actions
d'ASALEE sont intégrées au cabinet des praticiens, afin de s'adapter a I'évolution de la
demande de soins, notamment a la place grandissante des maladies chroniques.

ASALEE correspond aussi a I'évolution du métier de médecin généraliste qui nécessite
de plus en plus de travailler en équipe, notamment par l'application des protocoles de
coopération agréés par la Haute Autorité de Santé (HAS) puis 'Agence Régionale de Santé
(ARS) : il s’agit d’'une délégation de compétences. La grille protocole de coopération est sur le
site de 'ARS. (38)

Les avantages apportés par ASALEE :

Un panel de soins plus diversifié centré sur la patientéle du cabinet qui :
> répond a des pathologies : diabéte, facteurs de risque cardiovasculaires, troubles

de la mémoire, BPCO (bronchopneumopathie chronique obstructive).

> facilite les dépistages : sein, colon, utérus et la gestion des alertes

- Une aide dans la prise en charge des maladies chroniques : suivi, éducation et
accompagnement du patient dans la connaissance de sa maladie.

- Un travail en équipe, fédérant les médecins sur un territoire. Pour autant il n'est pas
obligatoire d’exercer en pble ou maison de santé

- Le développement d'activités nouvelles, notamment en termes de dépistage : BPCO,
troubles mémoire, etc.

- La constitution d'un panel de patients atteint de maladies chroniques suivis en
ambulatoire

- Un intérét démontré confirmé par les travaux de I''RDES (Institut de Recherche et
Documentation en Economie de la Santé)

- La gestion du personnel ne repose pas sur les médecins généralistes puisqu'elle est
assurée par l'association. (37)

L’infirmiére d’éducation thérapeutique ASALEE de la maison de santé de Gabarret, Mme
NADEAU, était donc tout indiquée pour avoir une place prépondérante dans notre étude
nécessitant 'éducation et 'accompagnement des patients étudiés.
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1. Notre étude : intérét et justification

1) Intérét de 'automesure tensionnelle (AMT)

L’automesure tensionnelle a déja fait ses preuves dans le diagnostic des patients
hypertendus dippers : Aprés I'étude japonaise OHASAMA, I'étude SHEAF menée en France
chez des patients de plus de 65 ans est venue confirmer la valeur pronostique de I'automesure,
en faisant la démonstration de sa faisabilité.

L'étude SHEAF a été réalisée sur une population de 5211 patients, agés en moyenne de
70 ans (+/-7), volontaires sélectionnés par des médecins généralistes sur des critéres
d’inclusion trés larges, et confirme une meilleure valeur pronostique de l'automesure
tensionnelle au domicile par rapport a celle de mesure tensionnelle au cabinet. (39)

Cette étude montre également que 95% des patients réalisent correctement un
protocole d’automesure prédéterminé. (40)

Depuis les années 70, de nombreuses preuves scientifiques ont permis d’établir
formellement l'intérét majeur de I’AMT, dans la prise en charge globale du patient hypertendu.

Il est aujourd'hui unanimement admis qu’il est nécessaire de compléter les mesures de
la Pression Artérielle Clinique ou Casuelle (PAC) au cabinet par des mesures réalisées en
dehors du cabinet pour le diagnostic et le suivi des patients hypertendus. L’AMT est présentée
comme une méthode alternative a la MAPA de 24h, lorsque celle-ci ne peut étre utilisée, pour
poser le diagnostic d’HTA. Si TAMT présente I'avantage majeur de pouvoir réaliser des mesures
étalées sur plusieurs jours, la MAPA permet de mesurer la PA durant 24h, englobant donc la
période nocturne. Ces deux méthodes apparaissent donc comme complémentaires.

Les intéréts de 'AMT sont principalement de 3 ordres : intérét diagnostique, intérét
thérapeutique et intérét pronostique. (41, 42).

Intérét pronostique notamment comme le montre I'étude de la cohorte italienne PAMELA
. il y est retrouvé une augmentation progressive de la mortalité cardiovasculaire et totale selon
que les sujets présentent une élévation élective de la PA avec 1, 2 ou 3 méthodes (cabinet
médical, domicile, ambulatoire) comparés a ceux déclarés normotendus avec les 3 méthodes.
(43)

En 1999, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM, anciennement AFSSAPS) lance un programme de validation des appareils
d’automesure. (44)

La premiére conférence de consensus internationale formulant des recommandations
pour l'utilisation de 'automesure de la pression artérielle s’est déroulée en mai 2000.

En juillet 2005, I'HAS (Haute Autorité de Santé) actualise ses recommandations pour la

prise en charge des patients adultes atteints d’hypertension artérielle essentielle en donnant
une place importante et surtout claire a 'automesure tensionnelle. (45)
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2) Comparaison a la référence : la MAPA

La MAPA est la technique de référence pour diagnostiquer une hypertension artérielle
notamment nocturne. Elle permet un ciblage approprié avant de débuter un traitement a vie. En
revanche la MAPA présente un codt initial supplémentaire. (46)

En effet la généralisation de la MAPA pour le diagnostic et sa répétition pour la
surveillance sont limitées par :

- Ses effets indésirables : perturbations des activités quotidiennes et du sommeil,
douleur, pétéchies, hématomes et dermabrasions cutanées, pouvant entrainer un refus du
patient a la réalisation d’'une deuxieme MAPA. (47, 48, 49)

- Son accessibilité : la MAPA nécessite en pratique courante une consultation
spécialisée (mise en place du matériel par un tiers, interprétation des résultats par un médecin).
En effet la MAPA est le plus souvent réalisée par un cardiologue, rarement par les médecins
généralistes.

- Son codt : deux fois plus élevé que celui de 'automesure tensionnelle d’aprés Appel et
Stason. (50)

Dans une étude menée auprés de 200 patients hypertendus, les patients critiquaient
l'inconfort de la MAPA, particulierement génante la nuit.

L’automesure a domicile avait significativement la préférence des patients et peu
préféraient la mesure au cabinet médical par le médecin.

Pour les auteurs, l'automesure est « la méthode la plus prometteuse, car la mieux
acceptée par les patients ». Loin de majorer I'anxiété, 'automesure peut étre un outil favorisant
les connaissances des patients sur leur hypertension. (34) On peut méme escompter que
'autosurveillance tensionnelle aide a améliorer I'observance thérapeutique.

Globalement, 'automesure est plus sensible, reproductible et présente une meilleure
valeur pronostique que la mesure casuelle. De plus, elle reste plus accessible et sGrement
moins onéreuse et contraignante que la MAPA.

Stergiou estime, quant a lui, dans sa revue de la littérature de 2011, que I'AMT peut a

elle seule étre utile et suffisante pour le diagnostic initial et le suivi des patients hypertendus,
méme si des études colt-efficacité doivent encore étre menées. (51, 52)
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3) Une étude en milieu rural

Notre étude s’est déroulée dans les Landes, a Gabarret, village de 1500 habitants, situé
a environ 50 km de Mont-de-Marsan, soit a presque 50 minutes de route de I'hépital.

Plusieurs auteurs ont bien sir déja étudié la réalisation des automesures tensionnelles,
notamment en milieu rural, citons I'étude SHEAF (39) et I'étude MEGAMET (36), de 2004.
L’étude J-HOP d’une cohorte japonaise a I'échelle nationale a démontré que la PA du matin a la
maison est le meilleur prédicteur d’AVC. Dans I'étude prospective HONEST portant sur plus de
21 000 hypertendus, il a été démontré que la PA a domicile pendant le traitement était un bon
prédicteur de maladies coronariennes et d’accidents vasculaires cérébraux futurs. (10) Ces
études ont prouvé l'utilité des AMT et des automesures diurnes mais n’ont pas étudié les
automesures tensionnelles nocturnes.

En ce qui concerne les mesures nocturnes, plusieurs études ont analysé des patients
sous MAPA : l'étude 'OHASAMA en 2002 (17), I'étude de Li Y. en 2007 (6), 'étude de Li Y. et
Wang J-G. en 2013 (2), les études de la Société Européenne d’Hypertension (4,5), et la cohorte
«Ambulatory Blood Pressure Collaboration in Patients With Hypertension» (ABC-H) en 2016.
(19)

Ces études n’avaient donc pas évalué les automesures tensionnelles nocturnes, que ce
soit en milieu urbain ou en milieu rural.

4) Une étude de faisabilité

En 1997, I'étude SMART (Self-Measurement for the Assessment of the Response to
Trandolapril) avait été réalisée en médecine générale et avait recruté 1710 patients afin
d'évaluer a grande échelle la faisabilité et la valeur informative des automesures tensionnelles a
domicile. (56)

En 1999 une étude suisse a évalué la faisabilité des AMT que 54 patients devaient
réaliser 2 fois le matin et 2 fois le soir pendant un mois : 90% de ces patients y sont parvenus.
(48)

Puis en 2000 une étude a montré la facilit¢ et le bon déroulement pratique de
'automesure méme chez le sujet agé. (40)

En 2003 I'étude SETHI a testé la faisabilité des automesures tensionnelles sur 111
patients : les auteurs leur ont proposé€, non seulement de mesurer leur pression artérielle, mais
aussi d’en comprendre les résultats afin d’adapter leur traitement eux-mémes. Cette approche
novatrice a été présentée au congrés de I'European Society of Hypertension. (53, 54)

Jusque la aucune étude n’avait évalué la faisabilité des automesures tensionnelles
nocturnes.
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En revanche en 2007 une étude japonaise a réalisé des AMT nocturnes a 556 patients
avec une évaluation de la qualité de sommeil sur journal intime. (55) lls concluaient que pour
évaluer la tension artérielle nocturne a l'aide d'un appareil d'automesure, I'estimation de la
qualité du sommeil est essentielle.

Mais cette étude n’évaluait qu'un seul temps de mesures (a 2h00) alors que notre étude
réalise 2 temps de mesures nocturnes et s’adapte aux levers naturels des patients (pour la
miction entre autre) afin de limiter la perturbation de leur sommeil. De plus I'estimation de leur
qualité de sommeil est demandée a chaque patient dans le questionnaire de notre étude.

5) Etude préalable de la littérature : méthodes utilisées

Préalablement aux travaux de thése, une recherche bibliographique a été effectuée via
PubMed, BNDS, BDSP, CISMeF, I'HAS...

- Recherche PUBMED :

Concernant la recherche via PubMed, une traduction des mots clés de la recherche a d{
étre effectuée via le MeSH pour rechercher dans la Medline.

Pour I'hypertension artérielle nocturne nous avons utilisé les termes « nocturnal high
blood pressure », « nocturnal blood pressure », « home nocturnal blood pressure » et «
nocturnal hypertension ».

Pour les automesures tensionnelles nous avons utilisé les mots MeSH « blood pressure
self-measurement », et « self-measurement of blood pressure ».

Ceci nous a conduits a I'équation : « blood pressure self-measurement » AND «
nocturnal hypertension », et nous avons obtenu 7 articles sur le sujet, dont 3 qui se sont révélés
intéressants.

L’équation : « feasibility » AND « blood pressure self-measurement » donnait 25 articles
sur le sujet, dont 12 qui se sont révélés intéressants.

Nous avons également utilisé les termes « center rural health », « rural health » et «
rural population » pour étoffer nos recherches.

- Recherche SUDOC :

Une recherche des travaux de thése existants via SUDOC a également été effectuée en
utilisant les mots clés « hypertension artérielle nocturne » nous conduisant a 3 travaux de
théses déja réalisés.

La recherche a été élargie avec les mots clés « hypertension artérielle » et «
automesure tensionnelle » nous conduisant a 65 résultats. Aprés lecture rapide du titre et des
résumeés, une partie des sujets a rapidement été écartée. 15 théses ont été sélectionnées et
lues.

Une recherche complémentaire a été réalisée avec les mots clés « faisabilité » et «
automesure tensionnelle » conduisant a 2 travaux de thése intéressants qui ont été lus.
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I.  Question de recherche et objectifs

1) Question de recherche

Les automesures tensionnelles nocturnes sont-elles évaluées faisables et acceptables
par des patients consultant en cabinet de médecine générale de milieu rural ?

2) Objectifs

- Principal : Evaluer la faisabilité des automesures tensionnelles nocturnes chez des
patients hypertendus consultant en cabinet de médecine générale de milieu rural

- Secondaire : Evaluer I'acceptabilité des automesures tensionnelles nocturnes chez ces
patients.

3) Critéres de jugement

- Principal : Evaluation de la faisabilité¢ de cette étude par I'analyse des réponses aux
questionnaires. L’étude sera jugée faisable si la majorité des patients répondent : une
bonne compréhension des explications de I'étude, des consignes d’utilisation de
l'appareil d’automesure, des consignes de prise d’automesure, des consignes de
remplissage de la grille de recueil et une facilité a réaliser ces mesures.

- Secondaire : Evaluation de I'acceptabilité de cette étude par I'analyse des réponses aux
questionnaires. L’étude sera jugée acceptable si la majorité des patients répondent : pas
ou peu d’impact sur leur sommeil, leur quotidien, leur travail et leur humeur (selon le
niveau d’anxiété).

4) Hypothéses
Notre hypothése de recherche est que les automesures tensionnelles nocturnes sont un

moyen faisable et acceptable pour des patients consultant en cabinet de médecine générale de
milieu rural.

5) Résultats attendus
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On s’attend a ce que la majorité des patients inclus trouvent notre protocole
d’automesures tensionnelles nocturnes faisable et acceptable.
Il. Description de I'étude

1) Type d’étude

Il s’agit d'une étude de faisabilité monocentrique.

2) Lieu

L’étude se déroule dans les Landes, au sein de |la maison médicale de Gabarret, village
de 1500 habitants, situé a environ 50 km de Mont-de-Marsan soit a presque 50 minutes de
route de I'hépital et des cabinets de cardiologie.

Cette maison médicale regroupe plusieurs corps de métiers : dentistes, podologues,
infirmiers, médecins généralistes, kinésithérapeutes. Il y a trois médecins généralistes.

3) Population

Criteres d’inclusion : Patients de la maison de santé de Gabarret, hommes et femmes,
agés de plus de 18 ans, ayant une hypertension artérielle connue pour laquelle ils regoivent un
traitement depuis plus de trois mois, mais qui semblent insuffisamment contrélés car une
hypertension artérielle (supérieure ou égale a 140/90 mmHg) a été constatée au cabinet ou au
domicile la nuit et/ou le matin au réveil.

