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Liste	des	abréviations	
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BP : Blood Pressure 

CFLHTA : Comité Français de Lutte contre l’Hypertension Artérielle 

CPP : Comité de Protection des Personnes 

FLAHS : French League Against Hypertension Survey 

GP : General Practitioner 

HTA : Hypertension artérielle 

IEC : Inhibiteur de l’Enzyme de Conversion 

MAPA : Mesure Ambulatoire de la Pression Artérielle 

MMAS : Morisky Medication Adherence Scale 

mmHg : millimètre de mercure  

OMS : Organisation Mondiale de la Santé 

PA : Pression artérielle 

PAD : Pression Artérielle Diastolique 

PAS : Pression Artérielle Systolique 

SFHTA : Société Française d’Hypertension artérielle 
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Résumé	en	français	
	
	
	
Introduction :  
L’hypertension artérielle est la première maladie chronique dans le monde et l’un des 
principaux facteurs de risque cardiovasculaire. Près de 50% des hypertendus traités ne sont 
pas contrôlés principalement à cause d’un défaut d’observance. Cela représente un enjeu 
majeur de santé publique dont un des acteurs principaux est le médecin généraliste. 
L’objectif de cette étude était d’évaluer l’impact d’une brochure d’information sur l’HTA 
délivrée par des médecins généralistes à leurs patients hypertendus sur l’observance 
thérapeutique et le niveau de pression artérielle. 
 
Matériel et méthodes :  
Il s’agissait d’une étude interventionnelle, prospective, randomisée, multicentrique, en deux 
groupes parallèles équilibrés. Les patients inclus étaient hypertendus traités, majeurs, 
consultant leur médecin généraliste pour leur renouvellement de traitement antihypertenseur. 
Ils ont été randomisés en deux groupes : le groupe A recevant une brochure d’information sur 
l’HTA lors de la première consultation et le groupe B (témoin). A l’occasion d’une première 
puis d’une deuxième consultation, les patients étaient soumis à un questionnaire d’observance 
et une mesure de leur tension artérielle était réalisée. Le critère de jugement principal était le 
score d’observance (questionnaire de Girerd) et le critère de jugement secondaire le chiffre de 
pression artérielle.  
 
Résultats :  
120 patients ont été inclus, 70 avaient des résultats exploitables. 
Après la deuxième consultation, la différence de score d’observance était de -0,41 dans le 
groupe A et -0,30 dans le groupe B (p= 0,650). La différence de mesure de TA systolique 
entre les deux consultations était de -3,46 mmHg dans le groupe A, -0,67 mmHg dans le 
groupe B (p = 0,421), la différence de TA diastolique -1,08 mmHg dans le groupe A, -0,09 
mmHg dans le groupe B (p = 0,704). 
Lors de la première consultation, 27,7% des patients avaient une bonne observance. Les 
femmes étaient plus observantes que les hommes et la moyenne d’âge était plus élevée chez 
les patients ayant une bonne observance par rapport aux autres. 66,1% des patients avaient 
une tension artérielle équilibrée. 
 
Conclusion :  
Cette étude n’a pas permis de mettre en évidence une amélioration de l’observance 
thérapeutique ni un meilleur contrôle tensionnel chez les patients ayant reçu la brochure 
d’information sur leur pathologie. L’observance est un processus complexe et multifactoriel 
qui doit être mieux évaluée par les médecins généralistes qui doivent apporter une 
information globale et permanente adaptée aux patients.	
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Résumé	en	anglais	
	
	
	
Background :  
Hypertension is the first chronic disease in the world and one of the major cardiovascular risk 
factors. Almost 50% of treated hypertensive patients are not controlled because of a lack of 
compliance. This represents a major public health issue in which one of the main actors is the 
general practitioner. 
The purpose of this study was to assess the impact of an information booklet about 
hypertension delivered by GPs on adherence to treatment and blood pressure level.  
 
Materials and methods :  
It was an interventional, prospective, randomized, multicentric study, in two balanced parallel 
groups. Included patients were treated for high blood pressure, major, consulting their GP for 
the renewal of their treatment. They were randomized in two groups : group A receiving the 
booklet about hypertension at the first consultation and group B (witness). On the occasion of 
a first and a second consultation, patients were submitted to a compliance questionnaire and 
blood pressure was measured. The primary outcome was the compliance score (Girerd 
questionnaire) and the secondary outcome the blood pressure level. 
 
Results :  
120 patients were included, 70 had usable results.  
After the second consultation, the difference in the compliance score was -0,41 in group A 
and -0,30 in group B (p = 0,650). The difference in measurement of systolic BP between the 
two consultations was -3,46 mmHg in groupe A, -0,67 mmHg in group B (p= 0,421), with a 
diastolic BP difference of -1,08 mmHg in group A, -0,09 mmHg in group B (p=0,704). 
At the first consultation, 27,7% of patients had good compliance. Women were more obervant 
than men and the average age was higher in patients with good compliance compared to the 
others. 66,1% of patients had controlled BP. 
 
Conclusion :  
This study didn’t show any improvement in compliance or better control of blood pressure in 
patients who received the information booklet. Compliance is a complex and multifactorial 
process who must be better assessed by GP, who need to provide comprehensive, patient-
specific and ongoing information.  
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Partie	I	–	Introduction	
	
	

	

1	–	L’hypertension	artérielle	
 

1.1	-	Généralités	sur	l’hypertension	artérielle	
 

L’hypertension artérielle (HTA) est un des facteurs de risque cardiovasculaire le plus 

fréquent et la première maladie chronique dans le monde.  

Elle est définie par une pression artérielle systolique (PAS) supérieure ou égale à 140 mmHg 

et une pression artérielle diastolique (PAD) supérieure ou égale à 90 mmHg, mesurée en 

consultation au cabinet médical au repos et persistante dans le temps (1). 

Il est recommandé de mesurer la pression artérielle en dehors du cabinet médical pour 

confirmer le diagnostic d’hypertension artérielle, grâce à des automesures tensionnelles ou 

une MAPA (Mesure Ambulatoire de la Pression Artérielle), sauf en cas d’HTA sévère (PA 

supérieure ou égale à 180/110 mmHg) (2).  

Les relevés d’automesures tensionnelles faits par les patients apportent des informations plus 

précises qu’une mesure occasionnelle de la tension artérielle et permettent de s’affranchir de 

l’effet blouse blanche ou au contraire de détecter des hypertensions artérielles masquées.  

 

L’Etude Nationale Nutrition Santé a estimé la prévalence de l’hypertension artérielle à 31% 

dans une population de 18 à 74 ans en 2006-2007, soit environ 13 millions de personnes (3).  