Le choix des patients hypertendus est fait sur le critere qu’ils seraient plus impliqués
dans notre étude, par le fait qu’ils en tireraient probablement un bénéfice sur leur santé par leur
éducation a I'AMT.

Critéres d’exclusion :
- les mineurs de moins de 18 ans
- les personnes protégées
- les femmes enceintes
- les patients en arythmie compléte
- les patients obéses (IMC = 30) ayant un périmétre brachial supérieur a 33 cm
- les patients connus hypotendus
- etles patients agés avec des troubles cognitifs connus.

En effet la Société Francaise d’Hypertension Artérielle (SFHTA) et la Société
Européenne d’Hypertension (ESH) ont précisé que 'AMT est, pour I'instant, contre indiquée ou
d'usage discuté chez le patient obése ayant un périmétre brachial supérieur a 33 cm, chez le
patient en fibrillation auriculaire ou présentant d’importants troubles du rythme cardiaque, mais
aussi chez I'enfant et 'adolescent, la femme enceinte, chez les patients agés et/ou présentant
des troubles cognitifs. Elle est discutée chez les patients anxieux, chez les patients diabétiques,
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en raison de la rigidité artérielle, et chez les patients qui modifient leur traitement sans avis
médical. (42, 46, 57)

A noter que le dernier Comité de Protection des Personnes (CPP) souhaitait que I'on
exclue de notre étude les patients sous hypnotiques afin de ne pas biaiser nos automesures
nocturnes. En effet les effets indésirables connus des hypnotiques (benzodiazépines et
apparentés), d’aprés 'ANSM et le Vidal, comprennent des troubles du comportement et du
sommeil : agitation, somnambulisme, somnolence, insomnie. (58) (59) Mais, notre étude ayant
été réalisée suite aux premiers avis des autres CPP qui n’avaient pas demandé cette exclusion,
un de nos patient inclus était sous Havlane (Loprazolam). Ce critere d’exclusion n’a donc pas
pu étre appliqué mais sera discuté plus loin.

4) Choix du brassard d’automesure

Il s’agit d’appareils électroniques, semi-automatiques, oscillométriques et validés. En
effet, une étude de 2005 révéle que la majorité des modeéles disponibles sur le marché de
I'Union Européenne ne sont pas validés sur la base d’essais cliniques appliquant au moins un
des protocoles de validation reconnus. (60)

L'ANSM propose depuis 2001 une liste d’autotensiométres validés (61) , réguliérement
actualisée, tous les 6 mois, derniére mise a jour le 13 mars 2020. (62)

L'ESH (European Society of Hypertension) propose également une liste d’appareils
validés cliniquement, répondant a la fois aux protocoles de validation américains (de 'AAMI
Association for the Advancement of Medical Instrumentation) et britanniques (de la BHS
Britany Society of Hypertension). Cette liste est consultable sur le site Internet du Comité
Francais de Lutte contre I'Hypertension Artérielle (CFLHTA). (63)

Le modeéle et la taille doivent étre adaptés. Le modéle bras (brassard huméral) est a
privilégier. Le modéle poignet (brassard radial) est a éviter, malgré [I'existence
d’autotensiométres valides, en raison d’importantes erreurs de mesure en fonction de la
position du poignet par rapport au coeur. (64) Le modéle digital est a proscrire. La taille est a
adapter a la circonférence du bras du sujet. (65)

Avec tous ces critéres nous avons choisi pour notre étude le brassard huméral “OMRON
Healthcare M2 Basic” qui est validé par TANSM depuis 2014. Il a 'avantage d’avoir un grand
écran (donc des chiffres visibles pour tous les ages) et un bon rapport qualité-prix (environ 30
euros par brassard). Nous en avons donc acheté trois afin de pouvoir les préter alternativement
aux différents patients de notre étude.
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ansim

‘Agence nationale de sécuriié du médicament

Liste au 10-03-2020.

Elle ne I'est pas pour les dispesitifs mis en service avant ces années-la.

L'application du décret n'étant pas rétroactive, cette liste se veut compléte a partir do 2010 pour les dispositifs de classe lla et 2002 pour les autres classes.

1 e s de sante
Date de Dénomination du dispositif Origine Rayonnemen
2 cor E Fi E C E’ ion cial lanotice Nomenclature GM E Classe du d'zl anlmala StérileE E
12281 22/03/2011 OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Europe BV i-C10 - Digital Automatic Blood Prt Tensiométre automatique Automatic-inflation elect Classe lla Non non non
12285 22/03/2011 OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Europe BV OMRON M10-IT - Digital Automatit Tensiométre automatique Automatic-inflation eleci Classe lla Non non non
12286 22/03/2011 OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Europe BV OMRON M3 Tensiométre automatique Automatic-inflation eleci Classe lla Non non non
12288 22/03/2011 | OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Europe BV OMRON M6 Tensiométre automatique Automatic-inflation elect Classe lla Non non non
12289 22/03/2011 OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Europe BV OMRON M6 Comfort - ic E Tensi ique Automatic-inflation elect Classe Ila Non non non
12326 28/03/2011 | OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Europe BV OMRON MIT Elite Tensiometre automatique Automatic-inflation elect Classe lla Non non non
12327 28/03/2011 OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Europe BV OMRON MIT Elite Plus Tensiomeétre automatique Automatic-inflation eleci Classe lla Non non non
17791 03/09/2012 OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Eurape BV OMRON M3 - Automatic Blood Pre Tensiométre automatique Automatic-inflation elect Classe lla Non non non
17792 03/09/2012 OMRON HEALTHCARE Co Omron Healthcare Europe BV OMRON M6W - Wrist Blood Pressu Tensiomeétre automatique Automatic-inflation elect Classe lla Non non non
25772 05/02/2014 OMRON HEALTHCARE Ca OMRON Healthcare Europe B.V. OMRON M2 Tensiometre automatique unclassified Classe lla Non non nen
25773 05/02/2014 OMRON HEALTHCARE Co OMRON Healthcare Europe B.V. OMRON M2 Basic Tensiomeétre automatique unclassified Classe lla Non non non
25774 05/02/2014 OMRON HEALTHCARE Co OMRON Healthcare Europe B.V. OMRON M3 Tensiométre automatique unclassified Classella Non non non
25775 05/02/2014 OMRON HEALTHCARE Co OMRON Healthcare Europe B.V. OMRON M3 IT Tensiomeétre automatique unclassified Classella Non non non
41115 02/06/2016 A&D Compagny Limited LBS MEDICAL Tensiométre automatique UA-651 Tensiométre automatique unclassified Classella Non non non
41116 02/06/2016 A&D Compagny Limited LBS MEDICAL Tensiométre automatique UA-767 Tensiométre automatique unclassified Classella Non non non
58169 04/06/2018 LABORATOIRES EUROME EVOLUPLUS Tensiométre automatique poignet Tensiométre automatique unclassified Classella Non non non

Figure 2 : Liste des autotensiomeétres autorisés par TANSM

Figure 3 : Photo de l'autotensiométre de I'étude

OomRroON
M2 Basic

AUTOMATIC UPPER ARM
BLOOD PRESSURE MONITOR

Intellisense
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5) Reéalisation de la fiche de consignes, de la grille de recueil et du questionnaire

Pour la réalisation de la fiche de consignes et de la grille de recueil nous nous sommes
inspirés de 3 sites francais d’information et d’aide pour les praticiens et les patients :
- http://www.automesure.com (66)
- http://www.comitehta.org (63)
- https://www.ameli.fr (67)

La grille de recueil des mesures découlait des références en automesures tensionnelles,
surtout du site “Automesure.com”. (66) Nous y avons ajouté les cases de recueil des mesures
nocturnes afin d’adapter les grilles a notre protocole.

Le questionnaire a été créé en s’inspirant de plusieurs références de questionnaires
d’évaluation de faisabilité et d’acceptabilité. Les questions ont été adaptées a notre protocole
afin d’évaluer la faisabilité puis I'acceptabilité, de débuter par une partie compréhension
technique avant le ressenti du patient. Le questionnaire n’a pas été testé préalablement a
I'étude mais n’a pas montré de faille lors des entretiens.

Le questionnaire a été écrit en 10 questions (et une partie libre pour les commentaires
des patients) de facon a évaluer la compréhension par le patient des informations expliquant
'étude, des consignes d’utilisation de I'appareil d’automesure, des consignes de prise
d’automesure, des consignes de remplissage de la grille de recueil et de la difficulté a réaliser
ces mesures, et d’évaluer I'impact de ces automesures sur le sommeil, le quotidien, le travail et
I'humeur (anxiété) des patients inclus.

Automesure.com : Créé en 1999, ce site Internet fait référence dans son domaine.
En pratique, ce site :
- S’adresse a la fois aux patients et aux professionnels de santé (accés séparé)
- Met a disposition la liste d’autotensiométres validés par TANSM et fournit un
ordre de prix et des informations pratiques sur certains appareils.
- Fournit des « recommandations pour bien mesurer sa tension » ; avec livret et
vidéo.
- Permet le calcul en ligne des résultats de 'automesure (moyennes des mesures
et graphique a imprimer et remettre au médecin).
- Participe a I'éducation des hypertendus.

Comitehta.org : Il s’agit du site du Comité Frangais de Lutte contre I'Hypertension
Artérielle (CFLHTA).

Le CFLHTA, fondé en 1971, est une association régie par la loi de 1901, ayant pour buts
de mieux faire connaitre les problémes de I'hypertension artérielle au grand public, au corps
meédical et au corps pharmaceutique, et d’entreprendre toutes les actions de formation ou
d’information pour atteindre cet objectif.

Les actions de formation menées par le CFLHTA reposent sur les travaux de la Société
Francaise d’Hypertension Artérielle, filiale de la Société de Cardiologie, ainsi que sur les travaux
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http://www.automesure.com/
http://www.comitehta.org/
https://www.ameli.fr/

de la Ligue Mondiale contre I'Hypertension. La campagne d’action 2004 avait pour théme
'automesure et pour objectif d'apporter au grand public des informations claires sur la pratique
de l'automesure, en insistant sur le choix d'un appareil validé d'une part, et sur les régles
d'utilisation et de recueil des mesures d'autre part.

Ce site propose également les listes des appareils validés par TANSM et par I'ESH,
comme cité précédemment.

Ameli.fr : Il s’agit du site de la Caisse Primaire d’Assurance Maladie (CPAM).
L’Assurance Maladie a plus de 70 ans et accompagne 60 millions d’assurés tout au long de leur
vie, en prenant en charge leurs soins quels que soient leurs ressources, leur situation ou leur
état de santé. Elle garantit ainsi un accés universel aux droits et elle permet I'accés aux soins.

Elle agit également en amont de la maladie et de ses complications, avec une grande
offre de prévention. En effet sur leur site les consignes d’automesure tensionnelle sont trés bien
expliquées aux patients et nous ont permis d’adapter notre feuille de consignes.

6) Recrutement des patients et déroulement des deux consultations

Les patients sont sélectionnés par linvestigateur principal Dr GUILLE lors d'une
consultation fortuite avec lui (pour un autre motif) a la Maison de Santé de Gabarret. Aprés
avoir vérifié les criteres d’éligibilité, il informe les patients de la possibilité d’étre contactés par
téléphone prochainement. Il en informe ensuite I'investigatrice thésarde qui vérifie que le patient
sélectionné correspond bien aux critéres d’inclusion.

Puis, dans les semaines qui ont suivi la consultation de sélection, les patients
sélectionnés sont contactés par téléphone afin de leur expliquer l'objectif de I'étude, le
déroulement, les bénéfices et les risques attendus. lls sont informés du theéme de I'étude, de
I'objectif et du déroulement du protocole. Aprés obtention de leur accord un rendez-vous est fixé
avec l'infirmiere d’éducation thérapeutique de la Maison de Santé de Gabarret, Mme NADEAU.

Lors de la premiéere consultation individuelle avec I'infirmiére d’éducation thérapeutique,
chaque patient a regu de nouveau toutes les informations nécessaires par oral et écrit (lettre
d'information remise aux patients). lls ont pu cocher la case correspondante de non-opposition
et signer pour ceux qui acceptaient de participer a I'étude.

Ensuite Mme NADEAU leur a prété un tensiometre automatique humeéral et a procédé a
I'éducation a I'automesure tensionnelle. Elle leur a expliqué que, dans les jours suivant cette
premiere consultation, ils devraient réaliser des automesures tensionnelles au domicile, au
repos, en suivant les consignes données : 3 mesures consécutives le matin (a 5 minutes
d’intervalle), 3 mesures consécutives le soir et 2 fois 3 mesures la nuit (vers minuit et vers 4h du
matin, en s’adaptant aux heures de lever pour mictions, dans ce cas en marquant I'heure de
prise tensionnelle nocturne si possible), pendant 3 jours consécutifs.
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Elle leur a montré en pratique comment se servir du tensiométre prété et a donné a
chaque patient la feuille de consignes et la grille de recueil des mesures tensionnelles en leur
expliquant comment la remplir. Elle a pu répondre a leurs interrogations, s'ils avaient des
questions supplémentaires les numéros de téléphone des investigateurs étaient notés sur la
lettre d’information remise aux patients. A noter que les consultations ont été réparties en trois
patients par journée afin de préter les trois tensiomeétres disponibles.

Dans les jours suivants ce recueil de mesures par le patient une deuxi€éme consultation
individuelle avec Mme NADEAU a été prévue. Cette fois-ci la consultation était également avec
la thésarde. Les grilles de recueil ont alors été récupérées et analysées avec chaque patient
afin de convenir ou non d’une consultation de contréle avec Dr GUILLE si une anomalie
tensionnelle était suspectée. Les questionnaires d’acceptabilité étaient alors remplis par chaque
patient avec I'aide de Mme NADEAU et de la thésarde.

Les tensiométres huméraux étaient ensuite récupérés pour pouvoir étre prétés a trois
nouveaux patients qui les rendaient ensuite environ trois jours apreés.

7) Mode d’analyse des données

Sur le plan des données qualitatives, I'analyse des résultats principaux consistait en
'analyse des questionnaires d’acceptabilité:

- Les réponses au questionnaire qui définissaient la faisabilité sont : la compréhension
par le patient des informations expliquant I'étude, des consignes d'utilisation de I'appareil
d’automesure, des consignes de prise d’automesure, des consignes de remplissage de la grille
de recueil et de la difficulté a réaliser ces mesures.

- Les réponses au questionnaire qui définissaient I'acceptabilité sont : I'impact sur leur
sommeil, leur quotidien, leur travail et leur humeur (anxiété).

En complément, mais en résultats secondaires, les données quantitatives ont été
recueillies a l'aide d’'une grille de recueil des tensions artérielles pré-faite. Les données
catégorielles ont été saisies et analysées informatiquement par le logiciel Google Sheets pour
calculer des moyennes de tension permettant de détecter, s'il y a, des anomalies tensionnelles.
Dans ce cas le patient a été adressé en consultation spécialisée (avec Dr GUILLE ou avec un
cardiologue en fonction). Il n’y a pas eu de calcul d’effectif ni de pourcentage.

A partir de chaque grille de mesure, pour chaque patient, et pour chaque jour de
mesures, une moyenne a été calculée avec les 3 nombres de tensions artérielles nocturnes
“Nuit 1”.

Par exemple pour le premier jour des mesures :

Moyenne des PAS Nuit 1 Jour 1 = Somme des 3 PAS Nuit 1 Jour 1 +3
Moyenne des PAD Nuit 1 Jour 1 = Somme des 3 PAD Nuit 1 Jour 1 +3
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— Moyenne PA Nuit 1 Jour 1 = Moyenne PAS Nuit 1 Jour 1/ Moyenne PAD Nuit 1 Jour 1

Puis une deuxieme moyenne avec les 3 nombres de tensions artérielles nocturnes “Nuit
2” a eté calculée de la méme fagon. Ce calcul a été effectué pour chacun des 3 jours de
mesures de chaque patient permettant d’obtenir 6 moyennes pour chaque patient.

Enfin, avec ces 6 moyennes nous avons pu calculer pour chaque patient une moyenne
totale des tensions nocturnes, appelée “moyenne PA nocturne” :

Moyenne P A nocturne = (Moyenne PA Nuit 1 Jour 1 + Moyenne PA Nuit2 Jour 1 +

Moyenne PA Nuit 1 Jour 2 + Moyenne PA Nuit2 Jour 2 + Moyenne PA Nuit 1 Jour 3 +

Moyenne PA Nuit2 Jour 3) ~ 6

Une découverte d’hypertension artérielle nocturne était suspectée lorsque la moyenne
totale des tensions nocturnes répondait a la définition de :

Pression artérielle systolique nocturne = 120 mmHg et/ou pression artérielle diastolique
nocturne = 70 mmHg.

8) Ethique

Sur le plan éthique notre étude a respecté l'article 13 du Réglement Général sur la
Protection des Données (Informations a fournir lorsque des données a caractére personnel sont
collectées auprés de la personne concernée).

Le traitement des données respecte I'engagement de conformité MR-003 effectué
auprés de la CNIL, qui a donné son accord définitif le 20 janvier 2020.

Concernant la protection des données, les grilles de recueil et questionnaires portent un
numéro d’identification du patient.

Les données ont donc été pseudonymisées (liste de correspondance) : les données ont
été recueillies sur le dossier médical des patients du logiciel Hellodoc des serveurs médicaux
de la Maison de Santé de Gabarret, ces données et la liste de correspondance ont été
conservées uniquement sur I'ordinateur des investigateurs Mme LELAN et Dr GUILLE, qui sont
les seuls a avoir accés aux données identifiantes. Les autres instituts de santé n'ont accés
gu’aux données pseudonymisées.

Les données seront conservées jusqu'a deux ans aprés la derniére publication des
résultats de la recherche ou, en cas d’absence de publication, jusqu’a la signature du rapport
final de la recherche. Elles font ensuite I'objet d’'un archivage sur support papier et informatique
pour une durée de vingt ans maximum, conformément a la réglementation en vigueur de la
MR-003.

Cela a été plus compliqué pour obtenir I'accord d'un Comité de Protection des
Personnes, concernant notre recherche mentionnée au numéro 3 de l'article L.1121-1 du Code
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de la Santé Publique. Aprés un avis recevable en septembre 2019 nous ayant fait débuter notre
étude, un avis favorable définitif du CPP Sud-Est IV a été obtenu le 19 mai 2020.

RESULTATS
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l. Le déroulement de I’étude

1) Recrutement des patients

L’inclusion des patients s’est déroulée de début septembre 2019 a fin décembre 2019.

22 patients ont été sélectionnés par linvestigateur principal Dr GUILLE lors d’'une
consultation fortuite avec lui (pour un autre motif) a la Maison de Santé de Gabarret. Aprés
avoir vérifié les critéres d’éligibilité, il a informé les patients de la possibilité d’étre contactés par
téléphone prochainement. Il a ensuite informé linvestigatrice thésarde qui a vérifié que le
patient sélectionné correspondait bien aux critéres d’inclusion, excluant 2 patients.

Puis, dans les semaines qui ont suivi la consultation de sélection, les 20 patients
éligibles ont été contactés par téléphone afin de leur expliquer l'objectif de I'étude, le
déroulement, les bénéfices et les risques attendus. lls ont été informés du théme de I'étude, de
I'objectif et du déroulement du protocole. Deux patients ont alors refusé de participer a I'étude.

Aprés obtention de I'accord des 18 patients, un rendez-vous leur a été donné avec
l'infirmiere d’éducation thérapeutique de la Maison de Santé de Gabarret, Mme NADEAU.

2) Nombre de patients inclus

L’échantillon comprenait initialement 22 patients mais :

- une patiente a été exclue car a eu un probléme de santé sévére (avant que I'étude ne lui
soit proposée)

- un patient a été exclu car il partait vivre hors du lieu de notre étude

- malgré nos explications téléphoniques, un patient a refusé de réaliser I'étude

- et une patiente a refusé de réaliser I'étude car sa tension artérielle lui semblait stabilisée
sous traitement.

Au total 18 patients ont été inclus dans |'étude.
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22 patients sélectionnés

20 patients Eligibles

20 contactés par téléphone
->= proposition d'un rdv

18 patients acceptent les

consultations

18 patients présents aux
consultations

\ 4

18 patients inclus

Figure 4 : Diagramme des flux pour l'inclusion des patients
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3) Le profil des patients

a. Répartition des patients en fonction de leur sexe

La population étudiée comprenait 10 femmes et 8 hommes (soit 55,6% de femmes et
44,4% d’hommes).

b. Répartition des patients en fonction de leur tranche d’age

L’age des patients inclus était compris entre 50 et 92 ans : 4 patients avaient entre 50 et
65 ans, 9 patients avaient entre 66 et 80 ans, 5 patients avaient entre 81 ans et 95 ans.

L’age moyen des patients inclus était de 73,7 ans et la médiane d’age a 74,5 ans.

Répartition par age

Nombre de patients

50-65 ans 66-80 ans 81-95 ans

Age des patients

Figure 5 : Répartition des patients en fonction de leur tranche d’age

c. Répartition des patients en fonction de leur activité professionnelle

En concordance avec la moyenne d’age, la majorité des patients inclus était a la retraite
(15 patients soit 92,3%), et seulement 3 patients (soit 7,7%) étaient en activité professionnelle.
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II. Résultats principaux : Analyse des questionnaires

1) Critére principal : Analyse de la faisabilité

Les réponses au questionnaire qui définissent la faisabilité sont :

la compréhension par le patient des explications de I'étude

savoir utiliser 'appareil d’automesure

sa compréhension des consignes de prise d’automesure

sa compréhension des consignes de remplissage de la grille de recuelil
et sa difficulté a réaliser ces mesures.

a) Compréhension par les patients des explications de 'étude

A la premiére question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :

3 patients ont répondu ‘e n’ai pas tout compris”

et 15 patients ont répondu ‘j’ai tout compris” a cette question.

b) Nombre de patients sachant utiliser 'appareil d’automesure

A la deuxiéme question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :

14 patients ont répondu ‘je savais déja me servir de I'appareil”

1 patient a répondu “les informations délivrées par linfirmiére d’éducation
thérapeutique m’ont été utiles mais j’ai eu des difficultés a me servir de I'appareil”
et 3 patients ont répondu “ces informations m’ont été tres utiles”.

A noter que I'on ne prenait en compte que leur réponse au premier essai : ici pour le
patient 9 nous avons gardé sa premiére réponse “les informations délivrées par l'infirmiére
d’éducation thérapeutique m’ont été utiles mais j’ai eu des difficultés a me servir de I'appareil’.

c) Compréhension par les patients des consignes de prise d’automesure

A la troisiétme question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :

5 patients ont répondu ‘je connaissais déja les consignes d’automesure”

1 patient a répondu “je n’ai rien compris a ces consignes”

3 patients ont répondu “les informations délivrées par l'infirmiere d’éducation
thérapeutique m’ont été utiles mais jai eu des difficultés a appliquer ces
mesures”

et 9 patients ont répondu “ces informations m’ont été tres utiles (j’ai bien compris
et appliqués ces consignes)”.
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Pour cet item, il n’était également pris en compte que leur réponse au premier essai : ici
pour le patient 6 nous avons gardé sa premiére réponse “je n’ai rien compris a ces consignes”
et pour le patient 9 nous avons gardé sa premiére réponse ‘les informations délivrées par
l'infirmiére d’éducation thérapeutique m’ont été utiles mais j’ai eu des difficultés a appliquer ces
mesures”.

Compréhension des consignes de prise d'automesure

10

Nombre de patients

Connaissaient déja les N'ont rien compris aux Difficultés a appliquer les Ont bien compris et appliqué
consignes consignes consignes les consignes

Figure 6 : Répartition des patients par niveau de compréhension des consignes de prise
d’automesure
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d)

Compréhension des consignes de remplissage de la grille de recueil

A la quatrieme question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :

3 patients ont répondu ‘e savais déja remplir une grille de recueil de mesures”

2 patients ont répondu “je n’ai rien compris a cette grille”

et 13 patients ont répondu “ces informations m’ont été trés utiles (j’ai su correctement
remplir cette grille)”.

A cette question, nous n’avons également gardé pour le patient 6 que sa réponse au

premier essai (C’'est-a-dire sa premiére réponse) : “je n’ai rien compris a cette grille”.

Compréhension des consignes de remplissage de la grille de recueil

Nombre de patients

15

10

Savaient déja remplir une grille N'ont rien compris a la grille Ont su correctemnt remplir la grille

Figure 7 : Répartition des patients par niveau de compréhension des consignes de remplissage de la

grille de recueil

Facilité des patients a réaliser les automesures

A la neuviéme question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :
3 patients ont répondu “ces mesures étaient un peu difficiles a réaliser”

3 patients ont répondu “ces mesures étaient faciles a réaliser”

et 12 patients ont répondu “ces mesures étaient tres faciles a réaliser”.
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2) Critére secondaire : Analyse de I’acceptabilité

Les réponses au questionnaire qui définissent I'acceptabilité des patients inclus dans
I'étude sont 'impact sur :

leur sommeil

leur quotidien

leur travail

et leur humeur (anxiété).

a) Impact sur leur sommeil

A la cinquiéme question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :

4 patients ont répondu ‘je souffrais d’insomnie avant I'étude”

5 patients ont répondu “ces mesures n’ont pas du tout perturbé mon sommeil”
7 patients ont répondu “ces mesures ont un peu perturbé mon sommeil”

et 2 patients ont répondu “ces mesures ont beaucoup perturbé mon sommeil”.

A noter que pour les patients 5, 6, 8 et 12, nous n'avons pris en compte que leur
réponse ‘je souffrais d’insomnie avant I'étude” qui, nous semblait-il, prenait le pas sur leur
deuxiéme réponse.

Impact sur le sommeil

Nombre de patients

8

Insomnie préexistante Aucune perturbation Un peu de Beaucoup de
perturbation perturbation

Figure 8 : Répatrtition des patients par niveau de perturbation de leur sommeil
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Impact sur leur vie quotidienne (sur le déroulement de leur journée)

A la sixiéme question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :
- 16 patients ont répondu “ces mesures n’ont pas du tout perturbé mon quotidien”
- et 2 patients ont répondu “ces mesures ont un peu perturbé mon quotidien”.

Impact sur leur travail

A la septiéme question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :
- 16 patients ont répondu “e ne travaille pas” (15 patients a la retraite et 1 patient
en congeé)
- et 2 patients ont répondu “ces mesures n’ont pas du tout perturbé mon travail”.

Impact sur leur humeur

A la huitiéme question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :
- 13 patients ont répondu “ces mesures ne m'ont pas du tout rendu
anxieux/anxieuse”
- et 5 patients ont répondu “ces mesures m’ont un peu rendu anxieux/anxieuse”.

Evaluation de la faisabilité de notre protocole par les patients inclus

A la dixiéme et derniére question de notre questionnaire, sur les 18 patients de I'étude :
- 2 patients ont répondu “ce protocole est un peu faisable”
- 15 patients ont répondu “ce protocole est tout a fait faisable”
- et 1 patient a répondu “je ne me prononce pas”.
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Evaluation de la faisabilité du protocole par les patients

15

10

Nombre de patients

Un peu faisable Tout a fait faisable Ne se prononce pas

Figure 9 : Répartition des patients par leur niveau d’évaluation de la faisabilité du protocole
d’automesures de I'étude
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1l. Résultats secondaires : Analyse des grilles de recueil des mesures tensionnelles

On débutera cette analyse de résultats en précisant que ces résultats ne sont que
secondaires et ne sont pas I'objectif de notre étude qui évalue surtout la faisabilité de notre
protocole d’automesures nocturnes.

1) Calcul des moyennes des tensions nocturnes

Comme expliqué dans la partie “Matériel et Méthode” nous avons calculé pour chaque
patient une moyenne totale des tensions nocturnes, appelée “moyenne PA nocturne”.