L’étude FLAHS en 2012 estimait que  plus de 11 millions de personnes en France étaient 

traitées pour une hypertension artérielle (4). 

L’hypertension artérielle  concerne plus de 50% des patients âgés de plus de 50 ans (5). 
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Parmi ces patients hypertendus traités, 50% ont une hypertension non contrôlée malgré des 

possibilités thérapeutiques de plus en plus nombreuses. Une des raisons de ce contrôle 

insuffisant est la mauvaise observance thérapeutique. L’HTA est particulièrement exposée au 

risque d’inobservance thérapeutique car il s’agit d’une maladie la plupart du temps 

asymptomatique et nécessitant une modification du mode de vie. Le traitement de cette 

pathologie a pour objectif une diminution du risque cardiovasculaire sans bénéfice clinique 

immédiat ressenti par le patient. 

 

 

1.2	–	L’hypertension	artérielle	et	ses	complications		
 

L’hypertension artérielle est un facteur de risque cardiovasculaire et peut, si elle est n’est pas 

équilibrée, donner lieu à différentes complications et atteinte d’organes cibles (cœur, cerveau, 

rein, œil). Il a été montré que ce risque est directement corrélé à la pression artérielle, 

jusqu’au seuil de 115/75 mmHg (6). 

 

Sur le plan cardiovasculaire, les complications de l’HTA peuvent se manifester par une 

hypertrophie du ventricule gauche, un infarctus du myocarde, une arythmie complète par 

fibrillation auriculaire, un accident vasculaire cérébral ischémique ou hémorragique, une mort 

subite, une dissection de l’aorte, une artériopathie oblitérante des membres inférieurs, un 

anévrysme de l’aorte abdominale, de l’insuffisance cardiaque. Cette pathologie est donc 

associée à une augmentation du risque cardiovasculaire (7).  

 

Sur le plan rénal, le retentissement de l’HTA se traduit en premier lieu par une micro-

albuminurie puis parallèlement au développement de la néphro-angiosclérose, une élévation 
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de la créatininémie qui peut aboutir à une insuffisance rénale chronique. L’apparition d’une 

protéinurie traduit un stade avancé de néphropathie hypertensive (8). 

 

Les complications oculaires se manifestent par une rétinopathie hypertensive avec différents 

stades de gravité croissants (rétrécissements artériolaires, hémorragies rétiniennes, exsudats, 

œdème papillaire) jusqu’à la cécité.  

 

Des études montrent également le lien entre l’hypertension artérielle et l’apparition de 

démence vasculaire et de troubles cognitifs (9).  

 

Différentes études ont montré que la mise en place d’un traitement antihypertenseur était 

efficace pour prévenir ces complications vasculaires (10). Le contrôle de la tension artérielle 

est donc un véritable enjeu de santé publique. 

 

 

 

2-	L’observance	thérapeutique	
 

2.1	-	Généralités	
	
L’observance thérapeutique se définit comme le degré avec lequel le patient se conforme aux 

recommandations médicales et prend les médicaments tels qu’ils sont prescrits (11). 

L’équivalent en langue anglaise est « compliance ». 

 

Elle comporte trois composantes : médicamenteuse, hygiéno-diététique et la planification de 

l’ensemble des soins. 
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L’observance médicamenteuse est la capacité du patient à respecter la fréquence 

d’administration, l’horaire des prises, la posologie, la durée du traitement. Elle peut être 

mesurée par le nombre de doses prises divisé par le nombre de doses prescrites. 

La composante hygiéno-diététique englobe le respect des mesures diététiques et l’activité 

physique. 

L’observance du suivi biomédical comporte la régularité aux rendez-vous de consultation de 

suivi pour la prescription et le contrôle du traitement, ainsi que la réalisation des examens 

complémentaires (biologiques, radiologiques). 

 

La qualité de l’observance thérapeutique dans les maladies chroniques comme l’HTA 

représente un problème majeur de santé publique. Le rapport de l’OMS en 2003 révèle que 

seulement 51% des patients hypertendus seraient observants (12).  

 

La non-observance est donc le fait de ne pas suivre les recommandations faites par un 

professionnel de santé. 

Les conséquences d’un défaut d’observance sont une augmentation de la morbidité 

(apparition de complications, hospitalisations), de la mortalité, une augmentation des 

dépenses de santé (visites médicales plus fréquentes, investigations coûteuses, augmentation 

des hospitalisations, délivrance de médicaments non consommés). 

La problématique de l’observance est néanmoins complexe car de nombreux facteurs 

l’influence. 

 

Le terme « adhésion thérapeutique » est également utilisé pour décrire la même notion. Il 

implique une participation plus active du patient dans la prise en charge de sa pathologie et 

l’existence d’une relation de confiance entre le patient et le professionnel de santé. L’OMS 
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définit l’adhésion ou adhérence thérapeutique comme « une appropriation réfléchie de la part 

du patient de la prise en charge de sa maladie et de ses traitements associée à la volonté de 

persister dans la mise en pratique d’un comportement prescrit » (12). 

 

La notion d’observance doit être considérée comme dynamique et peut évoluer dans le temps, 

elle n’est donc ni acquise pour le médecin, ni définitive pour le patient. Elle nécessite une 

réévaluation régulière de la part du médecin. 

 

2.2	-	Facteurs	liés	à	l’observance	
	
Les facteurs statistiquement associés à l’observance sont (13) : 

Facteurs liés au patient 

Le bas niveau éducatif, culturel et socio-économique ainsi que la mauvaise connaissance ou 

compréhension de la pathologie et de son traitement sont des facteurs de mauvaise 

observance. Les croyances (éventuellement religieuses) du patient et de son entourage 

peuvent jouer un rôle dans la prise des traitements (exemple : conviction qu’un traitement 

n’est pas nécessaire ou est dangereux). 

 

L’âge du patient est également important : le jeune âge, du fait de la dépendance aux parents, 

les difficultés de prise d’un traitement à l’adolescence, les difficultés des personnes âgées du 

fait de troubles cognitifs et des comorbidités associées. Des contraintes socio-professionnelles 

comme les horaires de travail peuvent aussi être une entrave au bon suivi d’un traitement. 

 

La présence de troubles psychiatriques, de déficits sensoriels et de handicaps physiques peut 

aussi entraver une bonne prise des traitements. Il est connu que les patients souffrant de 

dépression ont une moins bonne adhésion à leurs médicaments que les patients non déprimés. 
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Facteurs liés à la pathologie  

Les pathologies les plus concernées par l’inobservance sont les pathologies chroniques, 

silencieuses ou sans symptôme, nécessitant un traitement plus préventif que curatif (14). En 

effet, les patients ne perçoivent pas toujours de bénéfice immédiat à prendre ces traitements 

(alors que les contraintes, elles, sont immédiates), instaurés dans une démarche de prévention, 

afin de ne pas avoir de complications dont ils n’ont pas forcément connaissance. 