Une découverte d’hypertension artérielle nocturne était suspectée lorsque la moyenne
totale des tensions nocturnes répondait a la définition de :

Pression artérielle systolique nocturne = 120 mmHg et/ou pression artérielle diastolique
nocturne = 70 mmHg.
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2) Résultats des moyennes des tensions nocturnes et interprétation

Patients Moyenne des tensions nocturnes Hypertension artérielle nocturne
Patient 1 147/74 mmHg Oui
Patient 2 113/70 mmHg Non
Patient 3 143/75 mmHg Oui
Patient 4 133/69 mmHg Oui
Patient 5 153/78 mmHg Oui
Patient 6 152/81 mmHg Oui
Patient 7 128/60 mmHg Oui
Patient 8 112/65 mmHg Non
Patient 9 127/90 mmHg Oui
Patient 10 127/68 mmHg Oui
Patient 11 119/61 mmHg Non
Patient 12 93/65 mmHg Non
Patient 13 157/97 mmHg Oui
Patient 14 130/83 mmHg Oui
Patient 15 129/96 mmHg Oui
Patient 16 131/91 mmHg Oui
Patient 17 185/77 mmHg Oui
Patient 18 127/54 mmHg Oui

Figure 10 : Résultats des moyennes des tensions artérielles nocturnes des 18 patients et
découverte ou non d’une hypertension artérielle nocturne

Donc, sur notre petit échantillon de 18 patients, notre protocole d’automesures
tensionnelles nocturnes a fait suspecter une hypertension artérielle nocturne chez 14 patients. Il
ne s’agit que d’'une suspicion et non d’un diagnostic ni d’'un dépistage. Nous n’avons pas fait de
calcul d’effectifs ni de pourcentages, qui ne seraient pas significatif vu la taille de I'échantillon
étudié.
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DISCUSSION
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I Forces et limites de I’étude

1) Les forces de I’étude

a. Le choix de la méthode

Le choix de la méthode est adapté aux objectifs de I'étude.

Les études de faisabilité sont des enquétes menées par un promoteur, préliminaires au
démarrage d’un essai clinique, dont les objectifs sont d’évaluer la capacité d’inclusion dans une
zone géographique donnée (sélection appropriée des pays et détermination du nombre de
centres d’investigation), d’estimer la durée de la période d’inclusion, de confirmer ou infirmer
l'intérét des investigateurs pour le protocole (acceptabilité scientifique et méthodologique du
protocole).

L’évaluation de la faisabilité d’un protocole de recherche clinique doit permettre d’établir
que le centre possede la population cible, que le protocole est techniquement faisable, qu’il y a
pas dincompatibilité avec la pratique médicale locale, que I'équipe a la motivation, les
ressources et le temps d’'y participer et qu’il n’'y a pas de concurrence interne avec une autre
étude.

Dans ce contexte nous avons essayé de respecter la méthodologie des études de
faisabilité (validité interne) :

- Nous avons réalisé un protocole, une lettre d’information et de non-opposition,
ainsi qu’un cahier d’observation.

- Notre protocole est scientifiquement et éthiquement faisable car conforme aux
pratiques du centre.

- Il y a une pertinence clinique de l'objectif (amélioration de la pratique médicale
attendue).

- Les critéres de sélection des sujets (inclusion, non inclusion) sont bien définis
dans le protocole et réalistes.

- Le protocole est compatible avec les pratiques éthiques du centre.

- La praticabilité du traitement expérimental (automesures tensionnelles) a été
évaluée et conforme aux pratiques du centre (mode d’utilisation, tolérance,
sécurité du patient).

b. L’originalité du sujet

L’étude de la littérature n’a pas mis en évidence d’autres études de faisabilité réalisées
en milieu rural sur ce sujet.

Notre étude permet d’évaluer la faisabilité des automesures tensionnelles nocturnes
chez des patients qui se trouvent éloignés de la cardiologie hospitaliére dans les milieux ruraux.
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c. Triangulation des données et avantage des soins pluriprofessionnels

La triangulation des données a été effectuée dans le but de limiter le biais de subjectivité
: lors de la consultation de recueil des questionnaires, les données étaient recueillies par
l'investigatrice thésarde et par l'infirmiére d’éducation thérapeutique afin d’avoir deux points de
vue différents et de limiter la subjectivité.

Cette triangulation des données permet d’assurer une meilleure fiabilité de I'analyse des
résultats.

d. La_cohérence externe : Interprétation des résultats dans le contexte des données
actuelles

Nous avons comparé les données recueillies avec les données retrouvées dans les
revues systématiques de la littérature en lien avec le sujet.

Nous ne nous sommes pas limités aux études qui corroborent les mémes résultats et
nous avons compareé les résultats des différents travaux dans la partie discussion.

Les idées retrouvées dans notre étude sont cohérentes avec celles existantes dans la
littérature (validité externe).

2) Les limites et biais de I’étude

a. Limites liées au type d’'étude

Nous ne pouvons pas généraliser nos résultats de recherche a la population générale
compte tenu du petit échantillon étudié.

Notre démarche est interprétative et permet uniquement de mettre en lumiére de
nouvelles idées sans pouvoir les quantifier ni les généraliser.

Une étude quantitative pourrait permettre d’étudier a plus grande échelle I'importance
des automesures tensionnelles nocturnes dans la population rurale, avec une comparaison a la
MAPA si possible.

b. Biais de sélection

Notre étude a été réalisée de maniére monocentrique car il aurait été difficile de trouver
d’autres lieux qui auraient été en tout point comparables : en terme de population, de ruralité, et
d’offre de soin.

Nous ne pouvons donc pas généraliser nos travaux a la population générale. Nous
avons pu néanmoins mettre au point des hypothéses pour établir un protocole d’automesures
tensionnelles nocturnes a plus grande échelle, par les médecins généralistes de milieux ruraux.

Nous avons choisi d’étudier, pour une raison de faisabilité, uniguement les patients qui
étaient connus hypertendus au sein de la maison médicale.
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Cela peut constituer un biais car les réponses avaient davantage de chances de
s’orienter vers une faisabilité chez ces patients qui avaient souvent déja réalisé des
automesures tensionnelles diurnes.

Cependant, comme une de nos idées initiales était de rechercher de I'hypertension
artérielle nocturne, il était préférable de nous pencher davantage sur les patients plus a risque
d'en souffrir donc des patients hypertendus insuffisamment contrélés par leur(s)
antihypertenseur(s).

De plus ces patients étaient plus adhérents a notre protocole car ils y voyaient un
bénéfice pour leur santé, notamment par le bénéfice de I'éducation thérapeutique aux
automesures tensionnelles.

Une autre étude pourrait étre réalisée afin de réaliser des automesures tensionnelles
nocturnes chez des patients non connus hypertendus et n’ayant jamais réalisé de protocole

d’automesures tensionnelles diurnes.

c. Biais de volontarisme

Lors du recrutement, les patients ont été contactés par téléphone pour savoir s'ils
étaient d’accord pour participer a notre étude. Il est possible que ce soient les patients les plus
motivés qui aient accepté de venir aux consultations. Ces patients ont peut-étre accepté en
envisageant que notre protocole était faisable et cela pourrait constituer un biais.

Néanmoins, nous pensons que ce biais a été relativement faible car trés peu de patients
ont refusé de participer a I'étude une fois que la proposition leur a été faite. En effet seuls deux
patients ont refusé de participer a I'étude apres explications téléphoniques. (Cf. diagramme des
flux).

d. Biais de désirabilité

Il est possible que, me présentant en tant que remplagante en médecine générale, qui
plus est ayant déja travaillé au sein de la maison médicale, les patients aient pu modifier leurs
réponses au questionnaire par sympathie envers moi, ou par crainte que, s'ils avaient une
mauvaise appréciation de notre étude, elle ne soit connue de leurs médecins de la maison
médicale.

De méme il est possible que la sélection initiale par Dr GUILLE puis I'’éducation par
Mme NADEAU aient été biaisées par la bonne appréciation qu’en ont leur patientéle et donc un
risque d’influence.

J'ai essayé de les rassurer au téléphone et en consultation en leur assurant 'anonymat
de leurs réponses, sauf envers Dr GUILLE étant I'investigateur principal de I'étude.
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Nous les avons rassurés sur le fait que notre étude n’influencerait pas leur prise en
charge actuelle ni future, que nous n’émettrons aucun jugement personnel s'ils avaient des
difficultés a réaliser le protocole, ou s'ils avaient des critiques a émettre.

Par ailleurs, je n’ai pas sélectionné moi-méme les patients en consultation initiale par Dr
GUILLE, ni assisté a la consultation d’éducation thérapeutique avec Mme NADEAU.

Nous espérons ainsi avoir limité notre influence sur les patients inclus et donc le biais de
complaisance.

e. Biais de mémorisation et de déclaration

La fiabilité des réponses est forcément influencée par un biais de mémorisation et de
déclaration. Certains patients ont pu oublié avoir déja réalisé des automesures tensionnelles il y
a plusieurs années, possiblement avec éducation thérapeutique par linfirmiére ASALEE au
sein de la maison médicale, ce qui a pu nuire a la bonne mémorisation des circonstances de
réalisation de notre protocole.

Nous avons également constaté des différences entre les réponses données par
certains patients inclus et les déclarations de leur conjoint(e) au sujet de I'impact de notre étude

sur leur sommeil, leur vie quotidienne et leur anxiéte.

f. Biais d'investigation

Diriger une consultation d’aide aux réponses du questionnaire nécessite des
compétences d’écoute, de communication pour la formulation des questions et des relances, et
une attitude permettant d’inciter et d’ouvrir le dialogue. Il est possible que le fait que je ne sois
pas assez expérimentée ait pu constituer un biais.

Je me suis rendue compte lors de I'analyse que la position d’'investigateur n’est pas
toujours simple. Malgré les consignes que jai essayé de mettre en application, a quelques
reprises, jai peut-étre influencé les réponses des patientes. Ces éveénements ont été assez
rares, et j'ai essayé de les éliminer lors de I'analyse.

Par exemple pour la neuvieme question “Avez-vous trouvé ces mesures difficiles a
réaliser?” les patients avaient tendance a répondre “facile” au lieu de “tres facile” mais lorsqu’on
les interrogeait sur ce qui leur avait posé difficulté dans la réalisation des automesures, ils
s’avéraient presque toujours que les patients n’avaient pas eu de difficulté et souhaitaient
répondre “tres facile”.

Lors de la triangulation, nous étions en accord sur les éléments a modifier et ceux a
supprimer de l'analyse. Au fur et a mesure des consultations ces erreurs ont quasiment
disparu.
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1. Les limites de la grille de recueil et les limites du questionnaire

1) Limites de la grille de recueil des mesures

La grille de recueil a montré ses limites, notamment lorsque les patients n’avaient pas
rempli assez de valeurs tensionnelles, dans ce cas leur moyenne de tensions nocturnes
calculée avait moins de puissance (voir les grilles de recueil des patient 10 et patient 18).

En revanche pour le patient 9, avec ses deux essais d’automesures, nous avions 12

valeurs pour calculer sa moyenne des tensions nocturnes, ce qui renforce cette découverte
d’hypertension artérielle nocturne (résultat secondaire).

2) Limites du questionnaire

Le questionnaire a également parfois montré ses limites.

En effet, une question n’était pas bien adaptée et a pu étre mal interprétée par les
patientes. Comme expliqué ci-dessus la neuvieme question était souvent mal interprétée. A la
question “Avez-vous trouvé ces mesures difficiles a réaliser?” les patients avaient tendance a
répondre “facile” au lieu de “trés facile” mais lorsqu’on les interrogeait sur ce qui leur avait posé
difficulté dans la réalisation des automesures, il s’avérait presque toujours que les patients
n‘avaient pas eu de difficulté et souhaitaient répondre “tres facile”. Néanmoins, leurs réponses
aux autres questions nous orientaient pour leur réponse a cette neuviéme question, ce qui nous
a permis quand méme de les faire choisir entre “facile” et “trés facile”.

Une autre difficulté de notre questionnaire a concerné les doubles réponses : pour celles
avec un premier et un deuxiéme essai d’automesures nous avons gardé la réponse a leur
premier essai, afin de mieux évaluer la faisabilité de notre protocole.

Par contre pour la question 5 “Les mesures tensionnelles ont-elles perturbé votre
sommeil?” la double réponse de certains patients avec “je souffrais d’insomnie avant I'étude” et
la perturbation ou non de leur sommeil nous a posé probléme (voir les questionnaires des
patient 5, 6, 8 et 12). Mais il était logique que l'insomnie pré-existante a notre étude prenne le
pas sur les perturbations ou non du sommeil par notre protocole, le sommeil d’un insomniaque
étant déja perturbé préalablement.
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1l. Déroulement des consultations

Les consultations se sont déroulées dans un climat convivial. J’ai eu I'impression que les
patients étaient a l'aise et avaient envie de participer.

Pour ma part, jai beaucoup apprécié cet exercice d’'investigateur et je pense que cela
m’aura beaucoup apporté sur le plan personnel.

J'ai également apprécié travailler avec Mme NADEAU, linfirmiére d’éducation
thérapeutique, nous étions vraiment complémentaires lors de ces consultations et je pense que
les patients n’en étaient que plus a l'aise. Cela leur a permis de se confier sur les difficultés
gu’ils avaient pu rencontrer lors de la réalisation de notre protocole, parfois se confier sur leurs
évéenements de vie qui avaient pu interagir avec les prises d’automesures.

J'ai réalisé que lors des consultations de médecine générale, je ne laissais pas
suffisamment les patients s’exprimer librement sans intervenir.

Ainsi jai appris a mieux écouter et a guider les patients sur le chemin de la discussion
sans les forcer a prendre une direction.

Grace a cela j'ai compris I'intérét de les laisser s’exprimer sur des sujets qui semblent
n’avoir aucun rapport avec le motif de consultation et a en tirer des informations utiles pour leur
prise en charge.

Iv. Le travail d’analyse

L'analyse et la triangulation des données a été une phase trés enrichissante de notre
travail.

J'ai pris conscience de la nécessité d’annoter les réponses des patients au
questionnaire, en fonction de leurs commentaires ou des circonstances de réalisation des
automesures, afin de mieux interpréter les résultats.

Les réponses aux questionnaires ont été discutées avec DR GUILLE et Mme NADEAU,
ce qui a permis une interprétation objective des résultats.

Nous avons estimé avoir eu les mémes évaluations et n’avoir pas eu besoin d’'une
analyse extérieure.
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V. Discussion des principaux résultats

1) La population étudiée

En ce qui concerne la population étudiée, les classes d’age sont a peu prés toutes
représentées sauf la classe des moins de 50 ans. En effet une seule patiente avait 50 ans dans
notre population étudiée et la moyenne de notre population était Agée de 73,7 ans (médiane a
74,5 ans). Cela pose la question d’évaluer la faisabilité de notre protocole chez une population
plus jeune (moins de 50 ans) qui aurait probablement moins de difficulté a le réaliser que notre
population plus agée.

En revanche nous avions exclus les patients agés ayant des troubles cognitifs connus
mais il s’est avéré, lors de la réalisation des automesures, que certains patients inclus avaient
des ftroubles cognitifs non connus initialement, ce qui a compliqué la réalisation des
automesures et probablement biaisé la faisabilité de notre étude.

Les activités professionnelles quant a elles, étaient un peu moins variées avec une
proportion importante de patients a la retraite (15 patients a la retraite contre 3 en activité
professionnelle). La faisabilité de notre étude a pu étre biaisée par ce critére.

En effet il semble plus difficile de réaliser des automesures notamment nocturnes
lorsque l'on travaille, ce que démontre bien la patiente 15 pour qui les mesures ont beaucoup
perturbé son sommeil et un peu perturbé son quotidien car elle devait se lever un peu plus tét
le matin. Elle n’a pourtant travaillé que lors du deuxiéme jour de recueil des mesures.

En revanche la patiente 11, ayant une activité professionnelle lors de sa retraite,
exprime ne pas du tout avoir été perturbée dans son sommeil ni dans sa vie quotidienne ni
dans son travail. Et le patient 12 a réalisé ses automesures lors de ses congés, et exprime
avoir été peu perturbé.

On pourrait donc émettre I'hypothése que notre protocole serait plus faisable et
acceptable s’il était réalisé lors des congés ou des jours de repos pour les patients en activité
professionnelle.

Enfin on remarque que notre population étudiée comprenait un peu plus de femmes que
d’hommes (10 femmes pour 8 hommes).

Mais, selon 'INSEE (Institut National de la Statistique et des Etudes Economiques), les
femmes sont plus nombreuses dans la population surtout aux ages avancés. En effet dans les
Landes (population étudiée) 94 hommes vivraient pour 100 femmes (soit un ratio de 0,94) (et
0,93 en Gironde a titre informatif). La surmortalité masculine ferait diminuer ce ratio en faveur
des femmes dans les ages avancés, méme si I'écart d’espérance de vie entre les hommes et
les femmes tend a se réduire actuellement et dans le futur. (68)

En revanche, toujours selon I'INSEE, les femmes seraient plus présentes dans les poles
urbains (92 hommes pour 100 femmes) qu’en périphérie des villes et milieu rural (entre 98 a
103 hommes pour 100 femmes). (68)

Notre population étudiée est donc plutdt représentative de la population générale, mais
un peu moins représentative du milieu rural.
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2) Discussion sur 'objectif principal : Analyse de la faisabilité

a) Compréhension par les patients des explications de 'étude

Pour la premiere question “Les informations fournies par le médecin et linfirmiére
concernant le but et le moyen de réaliser cette étude vous ont-elles semblées claires?” trois
patients ont eu des difficulté de compréhension aux explications téléphoniques initiales, mais ils
ont été éclaircis par les explications de l'infirmieére d’éducation thérapeutique lors de la premiére
consultation.

Cette constatation montre l'importance d’'une action de soins pluriprofessionnelle dans
notre protocole.

b) Compréhension par les patients des consignes d'utilisation de I'appareil d’automesure

Tout d’abord, avec du recul, ce point était mal défini car il y a une différence entre la
compréhension des consignes d'utilisation et le fait de savoir se servir de l'appareil
d’automesure.

Nous avons tout de méme pu remarquer que, lors de la réalisation des automesures,
certains patients ont eu des difficultés a comprendre I'utilisation de l'appareil d’automesure,
malgré les explications de Mme NADEAU, ce qui a entrainé un énervement pouvant biaiser les
résultats tensionnels.

Cela a été le cas de la patiente 3 sur la premiére journée, mais avec 'aide de son mari
et de Mme NADEAU elle a ensuite mieux réalisé ses mesures et plus calmement, ce qui peut
expliquer la diminution de ses chiffres tensionnels sur les jours 2 et 3.

A noter qu’elle a de mieux en mieux pris ses automesures notamment nocturnes sur les
jours 2 et 3 aprés les nouvelles explications de Mme NADEAU.

L’éducation thérapeutique lors d’'une consultation dédiée et le suivi du patient sont donc
indispensables afin de s’adapter au mieux a chaque patient.

En revanche nos résultats ont pu étre biaisés par le fait qu'une majorité des patients

savaient déja se servir de l'appareil d’automesure. Mais cela est corrélé au choix de notre
population de patients hypertendus expliqués dans notre description de I'’étude page 19.
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c) Compréhension par les patients des consignes de prise d’automesure

Sur ce point quatre patients inclus semblent avoir été en difficulté malgré la consultation
d’éducation téhrapeutigue avec Mme NADEAU. Deux de ces patients ont nécessité un nouvel
essai, c'est-a-dire ont refait les trois jours de mesures aprés de nouvelles explications par Mme
NADEAU et la thésarde. La patiente 6 ne semblait pas avoir écouté a la consultation de Mme
NADEAU (puis nous a finalement expliqué avoir des problémes familiaux), et le patient 9 avait
persisté a mettre son brassard huméral en radial pour son premier essai.

La compréhension s’est bien améliorée a ce deuxiéme essai.

A noter que les tensions retrouvées en huméral et en radial chez le patient 9 différent
trés peu, contrairement a ce que I'on aurait pu penser. En effet il était recommandé d’éviter les
brassards radiaux en raison d’importantes erreurs de mesure en fonction de la position du
poignet par rapport au coeur. (64) Mais peut-étre que ce patient a toujours bien positionné son
poignet lors de ses prises tensionnelles.

Le patient 18 avait des tensions plus hautes le matin car il ne respectait pas les 5
minutes de repos avant la prise tensionnelle, il se disait “pressé de petit-déjeuner’. |l ne s’agit
donc pas d'une réelle difficulté a la compréhension de notre protocole mais plutét d’'un choix de
réalisation.

Les autres patients ayant eu des difficultés de compréhension ont pu étre mis en
difficulté du fait de leur surdité (malgré I'adaptation du niveau sonore faite en consultation) ou
de la découverte de troubles cognitifs non connus, comme le patient 10 qui a pris ses mesures
pendant 8 jours et que 2 mesures par jour malgré nos explications et la feuille de consignes
donnée.

Enfin, encore une fois une bonne partie de nos patients inclus connaissaient déja les
consignes de prise dautomesure, mais di au choix de notre population de patients

hypertendus.

d) Compréhension des consignes de remplissage de la grille de recueil

Les deux patients ayant eu d'importantes difficultés aux consignes de remplissage de la
grille de recueil sont les mémes qu’au point précédent : la patiente 6 qui a bien mieux compris
aprés de nouvelles explications et son deuxiéme essai, et le patient 10 qui a pu étre en difficulté
du fait d’une surdité non appareillée et de troubles cognitifs apparents non connus.

En revanche cette fois-ci peu de patients ont répondu savoir déja remplir une grille de
recueil, ils ont en majorité répondu que les informations de Mme NADEAU leur ont été trés
utiles pour remplir cette grille. Cela nous inciterait a penser que méme des patients hypertendus
ayant déja réalisé des protocoles d’automesures diurnes nécessiteraient une consultation
d’éducation thérapeutique pour la réalisation de notre protocole.

49



e) Facilité des patients a réaliser les automesures

Trois patients ont trouvés les mesures un peu difficile a réaliser :

- La patiente 1 dit avoir eu des difficultés a enfiler et attacher le brassard toute
seule.

- Le patient 10 a trouvé ses mesures faciles a réaliser dans la technique mais
contraignantes, mais il est a noter qu'il a pris ses mesures durant 8 jours au lieu
des 3 jours attendus.

- Le patient 17 a trouvé difficile de changer ses habitudes, son rythme de vie, mais
dit “j’ai fini par m’adapter”.

A noter que finalement les patients 6 et 9 qui ont réalisé un deuxiéme essai ont trouvé
les mesures trés faciles a réaliser.

Concernant les patients ayant trouvé ses mesures “faciles” et non “fres faciles” a
réaliser, il semble s’agir principalement de patients ayant eu leur sommeil perturbé par notre
protocole, sauf la patiente 5 qui dit “avoir eu des difficultés a enfiler le brassard tensionnel la
nuit en restant allongée mais mon mari m’a aidée”.

Enfin il est intéressant de garder en téte la remarque du patient 18 : “j’aurai apprécié que
le brassard utilisé pour cette étude ait une fonction mémoire des tensions, notamment la nuit ¢a
réveillerait moins longtemps si I'on n’a pas besoin d’écrire les chiffres et permettrait de tout
mettre au propre le matin’. En effet notre autotensiomeétre ne gardait en mémoire qu’une seule
mesure, on pourrait alors penser que I'acceptabilité de notre protocole pourrait étre améliorée
par l'utilisation d’autotensiométres avec mémoire des mesures tensionnelles.

3) Discussion sur I'objectif secondaire : Analyse de I'acceptabilité

a) Impact sur leur sommeil

C’est a cette question qu’il y a eu la plus grande disparité des réponses.

La majorité des patients (mais moins de la moitié) a répondu que les mesures ont un
peu perturbé leur sommeil. Pour trois d’entre eux il s’agissait d’'une perturbation liée au fait de
devoir mettre un réveil (patiente 2, patient 4, patiente 11).

Sauf la patiente 7 qui se réveillait naturellement mais qui a été génée par le fait quelle
“savait quand méme qu’il fallait se lever pour prendre la tension”, le patient 10 qui se réveillait
également naturellement mais exprimait avoir beaucoup de difficultés a se rendormir aprés
cette prise tensionnelle, comme le patient 18, et enfin le patient 17 qui disait s’étre réveillé
naturellement mais “la premiere nuit j’ai eu peur de ne pas me réveiller’.
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Mais cinq patients ont répondu ne pas avoir été du tout perturbés dans leur sommeil.
Quatre patients peuvent étre liés au fait qu’ils se réveillaient naturellement avant notre protocole
(patiente 6, patient 9, patient 14, patiente 16).

Sauf le patient 13 qui a du mettre un réveil mais a précisé “je me rendormais aussitét, je
considere que cette étude n’a pas du tout perturbé mon sommeil.

En revanche deux patients ont été trés perturbés dans leur sommeil : la patiente 1
explique “il m’a été difficile de me lever la nuit alors que je ne me réveille pas habituellement, jai
du mettre un réveil en deuxieme partie de nuit pendant ces 3 jours” et la patiente 15 a dit “j’ai du
mettre un réveil pour me réveiller, ¢ca a coupé mon sommeil et javais beaucoup de mal a me
rendormir”.

Il est intéressant de remarquer que quatre patients souffraient déja d’insomnie avant
I'étude et ont également répondu “ne pas avoir du tout été” ou juste “un peu” perturbés dans
leur sommeil.

La patiente 3 explique ne pas avoir eu plus de réveils nocturnes que habituellement.

La patiente 8 dit “c’est le fait de devoir se réveiller qui a un peu perturbé mon sommeil je
pense”.

Le patient 12 a du mettre un seul réveil car a gardé son rythme de travail décalé méme
en congés.

Et la patiente 5 a dit “j’ai du mettre un réveil vers 4h30 mais je dors habituellement 4 a
bh par nuit, avec des réveils fréquents, donc cela ne m’a pas beaucoup embétée”.

Enfin il semble justifié de discuter le choix d’exclusion des patients sous hypnotiques.
Notre patiente 2 qui prenait un comprimé d’Havlane (Loprazolam) tous les soirs disait : “pour
cefte étude javais mis un réveil en deuxieme partie de nuit mais je me suis réveillée
naturellement les deux premiéeres nuits, en revanche la derniere nuit c’est mon réveil qui m’a
permis de me réveiller pour prendre ma tension, c’est pour cela que ¢a a un peu perturbé mon
sommeil’.

Elle ne semble pas avoir été plus perturbée que les autres patients ne prenant pas de
somnifére et a pu tout de méme se réveiller naturellement deux nuits sur trois.

Et il est a noter que, si I'objectif sur le long terme d’'une autre étude, plus poussée que la
noétre, serait de diagnostiquer des hypertensions nocturnes, les patients sous hypnotiques
seraient les plus a méme d’y trouver un bénéfice, notamment s'ils présentent également un
syndrome d’apnées obstructives du sommeil (SAOS), souvent lié¢ a I’hypertension nocturne, et
donc avec un risque a la prise des hypnotiques.
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b) Impact sur leur vie quotidienne (sur le déroulement de leur journée)

Cette question a engendré moins de disparité que la précédente. En effet la majorité des
patients ont répondu ne pas du tout avoir été perturbés dans leur vie quotidienne.

Seuls deux patientes ont exprimé avoir été un peu perturbés dans leur quotidien :

La patiente 8 s’est plaint d’'un inconfort au port du brassard qui “serrait trés fort
au point que j’ai eu des ecchymoses au bras droit’. Mais lors du recueil des
mesures il lui a été découvert une hypotension sous son traitement
antihypertenseur (qu’elle a arrété a J2 et J3 de I'étude).

Si cela avait été constaté au préalable la patiente aurait été exclue de notre
protocole pour éviter cet inconfort, I'hypotension étant une conte-indication
connue aux automesures tensionnelles.

En revanche on peut remarquer que la patiente 11 a également présenté des
hypotensions lors de la réalisation de notre protocole et ne s’est pas plaint
d’inconfort ni de douleur au port du brassard (la question lui a été précisément
posée suite a I'expérience de la patiente 8).

On peut alors se demander si la patiente 8 était bien au repos lors de la prise
tensionnelle ou si cet inconfort au port du brassard pourrait étre patient
dépendant.

La patiente 15 a plutét exprimé une perturbation dans son rythme habituel : “Le
jfour ou je travaillais j'ai du me lever plus t6t pour prendre ma tension, ¢ga m’a un
peu décalée dans le rythme habituel de ma journée.”

Comme constaté plus haut (page 53), on pourrait émettre I'hypothése que notre
protocole serait plus faisable et acceptable s’il était réalisé lors des congés ou
des jours de repos pour les patients en activité professionnelle.

¢) Impact sur leur travail

A cette question les patients inclus ont principalement répondu ne pas travailler : en effet
15 patients étaient a la retraite sans activité professionnelle et un patient était en congé lors de
la réalisation de notre protocole (le patient 12).

Les deux patientes travaillant (la patiente 11 a la retraite mais poursuivant une activité
professionnelle et la patiente 15 en activité professionnelle lors de la réalisation des
automesures) ont exprimés ne pas du tout avoir été perturbées dans leur travail.