 

L’ancienneté du diagnostic peut aussi jouer un rôle, avec une certaine lassitude à la prise de 

traitement quotidien au long cours chez certains patients.  

La notion de « persistance » d’un traitement est la durée entre l’initiation et l’arrêt du 

traitement (15).  La période la plus vulnérable en terme de persistance est la première année, 

voire les premiers mois de traitement : sur une population étudiée d’hypertendus adultes 

nouvellement traités, 35% cessent de prendre leur traitement antihypertenseur après une 

période de suivi de 12 mois et 28% n’ont pas d’autre remboursement dans les 12 mois 

suivants (16). La non persistance au traitement s’observe davantage chez les patients en 

prévention primaire sans facteur de risque cardiovasculaire (diabète, dyslipidémie…) que les 

autres. 

La lassitude qui s’installe sur les longues années de prise de traitement, peut alors entraîner 

alors un défaut de persistance. 

 

 

On pourrait s’attendre à ce que l’observance des patients ayant des pathologies graves soit 

meilleure mais des études ont montré que la gravité de la maladie et son pronostic jouaient  un 



	 18	

rôle moins évident dans l’observance (17). On peut citer comme exemple la faible adhésion 

au traitement antirétroviral des patients atteints du VIH. 

 

 

Facteurs liés au traitement 

La tolérance du traitement est un élément majeur dans l’observance. Il va de soi qu’un 

traitement sera mieux suivi s’il est bien toléré par le patient. La crainte des effets secondaires, 

avec parfois un nombre d’effets indésirables impressionnant décrits sur les notices 

d’information (à des fins de décharge médico-légale), peut être effrayant pour le patient. Il 

peut être intéressant d’en discuter avec le patient en amont de la prescription afin d’éviter 

l’effet de surprise. On peut également avoir recours à une titration progressive à l’instauration 

du traitement pour améliorer la tolérance. 

Le traitement aura également tendance à être mieux suivi si le patient le ressent comme 

efficace. Il faut toutefois l’informer que dans la majorité des cas il n’existe pas de bénéfice 

clinique immédiat perceptible par le patient.  

 

En ce qui concerne l’hypertension artérielle, la classe de l’antihypertenseur choisi est 

également importante : plusieurs études ont montré que les antagonistes des récepteurs 

l’angiotensine II (ARA II) possédaient le meilleur taux de compliance, suivis des inhibiteurs 

de l’enzyme de conversion (IEC), des inhibiteurs calciques, des béta-bloquants et des 

diurétiques (18),(19). 

 

La complexité du schéma thérapeutique, un nombre de prises trop important et contraignant, 

une galénique ou un conditionnement inadaptés peuvent être des freins à une bonne 

observance. 



	 19	

 

La substitution générique peut également être un facteur de confusion en particulier chez les 

personnes âgées de part la multiplicité des noms, des marques, des formes, des couleurs des 

comprimés.  

 

Le coût du traitement et son remboursement conditionnent son accessibilité. En France, le 

traitement est partiellement remboursé à 65% par la sécurité sociale. L’HTA sévère ne fait 

plus partie des affections longue durée (ALD) donnant lieu à un remboursement des soins à 

100% depuis 2011. 

 

Facteurs liés aux professionnels de santé (médecin, pharmacien, infirmier) 

La qualité de la relation médecin-malade joue un rôle essentiel dans l’observance 

thérapeutique. Les explications formulées sur la pathologie et son traitement, en prenant soin 

d’expliquer les opportunités du traitement, les bénéfices attendus, ses modalités, les mesures à 

prendre en cas d’effets secondaires, la nécessité du contrôle du traitement par le médecin, sont 

autant de choses sur lesquelles il est important d’insister (20). Il est nécessaire de s’adapter au 

mode de vie du patient et à ses contraintes pour que le traitement soit bien pris.  

 

D’autres facteurs peuvent également influencer la prise des médicaments : un manque 

d’empathie, une attitude autoritaire, un manque de disponibilité du médecin, un manque 

d’intérêt du médecin pour l’observance, une mauvaise lisibilité de l’ordonnance sont des 

facteurs de mauvaise observance. 
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2.3	-	Mesures	de	l’observance	
	
Les méthodes d’évaluation de l’observance sont nombreuses sans qu’il y ait de 

recommandation claire quant à leur utilisation. Le médecin doit choisir la méthode 

d’évaluation en fonction de son patient et de sa faisabilité.  

 

Mesures cliniques de l’observance 

Elles reposent sur le jugement clinique du médecin : interrogatoire du patient, évaluation de 

l’assiduité et de la ponctualité aux rendez-vous de consultation, utilisation de questionnaires 

d’observance (hétéro-questionnaires ou auto-questionnaires), l’observation en visite à 

domicile de la « pharmacie familiale » (médicaments pris en automédication, prescriptions 

par d’autres confrères…) (21). 

 

Le comptage des pilules est souvent utilisé et simple à mettre en œuvre : elle évalue la prise 

du médicament en fonction du nombre de comprimés restants ou de boites vides mais a ses 

limites car le patient peut modifier le nombre de comprimés restants et cette méthode ne 

rapporte pas les jours et horaires de prises. 

 

On peut aussi observer cliniquement les effets pharmacologiques de certains médicaments : 

efficacité sur la cible thérapeutique (HTA contrôlée ou non) mais également des effets 

secondaires tels que des œdèmes des membres inférieurs sous inhibiteurs calciques, une toux 

sous inhibiteur de l’enzyme de conversion… 

 

L’auto-évaluation par le patient à l’aide de questionnaires est couramment utilisée. Beaucoup 

de questionnaires ont été développés mais peu atteignent les conditions requises pour être 

considérés comme des outils valides et fiables (22). S’ils sont standardisés, ils peuvent être 
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soumis à une validation scientifique et à l’évaluation de leur corrélation à d’autres méthodes 

d’évaluation de l’observance. 

L’utilisation de questionnaires validés dans l’évaluation de l’observance permet de 

s’affranchir de certaines limites de l’interrogatoire. 

Parmi les questionnaires les plus utilisés, on trouve le Morisky Medication Adherence Scale 

(MMAS) en 8 items binaires (23). Cette échelle est statistiquement associée au contrôle 

tensionnel et présente une sensibilité de 93% et spécificité de 53% pour prédire un mauvais 

contrôle quand plus de 6 items sont remplis.  

Les questions sont les suivantes : 

- Vous arrive t’il parfois d’oublier de prendre vos médicaments ? 