En étudiant ce petit nombre de patients en activité professionnelle, on pourrait en
déduire que notre protocole d’automesure tensionnelles nocturnes ne semble pas impacter le
travail de nos patients inclus, mais semble impacter beaucoup leur sommeil et un peu leur vie

quotidienne.
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d) Impact sur leur humeur (anxiété)

Concernant I'impact de notre protocole sur 'lhumeur des patients inclus, la majorité ont
répondu que les automesures ne les ont pas du tout rendu anxieux.

En revanche 5 patients ont répondu avoir été rendus un peu anxieux par les

automesures :

La patiente 3 exprimait un énervement sur la premiére journée de recueil due a
une mauvaise compréhension des consignes. Avec l'aide de son mari et de Mme
NADEAU elle disait s’étre sentie moins anxieuse.

Ce point met encore en valeur la nécessité dune action de soins
pluriprofessionnelle dans notre protocole.

Les trois autres patients exprimaient une inquiétude concernant leurs valeurs
tensionnelles : le patient 4 expliquait “J’ai été un peu anxieux de connaitre mes
chiffres de tension, mais j’ai toujours été anxieux envers le milieu médical”.

De méme la patiente 6 disait “Ce qui m’a rendue anxieuse c’est lorsque j’ai vu
que mes tensions pouvaient monter a 20-21, je n’étais pas anxieuse avant les
prises de mesure mais pendant’.

Et le patient 17 expliquait “Ce qui m’a rendu anxieux c’était de voir ces tensions
hautes”. A noter qu’il y avait possiblement un biais concernant les facteurs de
cette anxiété chez le patient 17 qui venait de se voir annoncer la nécessité de
débuter une dialyse.

Enfin le patient 18 était plus concerné par une anxiété d’exigence : “Ce qui m’a
rendu anxieux c’était de savoir si j’allais réussir a le faire bien.”

On remarque donc que les patients inclus n'ont été rendus que peu anxieux voir pas du
tout par notre protocole et qu’il s’agit principalement d’'une anxiété des valeurs tensionnelles.

Cet impact modéré sur I'humeur n’est pas uniquement le propre de notre protocole
puisqu’il est également retrouvé dans les protocoles d’automesures diurnes, dans les mesures
réalisées au cabinet de médecine générale et lors de la réalisation d’'une MAPA.
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e) Evaluation de la faisabilité de notre protocole par les patients inclus

A cette question la majorité des patients ont répondu penser que ce protocole est tout a
fait faisable. A noter que pour contextualiser nous leur avons demandé s'ils pensaient que ce
protocole était faisable pour leurs amis, leurs voisins, leur famille, vivant a Gabarret (en milieu
rural).

Deux patientes ont répondu penser que ce protocole est un peu faisable :

- La patiente 1 rattache cela au fait d’avoir eu des difficultés a enfiler le brassard et
a se lever la nuit.

- Et la patiente 3 expliquait “Je pense que ce protocole est difficile a réaliser pour
une personne vivant seule au domicile, sans aide”.
Mais les autres patients n’ont pas exprimé de difficulté a la réalisation de notre
protocole sans aide au domicile (notamment les patients inclus vivant seuls au
domicile).

En revanche le patient 10 ne s’est pas prononcé a cette question, mais il a eu des
difficultés de compréhension a toutes les étapes de notre protocole et semblait présenter des
troubles cognitifs non connus comme expliqué plus haut.

Il se peut également qu’il ait été mécontent de notre protocole et n’ait pas souhaité en
discuter par égard pour nous (notamment pour son médecin traitant, investigateur principal,
possible biais de complaisance). Le patient 10 a seulement exprimé “Je ne comprends pas
l'intérét de cette étude a mon age” et “Je pense que cette étude est surtout utile pour les gens
qui ont des symptédmes de probléme de tension ce qui n’est pas mon cas”.

La patiente 15 trouvait également qu’il y avait une limite d’age pour notre étude : “Je
pense qu'il y a une limite d’age, par exemple a 90 ans je ne ferai pas cette étude, on peut
laisser les gens tranquilles”. lls soulévent tous les deux le point intéressant de I'utilité a la
recherche (et donc ensuite au traitement si besoin) d’'une hypertension artérielle nocturne chez
des patients de plus de 90 ans ayant moins de 10 ans d’espérance de vie en majorité.

Les patients 17 et 18 faisaient surtout remarquer la limite de notre étude concernant les
patients présentant des troubles cognitifs : “Pour I'dge je pense que cette étude pourrait étre
limitée en fonction de I'état de santé physique mais surtout cognitif’, “Je pense que les limites
de cette étude sont pour les patients avec des troubles cognitifs”. Mais ces patients aux troubles
cognitifs connus étaient exclus de notre protocole.

En revanche les autres patients n’ont pas exprimés de limite d’age a notre étude.

Enfin la majorité des patients ont trouvé notre protocole utile, quelques uns pour mieux
connaitre leurs tensions (patientes 1, 2 et 8, patient 12), pour prévenir leurs problemes de santé
(patient 9), mais la majorité surtout vis a vis de leur éloignement géographique des centres
hospitaliers et donc de la MAPA (patiente 3, patient 4, patiente 6, 7 et 11, patients 17 et 18).
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4) Discussion des résultats secondaires : Analyse des grilles de recueil des
mesures tensionnelles

Comme précisé dans les résultats ces constatations ne sont que secondaires et ne sont
pas l'objectif de notre étude qui évalue surtout la faisabilité de notre protocole d’automesures
nocturnes.

Ceci dit nous remarquons tout de méme que 14 patients inclus ont semblé présenter
une hypertension artérielle nocturne d’aprés le calcul de leurs moyennes de tensions nocturnes
et la définition de 'HTA nocturne de :

Pression artérielle systolique nocturne = 120 mmHg et/ou pression artérielle diastolique
nocturne = 70 mmHg.

Comme précisé dans les résultats il ne s’agit que d’'une suspicion et non d’'un diagnostic
ni d’'un dépistage.

Et nous n’avons pas fait de calcul d’effectifs ni de pourcentages, qui ne seraient pas
significatifs vu la taille de I'échantillon étudié.

Il serait intéressant de comparer ces résultats a des résultats de MAPA, technique de
référence pour le diagnostic de I'hypertension artérielle nocturne.

Le probléeme dans notre population reste son éloignement géographique des centres
hospitaliers et donc la difficulté a réaliser cette comparaison.

En revanche une autre étude pourrait étre réalisée sur un échantillon plus important, pas
forcément de milieu rural, avec une comparaison a la MAPA si possible.

Enfin il est intéressant de remarquer que, dans cette population de “suspects
d’hypertension nocturne non prouvée”, certains avaient des pathologies pouvant étre corrélées
a I’hypertension nocturne comme expliqué précédemment :

- La patiente 3 était diabétique de type 2. (21)

- Le patient 9 était suspect d’'un Syndrome d’Apnées Obstructives du Sommeil
(SAQS) actuellement en cours d’exploration par son pneumologue, (23) et avait
présenté un événement coronarien. (17, 24)

- Le patient 17 était insuffisant rénal chronique terminal, en pré-dialyse. (22)

On pourrait ainsi penser a inclure des patients ayant ces pathologies dans un protocole

d’automesures nocturnes puisqu’ils sont les plus a risque de présenter une hypertension
artérielle nocturne et auraient le plus de bénéfice au traitement de cette hypertension nocturne.
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CONCLUSION ET PERSPECTIVES DE L'ETUDE

Notre étude avait pour objectif d’étudier la faisabilité et 'acceptabilité des automesures
tensionnelles nocturnes chez des patients hypertendus consultant en cabinet de médecine
générale de milieu rural.

Nous avons étudié une zone rurale éloignée de I'hdpital et des cabinets de cardiologie
afin d’évaluer notre protocole chez des patients géographiquement éloignés de la MAPA.

L’idée était que notre protocole puisse étre un préambule a des études plus étayées
comparant la MAPA a un protocole d’automesures nocturnes, afin d’envisager d’offrir une
alternative pour les patients de milieux ruraux éloignés de la MAPA.

Comme nous l'avons vu notre protocole s’est révélé faisable et acceptable pour la
majorité des patients. En revanche sur le plan du sommeil I'acceptabilité est plus modérée
puisque la moitié des patients inclus se sont plaint de perturbations de leur sommeil lors de la
réalisation de notre protocole.

Pour envisager d’améliorer I'acceptabilité du protocole sur le plan de la qualité du
sommeil, il serait intéressant de réaliser ce protocole avec un autotensiométre huméral gardant
en mémoire les chiffres tensionnels notamment nocturnes afin que le réveil soit moins long et
moins contraignant pour le patient qui peut ensuite écrire ses chiffres au matin.

Aprés recherches, le tensiométre OMRON M3 garde en mémoire les 60 derniéres
mesures, il est dans la liste des autotensiométres validés par TANSM et colte environ 50 euros.
Il pourrait donc étre utilisé dans un protocole amélioré.

Sur le plan de la population choisie :

Une autre étude pourrait étre réalisée afin d’évaluer la faisabilité et I'acceptabilité des
automesures tensionnelles nocturnes chez des patients non connus hypertendus et n’ayant
jamais réalisé de protocole d’automesures tensionnelles classiques.

Néanmoins on pourrait aussi penser a inclure des patients ayant des pathologies
corrélées a 'HTA nocturne (diabete, IRC, SAOS, maladies cardiovasculaires) dans un protocole
d’automesures nocturnes puisqu’ils sont les plus a risque de présenter une hypertension
artérielle nocturne et auraient le plus de bénéfice au traitement de cette hypertension.

On pourrait également essayer d’inclure une population plus jeune que celle étudiée
lors de notre protocole, c’est-a-dire y ajouter des patients de 18 ans a 50 ans, ce qui permettrait
également de mieux évaluer I'impact des automesures diurnes et nocturnes chez des patients
en activité professionnelle.

D’ailleurs concernant les patients en activité professionnelle, on pourrait émettre
'hypothése que notre protocole serait plus faisable et acceptable s'il était réalisé lors de leurs
congés ou de leurs jours de repos.
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Notre étude a surtout montré la nécessité d’'une action de soins pluriprofessionnelle pour
améliorer la faisabilité et 'acceptabilité des automesures tensionnelles nocturnes.

En effet les infirmiéres d’éducation thérapeutique sont indispensables aux études
nécessitant 'éducation et 'accompagnement des patients étudiés.

Cela nous semble donc logique qu’elles fassent partie des futures études évaluant la
faisabilité et 'acceptabilité des automesures nocturnes.

En effet les perspectives futures seraient que notre protocole puisse étre un préambule
a des études plus étayées comparant la MAPA a une automesure nocturne afin d’offrir une
alternative pour les patients de milieux ruraux éloignés de la MAPA.

L’objectif sur le long terme serait de mieux dépister les patients souffrant d’hypertension
artérielle nocturne afin de mieux les traiter et d’éviter la mortalité associée.
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1.

Lettre d’information remise aux patients

Version 3 le 13/02/2020
Numéro ID RCB : 2020-400419-30

LETTRE D’INFORMATION DESTINEE AUX PATIENTS POUR LA
PARTICIPATION A UNE RECHERCHE BIOMEDICALE

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer a une étude de recherche clinique. Cette lettre d’information
vous détaille en quoi consiste cette étude.

Vous pourrez prendre le temps de lire et comprendre ces informations, de réfléchir a votre
participation, et vous pourrez demander au médecin responsable de I’étude de vous expliquer ce que vous
n’aurez pas compris.

BUT DE ’ETUDE

Evaluer la faisabilité des automesures tensionnelles la joumnée et la nuit chez des patients
consultant 4 la Maison de Santé de Gabarret (en milieu rural).

DEROULEMENT DE L’ETUDE

Cette étude porte sur des patient(e)s de plus de 18 ans, consultant a la Maison de Santé de
Gabarret, tel que vous, ce pourquoi vous avez été contacté.

Si vous acceptez de participer a cette étude vous serez contacté(e) par ’infirmiére d’éducation
thérapeutique qui conviendra avec vous d’un rendez-vous au sein de la maison médicale de Gabarret. La
elle vous prétera un appareil d’automesure tensionnelle, vous expliquera et vous montrera comment vous
en servir (avec une feuille de consignes) et vous donnera une grille de mesures a remplir chez vous.

Pendant 3 jours vous devrez vous prendre 3 tensions le matin (consécutives), 3 le soir, et 2 fois 3
tensions dans la nuit (vers minuit et vers 4h du matin, lorsque vous vous réveillerez naturellement si
possible), et vous devrez marquer vos chiffres de tension dans la grille prévue a cet effet.

Puis nous vous reverrons en entretien individuel a la maison de santé de Gabarret pour discuter de
votre ressenti et de vos résultats. Nous récupérerons 4 ce moment la le brassard de tension et votre grille
de recueil, et vous ferons remplir un questionnaire afin d’évaluer la faisabilité et ’acceptabilité de ces
automesures.

RISQUES ET CONTRAINTES

Si le brassard tensionnel vous serre trop le bras, vous rendant douloureux, si les contraintes de
réveil nocturne vous sont insupportables, ou pour tout autre motif, vous étre libre d’arréter votre
participation a I’étude a n’importe quel moment, sans avoir a vous justifier.

67



FRAIS MEDICAUX

Votre collaboration & ce protocole de recherche biomédicale n’entrainera pas de participation
financiére de votre part. Conformément a la loi, tous les frais liés & I’étude seront pris en charge par le
promoteur de I’étude.

LEGISLATION - CONFIDENTIALITE

Conformément aux articles L. 1121-1 ef suivants du Code de la Santé Publique, le Comité de
Protection des Personnes a étudié ce projet de recherche et a émis un avis favorable a sa réalisation.

Toute information vous concernant recueillie pendant cet essai sera fraitée de facon
confidentielle.

Seuls les responsables de I’étude et éventuellement les autorités de Santé pourront avoir accés a
ces données. A I’exception de ces personnes qui traiteront les informations dans le plus strict respect du
secret médical, votre anonymat sera préservé. La publication des résultats de I’étude ne comportera aucun
résultat individuel.

Les données enregistrées a [’occasion de cette étude feront I’objet d’un traitement informatisé par
le promoteur. S’agissant de données nominatives, vous bénéficiez a tout moment, du droit d’accés et de
rectification des données vous concemant auprés des responsables de 1’étude et, en ce qui concerne les
informations de nature médicale, ce droit est exercé par I’intermédiaire de Madame LELAN Elodie et du
Délégué a la protection des données, conformément a la loi 78-17 du 06 janvier 1978 relative a
I'Informatique, aux Fichiers et aux Libertés, modifiée par la loi n°94-548 du ler juillet 1994, relative au
traitement des données nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé.