- Durant les 2 dernières semaines, vous est-il arrivé d’oublier de prendre vos 

médicaments ? 

- Avez-vous déjà réduit la dose ou arrêté de prendre vos médicaments, sans en informer 

votre médecin, parce que vous vous sentiez moins bien en les prenant ?  

- Lorsque vous voyagez, vous est-il déjà arrivé d’oublier d’emporter vos médicaments ?  

- Avez-vous pris votre traitement hier ?  

- Quand vous sentez que votre tension est équilibrée, vous arrive t’il parfois d’arrêter 

vos médicaments ?  

- Vous arrive t’il parfois d’être contrarié par le fait d’avoir à suivre un traitement au 

quotidien ?  

- Vous arrive t’il d’avoir des difficultés à vous rappeler de prendre tous vos 

médicaments pour votre pathologie ?  

 

 



	 22	

On peut citer d’autres questionnaires d’observance utilisés dans les études : le Brief 

Medication Questionnaire, le Hill Bone Compliance to High Blood Pressure Therapy Scale, le 

questionnaire d’observance de Girerd.  

 

 

Mesures physiques de l’observance 

Il s’agit des appareils de contrôle des prises médicamenteuses comme les piluliers 

électroniques : on peut ainsi compter les ouvertures du dispositif (date et heure de la prise). 

L’inconvénient est leur coût élevé et le fait qu’une ouverture du flacon ne veut pas dire que le 

patient a pris son traitement. Leur utilisation est trop complexe à mettre en œuvre en pratique 

courante et n’est possible que dans le cadre d’essais thérapeutiques. 

 

Mesures pharmacologiques de l’observance  

Elles reposent sur les dosages plasmatiques ou urinaires des médicaments, sur l’observation 

des réponses biologiques au traitement (exemple : hypokaliémie sous diurétiques 

thiazidiques). 

En pratique, ces méthodes sont difficilement utilisables et coûteuses. Elles ne sont donc pas 

adaptées aux traitements antihypertenseurs. 

 

 

2.4	-	Moyens	permettant	d’améliorer	l’observance	thérapeutique		
 

En 2011, une thèse de médecine a été réalisée par Anne Gallois sur la recherche d’un lien 

entre le niveau d’observance et la connaissance des complications de l’hypertension artérielle 

par les patients. L’étude n’a pas retrouvé de lien entre ces deux éléments, probablement parce 
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que l’observance est un processus complexe et multifactoriel dépendant du patient, de sa 

maladie, de sa relation avec son médecin (24). L’éducation thérapeutique est recommandée 

pour améliorer la prise en charge de l’HTA et l’observance mais elle doit être globale en 

abordant la maladie et ses retentissements, le vécu du patient, ses attentes et désirs, et ne pas 

porter uniquement sur les complications possibles de l’HTA. 

 

Les solutions doivent être recherchées en fonction des causes qui ont été identifiées pour 

expliquer la non-observance. 

 

Le traitement sera d’autant mieux suivi qu’il découlera d’une décision libre et réfléchie de la 

part du patient, cela étant encore plus vrai dans une pathologie chronique et dans une stratégie 

de prévention primaire (correction des facteurs de risque cardiovasculaires). 

 

Il existe différents moyens pour améliorer l’observance des patients hypertendus (21) : remise 

de documentation écrite au patient (en consultation,  en salle d’attente, envoi postal), 

apprentissage des objectifs tensionnels, apprentissage au patient de l’automesure tensionnelle 

afin de savoir s’il atteint les objectifs thérapeutiques, et du terme au bout duquel il peut 

espérer le bénéfice escompté. 

 

Le suivi par les médecins d’une formation spéciale sur l’observance thérapeutique permet 

également d’améliorer l’observance des patients, ainsi que les séances d’éducation 

thérapeutique réalisées pour les patients par les médecins et pharmaciens, l’entretien 

motivationnel, la facilitation de la prise des rendez-vous et l’amélioration de l’accès aux 

soins. Il est primordial d’évaluer l’observance avant toute escalade thérapeutique. 
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Le recours à un réseau de soins est une approche à développer : la coordination entre les 

différents acteurs de santé (médecins généralistes, cardiologues, infirmières, pharmaciens) est 

essentielle ainsi que l’instauration d’un suivi régulier en consultation. 

Le recours à du personnel paramédical est une solution intéressante. On peut citer le dispositif 

ASALEE dans lequel des infirmiers en collaboration avec des médecins généralistes mènent 

des actions de prévention auprès de patients atteints de pathologies chroniques. 

 

En 1996, Haynes a proposé une synthèse d’essais d’intervention visant à améliorer 

l’observance thérapeutique. La conclusion des 13 essais randomisés retenus était que même 

dans l’essai le plus effectif, l’amélioration de l’observance n’était pas majeure et il invitait les 

médecins à innover pour aider les patients à suivre leurs prescriptions (25). 

 

Ces moyens doivent être associés et se compléter et il n’est pas possible à l’heure actuelle 

d’en hiérarchiser l’efficacité et l’intérêt.  

Différentes études ont en revanche montré qu’une simplification du schéma thérapeutique 

avec l’utilisation de molécules en une seule prise quotidienne ou d’associations fixes 

amélioraient l’observance (26)(27)(28). 

 

 

En 2013, la Société Française d’Hypertension Artérielle (SFHTA) proposait d’organiser une 

consultation d’information et d’annonce de l’HTA avant de débuter le traitement afin 

d’améliorer la prise en charge des patients hypertendus (2). Il s’agit d’informer le patient sur 

ce qu’est l’hypertension artérielle, son origine, les risques liés à l’HTA, de lui expliquer les 

bénéfices des traitements antihypertenseurs, de fixer les objectifs du traitement, d’établir un 
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plan de soins à court et long terme et d’échanger sur les avantages et inconvénients à suivre 

ou ne pas suivre le plan de soins personnalisé (balance décisionnelle).  

 

Le comité Français de Lutte contre l’Hypertension Artérielle (CFLHTA) a mis au point en 

2016 des outils à destination des médecins et des patients pour évaluer le niveau d’observance 

thérapeutique :  

- l’application EvalObs (29) pour évaluer l’observance de façon simple et rapide : il 

s’agit d’une échelle visuelle analogique évaluant la prise du traitement au cours des 

quinze derniers jours. 

- le calculateur FLAHS-OBSERVANCE (30), destiné aux professionnels de santé et 

s’appliquant aux patients hypertendus de 55 ans et plus : il permet de calculer le risque 

d’inobservance en renseignant dix critères en relation avec l’état de santé et les 

traitements en cours  et ainsi d’attribuer au patient une catégorie de risque 

d’inobservance (faible, intermédiaire, fort). 