Conformément a I’article L 1122-1 du Code de la Santé Publique (loi de Mars 2002 relative aux
droits des malades) et selon la Réglementation de la Protection des Données, les résultats globaux de

I’étude pourront vous étre communiqués si vous le souhaitez. Si besoin vous avez la possibilité
d’introduire une réclamation aupres de la CNIL en contfactant le Délégué a la protection des données au :
dpo@u-bordeaux.ir.

Si vous avez des questions pendant votre participation a cette étude, vous pourrez contacter les
médecins responsables de 1'étude, Madame LELAN Elodie, 06 67 43 99 01, et le Drr GUILLE Jean-
Francois, 05 58 44 31 08.

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette étude. Cela n’influencera pas la
qualité des soins qui vous seront prodigués.

Vous pouvez également décider en cours d’étude d’arréter votre participation sans avoir a vous
justifier.

Nous vous remercions d’avoir pris le temps de lire cette lettre d’information. Si vous étes
d’accord pour participer a cette recherche, nous vous invitons a répondre positivement lorsque nous vous
appellerons prochainement.
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2. Feuille de consignes d'automesures remise aux patients

AUTOMESURE DE LA TENSION ARTERIELLE:

mesurer, calculer, communiquer, comprendre

1/ Mesurer =

:‘ —
@ . = Lisez le mode d'emploi de votre tensioméfre.

= Installez I'appareil sur une table. JR A
= Asseyez-vous, remontez votre manche. 9
= Reposez-vous 5 minutes environ. ) -
= Enfilez le brassard au niveau de votre bras, et € — 7
ajustez-le a la bonne hauteur dans le sens indiqué )
par le fabricant. |
= Placez votre bras sur la table a la hauteur de votre -\
coeur (au niveau de votre poitrine a la hauteur de - ﬁ )

votre sein). Il doit étre fléchi comme sur le dessin. Ed - (AR
= Déclenchez I'appareil pour gonfler le brassard = i * e
{pendant le gonflage et le dégonflage ne bougez e "

pas et restez détendu).

Pour vous familiariser avec votre appareil, faites plusieurs essais sans tenircompte des premiers résultats, puis :

° Mesurez votre tension, matin et soir, pendant 3 jours de suite :
= Le matin, avant le petit-déjeuner, avant de prendre vos médicaments.
= Le soir, avant de vous coucher.
= La nuit, & minuit, puis a 4 heures du matin
= Le matin, le soir et la nuit, répetezlamanceuvre 3 fois de suite,a 1 ou2 minutes d'intervalle

2/ Calculer

svs129 4 PAS correspond & pression artérielle systolique.
DIA 78 «'r PADcorrespond apression artérielle diastolique.
75 <« Pulse correspond au rythme cardiaque:iln'est pas besoin de recopier ce chiffre.

Pendant vos mesures, recopiez avec un crayon vos résultats sur la grille de recueﬂ@

Y
Nota bene: Les chiffres lus a I'écran de votre tensiométre doivent éfre recopiés a l'identique. Par

exemple, si vous lisez 129, recopiez exactement 129, mais n'écrivez pas 12,9 et n'arrondissez pas
le chiffre (en écrivant 130 ou 13, par exemple).

3/ Communiquer

\—'/ — Lors de la consultation, présentez vos résultats a votre medecin.
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3. Grille de mesures et questionnaire du patient 1

Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensionsl
PATIENT 1
Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h15 148 83 150 83 161 80 153/82
Jotic 4 Soir: 21h15 & 156 68 143 70 128 57 142/65
Nuit 1: 0h20 & 162 75 143 73 144 69 150/72
Nuit 2: 4h00 & 159 76 146 67 142 66 149/70
Matin: 7h30 171 90 164 82 157 75 164/82
Jour 2 Soir: 21h10 i 145 66 137 64 141 64 141/65
Nuit 1: 0h00 & 168 80 154 74 145 73 156/76
Nuit 2: 4h00 L& 167 88 151 86 160 83 159/86
Matin: 8h00 & 1585 76 139 70 133 70 142/72
Jour3 Soir: 21h45 £ 131 67 124 64 132 62 129/64
Nuit 1: 23h30 & 131 67 126 59 124 62 127/63
Nuit 2: 3h45 & 145 80 148 77 132 76 142/78

Il est ici montré I'exemple d’un questionnaire rempli, notamment celui du patient 1.
Aprés concertation il a été décidé de ne pas fournir dans ce manuscrit les 17 autres questionnaires
remplis mais ils restent a disposition des membres du jury si souhaitée.
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Questionnaire de faisabilité PATIENT 1

Nous vous remercions de répondre & ces questions dans le cadre de l'étude &
laquelle vous avez accepté de participer. Vous ne pouvez cocher qu'une seule réponse par
guestion (sauf pour la question 5), et je vous rappelle que ces questionnaires sont
anonymes et que les informations recueillies resteront confidentielles.

1. Les informations fournies par le médecin et l'infirmiére concemant le but et le
moyen de réaliser cette étude vous ont-elles semblées claires?
[] je n'ai rien compris

E Je n'ai pas tout compris
[] jai tout compris
[] je ne me prononce pas

2. Avez-vous compris comment utiliser 'appareil d'automesure ?

EI Je savais déja me servir de I'appareil

[] je n’ai rien compris a lutilisation de cet appareil

[] fes informations délivrées par [linfirmiére d’éducation
thérapeutique m’ont été utiles mais j'ai eu des difficultés a me servir
de l'appareil

[] ces informations m’ont été trés utiles (j'ai su correctement me
servir de l'appareil)

[] je ne me prononce pas

3. Avez-vous compris les consignes d'automesure ?
[] je connaissais déja les consignes d’automesure
[] je n'ai rien compris & ces consignes
[[1 ftes informations délivrées par [linfirmiére d'éducation
thérapeutique m’ont été utiles mais j'ai eu des difficultés a appliquer
ces mesures

] ces informations m'ont été trés utiles (jai bien compris et
appliqués ces consignes)
[] je ne me prononce pas

4. Avez-vous compris la grille de recueil des mesures ?
[] je savais déja remplir une grille de recueil de mesures
] je nai rien compris a cette grille
[ les informations délivrées par [linfirmiére d’éducation
thérapeutique m'ont été utiles mais jai eu des difficultés a remplir
cette grille

) ces informations m'ont été tres utiles (j'ai su correctement remplir
cette grille)
[_] je ne me prononce pas
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5. Les mesures tensionnelles ont-elles perturbé voire sommeil ?
(A cette question seulement vous pouvez cocher plusieurs réponses)
[] je souffrais d'insomnie avant I'étude
[[] ces mesures n'ont pas du tout perturbé mon sommeil
[] ces mesures ont un peu perturbé mon sommeif

E ces mesures ont beaucoup perturbé mon sommeil
[ je ne me prononce pas

6. Les mesures tensionnelles ont-elles perturbé votre quotidien/votre vie au domicile ?

] ces mesures n'ont pas du tout perturbé mon quotidien
[] ces mesures ont un peu perturbé mon quotidien

[] ces mesures ont beaucoup perturbé mon quotidien
[] je ne me prononce pas

7. Les mesures tensionnelles ont-elles perturbé votre travail ?

o Je ne travaille pas

[] ces mesures n'ont pas du tout perturbé mon travail
[] ces mesures ont un peu perturbé mon travail

[] ces mesures ont beaucoup perturbé mon travail
[] je ne me prononce pas

8. Les mesures tensionnelles vous ont-elles rendues anxieux/anxieuse ?

@ ces mesures ne m'ont pas du tout rendu anxieux/anxieuse
[] ces mesures m’ont un peu rendu anxieux/anxieuse

[] ces mesures m'ont beaucoup rendu anxieux/anxieuse

[] je ne me prononce pas

9. Avez-vous trouvé ces mesures difficiles a réaliser ?
[[] ces mesures étaient trés difficiles a réaliser

7] ces mesures étaient un peu difficiles a réaliser
[] ces mesures étaient faciles a réaliser

[[] ces mesures étaient trés faciles & réaliser

[] je ne me prononce pas

10. En conclusion pensez-vous que ce protocole d'automesures tensionnelles est

faisable par la majorité des patients ?
[] ce protocole n'est pas du tout faisable

m ce protocole est un peu faisable
[] ce protocole est tout & fait faisable
[] je ne me prononce pas

11. Commentaires/observations (texte libre)

- “J'ai eu des difficultés a enfiler et attacher le brassard toute seufe.”

- “ll m’a été difficile de me lever la nuit alors que je ne me réveille pas habituellement,
j'ai du mettre un réveil en deuxiéme partie de nuit pendant ces 3 jours.”

- “Cette étude m'a semblé utile surtout que mes tensions ne sont pas équilibrées,
Jattends de discuter avec Dr Guille pour I'adaptation de mes traitements.”
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4. Grille de mesures du patient 2

)

Moyennes des tensionsl

sl \11 : Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3
e Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin e 142 84 133 74 132 T 136/78
Tofrd Soir Eet 145 80 125 74 119 71 130/75
Nuit 1: 4h30 & 130 74 119 67 108 T 119/71
Nuit 2 &
Matin E 118 76 115 T4 119 68 117/74
Soir o 138 81 113 91 110 73 120/82
Jour2 |\ \it1-3m30 91 71 107 72 122 69 107/71
Nuit 2 L
Matin € 3 110 70 108 69 107 72 108/70
e Soir Eed 109 63 95 58 97 62 100/61
Nuit 1: 4h30 & 112 65 112 70 111 69 112/68
Nuit 2 &
5. Grille de mesures du patient 3
--\,‘é " Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensionsl
PATIENT 3 lll '
T Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin # 178 85 156 78 154 77 163/80
Sotr Soir zet 140 74 163 81 168 83 157179
Nuit 1: 3h00 & 160 84 160/84
Nuit 2 L
Matin Ees 72 86 166 88 176 87 171/87
J Soir o 117 66 147 74 135 71 133/70
OUrZ |\it1: 000 135 69 131 67 133/68
Nuit 2: 3h30 L& 134 s 134/75
Matin Ees 178 84 160 76 163 81 167/80
Solir @ Soir o 124 71 126 67 131 72 127/70
Nuit 1: 0Oh00 & 149 74 140 12 142 2 144774
Nuit 2: 3h00 & 144 76 144/76
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6. Grille de mesures du patient 4

V‘l-'.‘ - iy

Moyennes des tensionsl

o Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3
PATIENT 4 ll) -
— Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 7h Ees 160 82 158 80 155 78 158/80
orirA Soir: 19r30 & 137 67 137 69 126 65 134/67
Nuit 1: 23h15 & 149 69 145 70 128 64 141/68
Nuit 2: 4h00 & 127 67 131 68 135 73 131/69
Matin: 7h E 3 147 74 131 76 130 75 136/75
Jour 2 Soir: 19h30 & 136 71 127 72 127 69 130/71
Nuit 1: 23h75 © 152 72 144 66 143 71 146/70
Nuit 2: 4h00 L= 135 66 125 73 127 P 129/72
Matin: 7h00 & 134 70 (457 73 137 86 136/76
Joiir 2 Soir: 19h30 L& 148 75 145 74 155 77 149/75
Nuit 1: 23h15 & 121 60 128 59 123 57 124/59
Nuit 2: 4h00 & 120 78 130 66 135 78 128/74
7. Grille de mesures du patient 5
K A Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensionsl
PATIENT 5 lll i
= Systolique Diastolique| Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h00 167 89 170 87 166 81 168/86
Joiirt Soir: 20h30  iF 138 79 148 79 131 74 139/78
Nuit 1: 00h00 & 167 74 163 74 160 76 164/75
Nuit 2: 4h30 L= 152 83 150 81 144 79 149/81
Matin: 8h00 & 161 80 164 83 156 77 161/80
Jour Soir: 20h30 & 138 72 122 73 120 68 127/71
Nuit 1: 00h00 & 163 84 166 e 165 80 165/81
Nuit 2: 4h30 Lo 158 80 158 81 158 80 158/81
Matin: 800 %= 158 80 138 76 138 78 145/78
kil s Soir: 20h30 £ 129 76 131 75 132 72 131/75
Nuit 1: 00h00 & 147 73 138 73 137 74 141/74
Nuit 2: 4h30 & 140 74 143 T 133 73 139/75
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8. Grille de mesures du patient 6

«:L'Li' Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensions|
PATIENT 6 i
26 essai ‘l) )
S Systolique Diastolique| Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 7h30 & 213 106 212 107 196 109 207/108
ot Soir: 20h30 i 128 73 118 69 115 64 121/69
Nuit 1: 2h00 & 160 84 151 85 144 83 152/84
Nuit 2 C
Matin: 7h30 o 204 107 199 109 186 114 197/110
J Soir: 20h30 i 129 67 121 70 117 66 123/68
oUr2 |\it1: 2n00 161 87 143 83 149 79 151/83
Nuit 2 &
Matin: 7h30 & 193 99 181 98 179 102 185/100
(o Soir: 20h30 & 134 72 118 64 110 62 121/66
Nuit 1: 2h00 & 183 77 137 17 138 77 153777
Nuit 2 &
9. Grille de mesures du patient 7
»zti.‘i, Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensions|
PATIENT 7 kI) i
s Systolique Diastolique | Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 6h30 & 145 68 137 65 131 62 138/65
SotirA Soir: 20h30 & 153 61 139 63 130 62 141/62
Nuit 1: 23h30 & 138 63 126 58 119 59 128/60
Nuit 2: 2h30 & 134 64 132 62 126 58 131/62
Matin: 6h30 129 54 132 57 120 60 127157
Jour 2 Soir: 20h30 131 61 132 60 128 59 131/60
Nuit 1: 23h30 & 137 61 124 55 119 53 127/57
Nuit 2: 2h30 L 120 62 129 55 128 57 126/58
Matin: 6h30 € 140 70 136 60 133 68 137/66
Yol d Soir: 20h30 %= 140 69 138 66 122 61 134/66
Nuit 1: 23h30 & 139 63 127 63 131 64 133/64
Nuit 2: 2h30 & 115 60 125 59 122 59 121/60
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10. Grille de mesures du patient 8

Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensionsl
PATIENT 8

Systolique Diastolique| Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg

Matin: 8h00 &
YokiE Soir: 21h00 £ 132 78 130 7T 125 72 129/76
Nuit 1: 00h00 & 119 69 118 67 113 66 117/68
Nuit 2: 4h00 L& 116 67 118 66 103 63 113/66
Matin: 8h00 & 104 59 106 58 108 59 106/59
Jour 2 Soir: 21h00 & 121 71 124 73 114 74 120/73
Arétdy  |Nuit 12 00h00 ¢ 114 52 111 60 101 55 109/56
Nébivolol [Nuit 2: 4h00 & 110 64 114 66 118 66 114/66
Matin: 8h00 & 113 73 121 78 123 74 119/75
Tours Soir: 21h00 £ 115 68 111 69 108 69 112/69
Arétdy  |Nuit 1: 00h00 & 111 72 114 67 119 67 115/69
Neébivolol  [Nuit 2: 4h00 & 110 69 107 67 101 66 106/68
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11. Grilles de mesures du patient 9

Moyennes des tensionsl

Ty Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3
PATIENT 9 Ll) e
ler essai y
=y Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h00 132 98 125 93 127 93 128/95
oI Soir: 20h00 & 138 98 133 95 119 89 130/94
Nuit 1: 00h00 & 125 86 120 83 121 86 122/85
Nuit 2: 4h30 & 113 86 116 84 112 88 114/86
Matin: 8h00 & 133 96 129 94 125 93 129/95
J Soir: 20h00 128 90 122 82 113 81 121/85
our2 I\t 1: 00m00 128 87 123 86 120 87 124/87
Nuit 2: 4h00 & 123 96 128 93 125 95 126/95
Matin: 8h00 & 132 91 123 90 123 93 126/92
Jours Soir: 20h00 £ 138 94 129 92 125 90 131/92
Nuit 1: 00h00 & 137 93 132 92 125 90 132/92
Nuit 2: 4h00 & 130 103 132 98 128 99 130/100
Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensionsl
PATIENT 9
2¢ essai
Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h00 % 140 95 145 105 144 99 143/100
oix Soir: 20h00 140 99 138 98 128 92 136/97
Nuit 1: 00h00 & 140 89 138 90 132 87 137/89
Nuit 2: 4h30 & 137 90 138 87 137 87 138/88
Matin: 8h00 % 145 92 135 85 127 86 136/88
Jour 2 Soir: 20h00 & 157 101 141 96 137 92 145/97
Nuit 1: 00h00 & 146 94 129 90 125 85 134/90
Nuit 2: 4h00 L& 125 87 116 84 113 84 118/85
Matin: 8h00 & 140 97 129 93 125 89 132/93
Jour 3 Soir: 20h00 & 148 99 138 95 135 94 141/96
Nuit 1: 00h00 & 136 91 126 88 132 92 132/91
Nuit 2: 4h00 & 122 90 119 90 118 89 120/90
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12. Grille de mesures du patient 10

: Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensionsl
PATIENT 10 \f
T Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 6n30 130 60 140 70 135/65
Jotr 1 Soir: 21h00 & 150 70 130 70 140/70
Nuit 1: 00h30 & 110 60 120 60 115/60
Nuit 2 L
Matin: 6h30 & 120 60 130 60 125/60
: Soir: 20n30  # 180 60 160 60 170/60
OUr2 |\ it 1: 00n00 120 70 140 70 130170
Nuit 2 &
Matin: 6r30 & 140 60 150 70 145/65
Soir: 21h00 £ 130 60 120 60 125/60
Jour3 it 1: 00n30 120 70 150 80 135/75
Nuit 2 &
13. Grille de mesures du patient 11
p Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensions|
PATIENT 11 lI)
T Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 7h00 %= 121 61 104 58 104 57 110/59
Jatir Soir: 19h00 & 114 50 122 60 109 56 115/56
Nuit 1: 23h00 & 142 66 116 64 114 60 124/64
Nuit 2: 4h00 L& 126 63 113 61 117 58 119/61
Matin: 7h00 % 96 51 105 54 94 54 99/53
J 2 Soir: 19h00 ik 128 65 120 64 114 57 121/62
OUrS it 1: 23h00 ¢ 115 55 110 57 118 56 115/56
Nuit 2: 4h00 L 120 62 112 62 118 59 117/61
Matin: 7h00 % 112 o6 94 o1 106 95 104/54
J 3 Soir: 19h00 L& 127 60 119 70 112 51 120/61
oUrsS Nt 1: 23h00 @ 120 66 113 59 116 58 117/61
Nuit 2: 4h00 & 127 63 122 66 118 61 123/64
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14. Grille de mesures du patient 12

»zuli' b Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensions|

PATIENT 12 ll) i
T Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h00 & 109 75 113 71 109 72 11/72
FoiirA Soir: 20h00 &k 143 92 144 84 138 85 142/87
Nuit 1: 00h00 & 90 61 88 58 86 55 88/58
Nuit 2: 4h00 & 103 74 96 69 96 67 99/70
Matin: 8h00 & 123 80 119 79 118 76 120/79
J Soir: 20h00 £ 144 90 137 86 134 88 139/88
OUF2Z | \Lit 1: 00h00 & 95 67 95 65 92 69 94/67
Nuit 2: 4h00 & 91 65 94 66 89 65 92/66
Matin: 8h00 & 115 76 111 75 112 il 113/74
Jour® Soir: 20h00 & 144 88 137 83 128 85 137/86
Nuit 1: 00h00 & 82 49 111 98 83 47 92/65
Nuit 2: 4h00 & 95 64 92 65 85 65 91/65

15. Grille de mesures du patient 13

L“\ Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensionsl
PATIENT 13 l]) ‘
= Systolique Diastolique| Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h00 168 125 169 107 151 103 163/112
Yotin Soir: 22h00 & 156 81 156 97 157 92 159/90
Nuit 1: 00h00 & 163 107 162 101 149 97 158/102
Nuit 2: 4h00 & 160 108 164 97 165 102 163/103
Matin: 8h00 167 106 172 100 159 102 166/103
ourd Soir: 22h00 & 156 100 139 89 141 93 146/94
Nuit 1: 00h00 & 155 91 136 91 140 87 144/90
Nuit 2: 4h00 & 160 104 156 94 147 92 155/97
Matin: 8h00 & 147 102 159 106 153 93 153/101
Jolir s Soir: 22h00 £ 154 103 146 96 159 88 153/96
Nuit 1: 00h00 « 151 97 164 93 159 92 158/94
Nuit 2: 4h00 & 158 97 166 102 163 95 163/98
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16. Grille de mesures du patient 14

»zu;{, % Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensions|

PATIENT 14 \l) i
sy Systolique Diastolique | Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 7h30 & 163 96 158 109 155 99 159/102
Jotina Soir: 21h00 & 119 70 140 78 154 83 138/77
Nuit 1: 00h00 & 106 63 116 67 134 s, 119/69
Nuit 2: 4h00 & 127 85 135 94 152 100 138/93
Matin: 7h30 & 150 87 137 90 146 93 145/90
J 2 Soir: 21h00 =& 100 57 106 68 120 78 109/68
oUr2 Nt 1: 0onoo 105 75 113 78 128 98 116/84
Nuit 2: 4h00 L= 127 84 152 99 163 92 148/92
Matin: 7h30 & 130 88 142 92 162 83 142/88
e Soir: 21h00 £ 101 59 123 85 140 89 122/78
Nuit 1: 00h00 & 107 67 126 82 132 89 122/80
Nuit 2: 4h00 & 126 73 136 79 151 94 138/82

17. Grille de mesures du patient 15

Lu\ Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensions|
PATIENT 15 kI] i
= Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h30 ¢ 136 98 134 97 126 98 132/98
okir Soir: 22h00 L& 127 85 132 92 127 88 129/89
Nuit 1: 1Th30 & 137 100 136 100 133 100 136/100
Nuit 2: 5h00 &= 136 101 138 104 136 102 137/103
Matin: 6h15 & 138 100 136 99 131 95 135/98
Jour 2 Soir: 22h00 & 120 81 120 76 121 80 121/79
Nuit 1: Th00 & 119 92 117 91 119 87 119/90
Nuit 2: 6h00 & 130 97 127 95 120 93 126/95
Matin: 6h15 & 132 99 122 95 122 91 126/95
oties Soir: 22h00 & 127 83 122 84 133 83 128/84
Nuit 1: 0Th30 & 133 91 128 93 129 91 130/92
Nuit 2: 6h15 & 137 94 123 97 122 93 128/95
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18. Grille de mesures du patient 16
i\ : \ Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensions|
PATIENT 16 l]) o
= Systolique Diastolique|Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 800 153 99 133 94 131 84 136/93
Uosin Soir: 19h00 & 138 96 140 85 133 90 137/91
Nuit 1: 00h00 & 140 93 132 91 135 93 136/93
Nuit 2: 4h30 L& 113 86 113 83 104 il 110/82
Matin: 8h30 & 130 93 123 86 119 83 124/88
Jour 2 Soir: 19h00 £ 140 91 118 83 118 89 126/88
Nuit 1: 00h00 & 141 98 129 96 137 91 136/95
Nuit 2: 430 L 139 84 136 90 118 89 131/88
Matin: 8h30 124 93 126 92 124 95 125/94
our® Soir: 19h00  #: 131 89 114 91 133 93 126/91
Nuit 1: 00h00 & 129 99 145 88 140 90 138/93
Nuit 2: 5h00 & 149 95 132 96 130 95 137/96
19. Grille de mesures du patient 17
_ Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3 Moyennes des tensions|
PATIENT 17 lI] i
5> Systolique Diastolique| Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h00 & 190 73 188 87 183 87 187/83
Uotira Soir: 20h00 & 182 84 172 80 160 79 172/81
Nuit 1: 23h30 ¢ 189 79 173 79 173 0F 179/77
Nuit 2: 4h00 & 192 84 197 78 195 79 195/81
Matin: 8h00 190 75 170 72 167 72 176/73
J Soir: 2000 £ 182 77 175 75 173 79 177177
OUF2 |\t 1: 00h00 202 79 198 82 170 74 190/79
Nuit 2: 4h00 L& 194 73 189 74 182 3 189/74
Matin: 8h00 & 214 83 192 Wil 191 74 199/78
olrs Soir: 20h00 & 173 79 163 76 160 72 166/76
Nuit 1: 00h30 & 180 86 193 89 183 83 186/86
Nuit 2: 4h30 & 174 61 LT 70 163 66 172/66
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20. Grille de mesures du patient 18

Moyennes des tensionJ

— Mesure 1 Mesure 2 Mesure 3
Systolique Diastolique| Systolique Diastolique|Systolique Diastolique en mmHg
Matin: 8h00 142 85 144 52 150 54 146/54
Yotir Soir: 21h00 £ 145 60 144 57 153 56 148/58
Nuit 1: Th00 & 125 57 125 60 129 61 127/60
Nuit 2: 4h00 L& 124 49 132 52 127 47 128/50
Matin: 8h00 % 152 69 157 64 158 60 156/65
Jour 2 Soir: 19h00 & 141 54 137 51 134 49 138/52
Nuit 1: 00h00 & 116 54 123 52 114 42 118/50
Nuit 2: 3h00 L= 130 50 137 61 138 59 136/57
Matin: 8h00 % 150 63 157 B 161 57 156/59
Soir fas
Jours |\t 1 ©
Nuit 2 &
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SERMENT MEDICAL

Au moment d’étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidéle 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. J'interviendrai 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 '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 I'indigent et & quiconque me les demandera. Je ne me laisserai
pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admise dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Regue
a l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a

corrompre les moeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les
agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai l'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 confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidéle & mes
promesses ; que je sois déshonorée et méprisée si j'y manque.
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TITRE : Evaluation de la faisabilité et de l'acceptabilité des automesures tensionnelles
nocturnes dans le cadre d’une action de soins pluriprofessionnelle, en médecine générale et en
milieu rural.

RESUME : L’absence de diminution de la tension artérielle nocturne augmenterait le risque de
comorbidités cardio-vasculaires, et la Mesure Ambulatoire de la Pression Artérielle (MAPA) est
la technique de référence de dépistage de I'’hypertension artérielle nocturne. Toutefois
I'isolement géographique de certaines populations rend I'accés a la MAPA difficile, d’ou l'intérét
de chercher des alternatives. L’objectif principal de notre étude était d’évaluer la faisabilité des
automesures tensionnelles diurnes et nocturnes chez des patients consultant en milieu rural
(étude monocentrique a Gabarret) par I'analyse des réponses aux questionnaires. L’objectif
secondaire était I'évaluation de I'acceptabilité de ces automesures. D’aprés notre étude, notre
protocole d’automesures diurnes et nocturnes avec éducation thérapeutique s’est révélé
faisable et acceptable pour la majorité des patients, hormis sur le plan du sommeil ou
I'acceptabilité était plus modérée. Toutefois notre protocole pourrait étre amélioré sur plusieurs
plans (autotensiométre gardant en mémoire les mesures nocturnes, population inclue de taille
plus importante, plus disparate dans les ages, dans les professions et dans les pathologies).
Les perspectives futures seraient que notre protocole puisse étre un préambule a des études
plus étayées comparant la MAPA a une automesure nocturne afin d’offrir une alternative pour
les patients de milieux ruraux éloignés de la MAPA.

MOT-CLES : hypertension artérielle nocturne, automesure tensionnelle, médecin généraliste,
questionnaire, faisabilité, acceptabilité, milieu rural.

TITLE : Evaluation of the feasibility and acceptability of self-measures night tension in the
context of a multi-professional care action, in general medicine and in rural areas.

ABSTRACT : Failure to reduce nighttime blood pressure would increase the risk of
cardiovascular comorbidities, and Ambulatory Blood Pressure Monitoring (ABPM) is the gold
standard for screening for nocturnal hypertension. However, the geographical isolation of some
populations makes access to ABPM difficult, hence the interest in seeking alternatives. The
main objective of our study was to evaluate the feasibility of day and night self-measurement of
blood pressure in rural consultant patients (monocentric study in Gabarret) by analyzing the
responses to questionnaires. The secondary objective was to evaluate the acceptability of these
self-measures. According to our study, our protocol of day and night self-measurement with
therapeutic education proved feasible and acceptable for the majority of patients, except for
sleep, where acceptability was more moderate. However, our protocol could be improved on
several levels (autotensiometer keeping night measurements in memory, larger population
included, more disparate in age, profession and pathology).

Future prospects would be that our protocol could be a preamble to more robust studies
comparing ABPM to nocturnal self-measurement in order to provide an alternative for patients in
rural settings remote from ABPM.
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