- le questionnaire d’observance QueObs (basé sur le questionnaire de Girerd (31)) pour 

aider à comprendre les causes de mauvaise observance et proposer des solutions afin 

de l’améliorer. 

 

 

3-	Explications	sur	le	travail	de	thèse	
	
 

Tout au long de mon internat, de mes remplacements ainsi que dans mon entourage familial, 

j’ai été et je suis confrontée à de nombreux patients suivis pour des maladies chroniques et 

ayant des difficultés à prendre leur traitement au long cours. Les patients avouent facilement 

prendre leur traitement de façon aléatoire, oublier des prises, avoir une certaine lassitude à 
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prendre tous les jours voire plusieurs fois par jour leur traitement, voire l’arrêter d’eux-mêmes 

sans avoir parfois conscience des conséquences que cela peut avoir. 

 

L’hypertension artérielle est une pathologie à laquelle nous sommes confrontés tous les jours 

en consultation de médecine générale. Après avoir effectué mon dernier stage d’interne en 

hôpital de jour cardiovasculaire à l’Hôtel Dieu où l’éducation thérapeutique est probablement 

plus facile à mettre en œuvre qu’en consultation de ville, je me suis interrogée sur les moyens 

à mettre en œuvre pour améliorer l’observance chez les patients hypertendus.  

 

Lahler a évalué l’intérêt de la remise d’une documentation écrite au patient en 1981 avec 

comme critères de jugement le niveau de pression artérielle et le poids : il semble qu’une 

brochure peut améliorer la connaissance des patients sur leur maladie sans influencer leur 

niveau de pression artérielle ou leur poids (32). En revanche, l’impact de cette documentation 

sur le niveau d’observance n’avait pas été étudié.  

On peut tout de même considérer que ce support informatif est un moyen d’ouvrir la 

discussion sur ce sujet entre le patient et son médecin et ainsi contribuer à une meilleure 

relation soignant-patient. 

 

Le médecin généraliste a un rôle central dans la prise en charge du patient hypertendu : il 

dépiste la pathologie, initie son traitement, assure son suivi, recherche ses complications.  

L’hypertension artérielle est essentiellement prise en charge par les médecins généralistes. 

Selon une étude de l’Assurance Maladie en 2007, seuls 8% des patients hypertendus traités 

ont consulté un cardiologue libéral au cours de l’année (33).  
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Ainsi, il me paraissait intéressant et pertinent d’évaluer l’impact d’une brochure d’information 

sur l’hypertension artérielle délivrée par les médecins généralistes à leurs patients 

hypertendus sur leur observance thérapeutique ainsi que sur leur niveau de pression artérielle.  

Ce travail peut avoir des retombées dans l’amélioration de la prise en charge des patients 

hypertendus non contrôlés en matière de réduction du risque cardiovasculaire.  
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Partie	II	–	Matériel	et	méthodes	
	
	

	

1	-	Type	d’étude	
 

L’étude réalisée était une étude interventionnelle, prospective, quantitative. Cette étude était 

contrôlée, randomisée, multicentrique, en deux groupes parallèles équilibrés et en aveugle du 

médecin, et a été réalisée dans plusieurs cabinets médicaux en Ile de France, chez des 

médecins généralistes ayant accepté de participer à l’étude. 

 

 

2	–	Recrutement	des	médecins	
 

J’ai rencontré les différents médecins afin de leur présenter mon projet de thèse. A cette 

occasion, je leur ai expliqué le protocole et remis les enveloppes qui ont servies dans l’étude. 

Les médecins qui ont accepté de participer à l’étude étaient des médecins généralistes chez 

qui j’effectuais des remplacements fixes et occasionnels à Paris et Pantin. Au total, cinq 

médecins généralistes ont inclus des patients dans l’étude. 

Une notice d’information écrite leur a également été remise et est disponible en Annexe 1. 

 

La distribution des questionnaires aux médecins a débuté en mars 2018. Les premiers patients 

ont été inclus en mars 2018 et les derniers en décembre 2018. 

Les derniers questionnaires ont été recueillis en février 2019. 
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3	-	Population	
 

Les critères d’inclusion étaient les suivants : 

- patients majeurs, 

- patients hommes et femmes, 

- patients hypertendus traités, 

- patients consultant leur médecin généraliste pour le suivi de leur hypertension 

artérielle et le renouvellement de leur traitement antihypertenseur. 

 

Les critères d’exclusion étaient : 

- une mauvaise compréhension de la langue française, 

- les patients ne sachant pas lire,  

- les patients ayant des troubles cognitifs et des fonctions supérieures, 

- le refus de participation. 

 

 

4	-	Randomisation	
 

La randomisation en deux groupes égaux a été réalisée grâce à un tableur Excel, attribuant 

aléatoirement à chacun des 150 patients un groupe (A ou B). 

 

Le groupe A (intervention) est le groupe dans lequel le patient s’est vu remettre une brochure 

d’information sur l’HTA lors de la première consultation.  

Le groupe B (témoin), celui dans lequel les patients ne reçoivent pas de brochure durant 

l’étude. 
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Les médecins participant à l’étude disposaient d’enveloppes type kraft numérotées dans 

l’ordre croissant et non identifiables. La brochure de l’étude était alors présente ou non dans 

cette enveloppe. 

La consigne qui leur a été donnée était de prendre la première enveloppe sur la pile sans la 

choisir lors de l’inclusion de chaque nouveau patient. 

 

Schéma de l’étude  

 

 

 

5	-	Protocole	
 

Le médecin identifiait en consultation un patient éligible à l’étude.  

Lors de cette première consultation, il prenait une enveloppe au hasard en suivant le 

protocole. Une notice d’information écrite sur l’étude était alors remise au patient (Annexe 2) 

en complément d’une information orale, son consentement était recueilli à l’oral.  
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Le médecin soumettait son patient au questionnaire d’observance (Annexe 3). Une mesure de 

sa pression artérielle était réalisée au cabinet. 

Le médecin remettait ou non la brochure d’information sur l’HTA selon si elle était présente 

ou non dans l’enveloppe. 

 

Lors d’une deuxième consultation (entre 1 et 6 mois plus tard, correspondant au délai usuel de 

suivi d’un patient hypertendu), le patient était soumis au même questionnaire d’observance et 

une nouvelle mesure de la pression artérielle était réalisée. 

Cette deuxième consultation marquait la fin de l’étude. 

Lorsque l’étude était terminée, les patients du groupe témoin recevaient la brochure 

d’information qu’ils n’avaient pas eu précédemment. 

  

 

6	-	Collecte	des	questionnaires	
 

L’ensemble des questionnaires a été récupéré en février 2019 dans les différents cabinets de 

médecins généralistes.  

Les patients perdus de vue (pour lesquels nous n’avons pas pu réaliser la deuxième 

consultation de suivi) n’ont pas été contactés par téléphone. 

 

 

7	-	Questionnaire	
 

Le questionnaire utilisé dans l’étude était le questionnaire d’observance de Girerd.  

Il est composé de six questions à réponses binaires : 
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1) Ce matin, avez-vous oublié de prendre votre traitement ? 

2) Depuis la dernière consultation, avez-vous été en panne de médicaments ? 

3) Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec retard par rapport à l’heure 

habituelle ? 

4) Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement, parce que, certains jours, votre 

mémoire vous fait défaut ? 

5) Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre traitement, parce que, certains jours, vous 

avez l’impression que votre traitement vous fait plus de mal que de bien ? 

6) Pensez-vous que vous avez trop de comprimés à prendre ? 

 

Ce questionnaire était posé par le médecin au patient au cours d’une consultation pour le 

renouvellement d’ordonnance de traitements antihypertenseurs. 

 

L’interprétation du test se fait ainsi :  

- score à 0 (0 réponse « OUI ») =  bonne observance  

- score à 1 ou 2 (1 ou 2 réponses « OUI ») = minime problème d’observance  

- score supérieur ou égal à 3 (3 ou plus réponses « OUI ») = mauvaise observance. 

 

En 2001, une étude a permis de mettre au point ce questionnaire pour évaluer l’observance 

des traitements antihypertenseurs et d’évaluer dans une population d’hypertendus suivis en 

milieu spécialisé, la prévalence des difficultés d’observance (31).  

Dans la population étudiée, 10% des patients avaient une mauvaise observance (score 

supérieur ou égal à 3/6), 24% avaient un minime problème d’observance (score entre 1 et 2/6) 

et 66% étaient bien observants (score 0/6).  
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Ce questionnaire est désormais recommandé par l’Assurance maladie pour évaluer 

l’observance de tout traitement médicamenteux dans une pathologie chronique (34).  

 

	

8	-	Brochure	d’information	de	l’étude	
 

La brochure d’information sur l’hypertension artérielle (« L’hypertension artérielle : agir sur 

sa santé ») utilisée dans l’étude et délivrée aux patients a été réalisée et validée par des 

médecins du Centre de diagnostic et de thérapeutique de l’Hôtel Dieu à Paris début 2018. Elle 

fait 29 pages. Elle a été fournie gracieusement pour l’étude. 

 

Les principaux thèmes abordés sont :  

- des généralités sur l’HTA : définition, causes, degrés de sévérité, signes d’alerte 

- les complications de l’HTA : cardiaques, rénales, ophtalmologiques, cérébrales, etc 

- les particularités de l’HTA chez la femme enceinte : différencier HTA gravidique et 

HTA présente avant la grossesse, traitements utilisés durant la grossesse et 

l’allaitement, contraception et HTA 

- les règles hygiéno-diététiques à adopter : alimentation et alcool, activité physique 

- la prise en charge de l’HTA : suivi, évolution naturelle de la pathologie 

- le diagnostic de l’HTA : pratique de l’automesure tensionnelle, définition de l’effet 

blouse blanche, examens complémentaires à réaliser après la découverte d’une HTA, 

recours au spécialiste 

- le traitement de l’HTA : stratégie thérapeutique, différentes classes thérapeutiques 

d’antihypertenseurs, effets indésirables, surveillance des traitements, traitement des 
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facteurs de risques liés à l’HTA, importance de l’observance thérapeutique, HTA 

résistante, place des médecines alternatives, perspectives de traitements dans l’HTA. 

 

	

9	-	Critères	de	jugement	
 

Le critère de jugement principal était le score d’observance au questionnaire de Girerd sur 6 

points. 

Le critère de jugement secondaire était le chiffre de pression artérielle en millimètres de 

mercure (mesure faite au cabinet par le médecin). La mesure de la tension artérielle pouvait se 

faire via un tensiomètre manuel ou un tensiomètre électronique, avec un brassard adapté à la 

corpulence, selon le choix du médecin.  

 

 

10	-	Nombre	de	sujets	nécessaires	
 

Le critère de jugement principal était le score d’observance sur 6 points. Nous pouvions 

espérer améliorer le résultat au score d’observance de 1 point entre les 2 consultations.  

En considérant que dans la population d’hypertendus étudiée pour évaluer le score de Girerd 

(31), 10% avaient une mauvaise observance (score ≥ 3/6), 24% étaient moyennement 

observants (score entre 1 et 2/6) et 66% n’avaient pas de problème d’observance (score 0/6), 

l’écart type à la moyenne est égal à 2. En prenant l’hypothèse d’une puissance de 90% et un 

risque de première espèce unilatéral de 5%, le nombre de sujets dans chaque groupe est de 70 

soit 140 patients au total. 
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En considérant un nombre de perdus de vus d’environ 10% lors de la consultation de suivi, il 

fallait donc inclure environ 150 patients soit 75 dans chaque groupe. 

 

 

	11	-	Analyses	statistiques		
 

La base de données a été créée dans un fichier Excel. 

Les analyses statistiques ont été réalisées par Mme Marilyn Zago, statisticienne, à l’aide du 

logiciel IBM SPSS 25.  

 

Pour les études en sous-groupes, selon le groupe A ou B ou selon le sexe, les tests utilisés 

dépendaient du type de variable. Pour les variables quantitatives, des tests de Student 

(effectifs des groupes supérieurs à 30) ont été effectués, avec des résultats sous la forme 

moyenne ± écart-type. Pour l’étude des variables qualitatives, il a été utilisé des tests du Chi 

Deux avec des résultats sous la forme d’effectifs (pourcentages). 

 

Le modèle statistique ANOVA a été utilisé après avoir vérifié l’hypothèse d’égalité des 

variances lors de l’étude de l’âge des patients dans chaque groupe d’observance et du score 

d’observance selon le nombre de traitements. 

Il a été appliqué des comparaisons multiples avec la correction de Bonferroni afin de préciser 

entre quels groupes il existait des différences significatives concernant l’analyse de 

l’observance en fonction de l’âge.  
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Le risque de première espèce alpha était fixé à 5%, une différence était considérée comme 

significative pour une valeur p inférieure à 0,05.  

 

 

12	-	Comité	de	protection	des	personnes		
 

L’étude a reçu l’avis favorable du Comité de Protection des Personnes EST I le 12 février 

2018 (Annexe 4). Le numéro d’enregistrement ID RCB à l’Agence nationale de sécurité du 

médicament et des produits de santé est 2018-A00171-54. 
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Partie	III	–	Résultats	
	

	

1	–	Déroulement	de	l’étude		
	
	

 

 

Figure 1 : Flow chart  

	
 
L’étude s’est déroulée entre mars 2018 et février 2019. 
	
Au total, 120 patients ont été inclus et randomisés en deux groupes : 59 patients dans le 

groupe A, 61 patients dans le groupe B. 

Quatre questionnaires de patients inclus dans le groupe A n’ont pas été retrouvés, un dans le 

groupe B. Trois questionnaires n’étaient pas exploitables dans le groupe B (il manquait la 

réponse au score d’observance). 
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Au total, nous avons pu analyser les résultats de 37 patients dans le groupe A et 33 patients 

dans le groupe B.  

 

2	–	Analyse	des	caractéristiques	des	patients		
	
 
Caractéristiques sociodémographiques 
 

Dans le groupe A, il y avait 29 hommes (52,7%) et 26 femmes (47,3%).  

La moyenne d’âge était de 59,6 ans (écart-type 13,3 ans). Le patient le plus jeune avait 36 ans 

et le plus âgé 87 ans. 

Dans le groupe B, il y avait 25 hommes (43,9%) et 32 femmes (56,1%). 

La moyenne d’âge était de 62,5 ans (écart-type 13,5 ans). L’âge n’était pas renseigné chez un 

des patients du groupe B. Le patient le plus jeune avait 33 ans et le plus âgé 90 ans.  

 

Il n’existait pas de différence significative entre les groupes en ce qui concernait l’âge (p = 

0,259) et le sexe (p = 0,348). 

 

Figure 2 : Répartition des patients selon le sexe 
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Date de diagnostic de l’hypertension artérielle 

 

Dans le groupe A, l’hypertension artérielle avait été diagnostiquée il y a moins de 10 ans chez 

29 patients (52,7%) et il y a plus de 10 ans chez 26 patients (47,3%). 

Dans le groupe B, l’hypertension artérielle avait été diagnostiquée il y a moins de 10 ans chez 

29 patients (50,9%) et il y a plus de 10 ans chez 28 patients (49,1%).  

 

La différence entre les deux groupes n’était pas statistiquement significative (p= 0,845). 

 

 

 

 

Figure 3 : Date de diagnostic de l’HTA 
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Nombre de traitements antihypertenseurs  

 

Le nombre moyen de traitements antihypertenseurs était de 1,51 (écart-type 0,66) chez les 

patients du groupe A et de 1,49 (écart-type 0,57) dans le groupe B. Les patients étaient traités 

par au moins un médicament antihypertenseur. Le patient ayant le plus de traitements 

antihypertenseurs en comptait 4. 

La différence entre les deux groupes n’était pas statistiquement significative (p = 0,879). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 4 : Nombre de traitements antihypertenseurs selon le groupe 

 

 

Score d’observance à la première consultation 

 

Le score d’observance à la première consultation était en moyenne à 1,33 (écart-type 1,07) 

dans le groupe A et à 1,30 (écart-type 1,10) dans le groupe B.  

La différence entre les deux groupes n’était pas statistiquement significative (p = 0,888).  

0	

0,5	

1	

1,5	

2	

2,5	

Groupe	A	 Groupe	B	
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Mesure de la tension artérielle lors de la première consultation  

 

	 Groupe	A	(N=	55)	
	

Groupe	B	(N	=	57)	 p	value	

TA	systolique	C1	
	

138,05	±	13,66	 135,05	±	11,02	 0,203	

TA	diastolique	C1	
	

84,27	±	11,24	 79,95	±	9,96	 0,033	

 

Tableau 1 : Mesures de la tension artérielle lors de la première consultation  

 

Lors de la première consultation, la moyenne de la mesure de tension artérielle systolique 

était de 138,05 mmHg dans le groupe A et de 135,05 mmHg dans le groupe B. 

La moyenne de la mesure de tension artérielle diastolique était de 84,27 mmHg dans le 

groupe A et de 79,95 mmHg dans le groupe B.  

Il existait une différence statistiquement significative entre les deux groupes concernant la 

tension artérielle diastolique (p = 0,033). 

 

 

3-	Analyse	de	l’observance	en	fonction	des	caractéristiques	des	patients	à	la	
première	consultation		
 

Analyse de l’observance en fonction du sexe 

 

Lors de la première consultation, la moyenne du score d’observance était de 1,54 (écart-type 

1,128) chez les hommes et de 1,10 (écart-type 1,003) chez les femmes.  

Cette différence était statistiquement significative (p=0,034) : au début de l’étude, les femmes 

étaient plus observantes que les hommes. 
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Analyse de l’observance en fonction de l’âge  

 

	 Bonne	observance	
(N=30)	

Minime	problème	
d’observance		
(N=	65)	

Mauvaise	
observance	
	(N=	16)	

	
	

p	value	
Age	 69,2	±	14,0	 58,2	±	12,1	 57,1	±	11,6	 <	0,001	

 

Tableau 2 : Analyse de l’observance en fonction de l’âge 

 

On remarque que la moyenne d’âge est plus élevée dans le groupe de patients ayant une 

« bonne observance » (69,2 ans) par rapport au groupe de patients ayant un « minime 

problème d’observance » (58,2 ans). 

De même, la moyenne d’âge est plus élevée dans le groupe « minime problème 

d’observance » (58,2 ans) par rapport à la moyenne d’âge dans le groupe « mauvaise 

observance » (57,1 ans). 

 

On observe une différence statistiquement significative entre les groupes « bonne 

observance » et « minime problème d’observance » (p < 0,001) et entre les groupes « bonne 

observance » et « mauvaise observance » (p = 0,007). 

 

 

Analyse de l’observance en fonction de la date de diagnostic de l’HTA 

 

Lors de la première consultation, la moyenne du score d’observance était de 1,36 (écart-type 

1,021) chez les patients ayant une HTA diagnostiquée il y a moins de dix ans et de 1,26 

(écart-type 1,152) chez les patients ayant une HTA diagnostiquée il y a plus de dix ans.  
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On observe donc que les patients plus anciennement diagnostiqués étaient plus observants 

mais cette différence n’était pas statistiquement significative (p=0,618).  

 

 

Analyse de l’observance en fonction du nombre de traitements 

 

	 	
1	(N=62)	

	
2	(N=45)	

	
3	(N=4)	

	
4	(N=1)	

	
p	

Score	
d’observance	

	
1,18	±	0,984	

	
1,40	±	1,195	

	
2,00	±	0,816	

	
3,00	±0,000	

	
0,150	

 

Tableau 3 : Analyse du score d’observance en fonction du nombre de traitements  

 

La moyenne du score d’observance chez les patients prenant un seul traitement était de 1,18 

(écart-type 0,984), ceux prenant deux traitements de 1,40 (écart-type 1,195), ceux prenant 

trois traitements de 2,00 (écart-type 0,816) et le seul patient de l’étude prenant quatre 

traitements avait un score d’observance à 3.  

On constate dans ce tableau que plus le nombre de traitements était élevé, plus le score 

d’observance était élevé et donc l’observance mauvaise. La différence entre ces groupes 

n’était pas statistiquement significative (p = 0,150).  
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4-	Analyse	de	l’évolution	du	score	d’observance	entre	les	deux	consultations	
(critère	de	jugement	principal)	
 

	
	

Différence	de	score	entre	les	2	consultations	
	

	
Groupe	A	(N=37)	

	
-0,41	±	0,87	

	

	
Groupe	B	(N=33)	

	
-0,30	±	1,02	

	
	
	

p	=	0,650	

 

Tableau 4 : Différence de score entre les deux consultations 

 

Dans le groupe A, la différence de score d’observance entre les deux consultations était de      

-0,41 (écart-type 0,87) et dans le groupe B de -0,30 (écart-type 1,02). 

On constate que la baisse du score d’observance était plus importante dans le groupe A 

(reflétant une tendance à une meilleure observance) que dans le groupe B mais cette 

différence n’était pas statistiquement significative (p = 0,650).  
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5	-	Répartition	des	patients	selon	le	niveau	d’observance	entre	les	deux	
consultations	
 

Consultation	1		

 

 

Consultation	2	

	

 

Figure 5 : Répartition des patients selon leur niveau d’observance lors des deux consultations 
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Groupe A 

En comparant les résultats entre les deux consultations, nous avons constaté que la proportion 

de patients dans le groupe « bonne observance » était plus élevée lors de la deuxième 

consultation dans le groupe A, passant de 29,1% (soit 16 patients sur 55 lors de la première 

consultation) à  51,4 % (19 patients sur 37 lors de la deuxième consultation).  

Dans le même sens, la proportion de patients dans le groupe « mauvaise observance » était 

moins élevée lors de la deuxième consultation dans le groupe A, passant de 12,7 % (soit 7 

patients sur 55 lors de la première consultation) à 2,7% (soit 1 patient sur 37 lors de la 

deuxième consultation). 

Les analyses statistiques réalisées retrouvaient en revanche une absence de différence 

statistiquement significative entre les différents sous-groupes du groupe A entre les deux 

consultations (p = 0,160), on ne peut donc pas conclure à un effet sur l’observance au sein du 

groupe A entre les deux consultations. 

 

Groupe B 

En comparant les résultats entre les deux consultations, nous avons également constaté que la 

proportion de patients dans le groupe « bonne observance » augmentait entre les deux 

consultations dans le groupe B, mais de façon moindre, passant de 26,3% (soit 15 patients sur 

57 lors de la première consultation) à 36,4% (soit 12 patients sur 33 lors de la deuxième 

consultation). 

Concernant les patients du groupe « mauvaise observance », ils étaient à peu de choses près 

en même proportion lors des deux consultations, passant de 15,8% (soit 9 patients sur 57 lors 

de la première consultation) à 15,2% (soit 5 patients sur 33 lors de la deuxième consultation). 
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Les analyses statistiques réalisées ne montraient pas de différence statistiquement 

significative entre les différents sous-groupes du groupe B entre les deux consultations (p = 

0,648).  

 

	

6	-	Analyse	de	l’évolution	de	la	tension	artérielle	entre	les	deux	consultations	
(critère	de	jugement	secondaire)	
 

	 	
Groupe	A	(N=	37)	

	
Groupe	B	(N=33)	

	
p	

	
Différence	TA	systolique	

	
-3,46	±	16,21	

	
-0,67	±	12,08	

	
0,421	

	
Différence	TA	diastolique	

	
-1,08	±	11,06	

	
-0,09	±	10,56	

	
0,704	

 

Tableau 5 : Différences de tension artérielle entre les deux consultations  

 

La différence de mesure de tension artérielle systolique entre les deux consultations était de -

3,46 mmHg dans le groupe A et de -0,67 mmHg dans le groupe B. 

La différence de mesure de tension artérielle diastolique entre les deux consultations était de -

1,08 mmHg dans le groupe A et de -0,09 mmHg dans le groupe B.  

La baisse de tension artérielle (systolique ou diastolique) paraît plus conséquente dans le 

groupe intervention (A) à la fin de l’étude mais la différence n’était pas significative dans les 

deux cas (p= 0,421 pour la mesure de TA systolique, p= 0 ,704 pour la mesure de TA 

diastolique).  
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Partie	IV	–	Discussion	
	
	
 

1	-	Résultats	principaux		
	

1.1	-	Caractéristiques	de	la	population	
	
Age  

La moyenne d’âge était de 59,6 ans dans le groupe A et de 62,5 ans dans le groupe B. 

Cette moyenne d’âge est un peu plus élevée que dans l’étude Mona Lisa réalisée en 2007 qui 

retrouvait un âge moyen des sujets hypertendus à 55,5 ans et une prévalence de l’HTA qui 

augmente avec l’âge (35), ce qui est également retrouvé dans l’étude ENNS en 2006-2007 (3). 

 

Lors de la première consultation, les patients ayant une bonne observance ont la moyenne 

d’âge la plus élevée (69,2 ans) comparée aux patients ayant un minime problème 

d’observance et ceux ayant une mauvaise observance. 

L’étude FLAHS 2015 retrouve également que l’âge avancé est un facteur de bonne 

observance (36). En 2011 en revanche, l’étude observationnelle « HTA observance » réalisée 

en France montre que l’âge n’est pas un facteur prédictif du comportement d’observance au 

traitement (37).  

 

Sexe 

Le sexe ratio des patients inclus initialement dans notre étude était en faveur des femmes 

(51,8% de femmes et 48,2% d’hommes), ce qui n’est pas le cas dans les études Mona Lisa 

(35) et ENNS (3).  
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Dans notre étude lors de la première consultation, on a pu constater que les femmes étaient 

plus observantes que les hommes.  

Les études divergent sur le fait qu’il existe un lien entre le niveau d’observance et le sexe des 

patients. L’étude FLAHS réalisée en 2015 (36) sur 2743 patients hypertendus âgés de 55 ans 

et plus retrouve une meilleure observance chez les femmes (68,1% des femmes ont une bonne 

observance contre 56,4% des hommes, p<0,0001).  

L’étude FLAHS observance en 2017 va dans le même sens : la mauvaise observance est plus 

élevée chez les hommes (6,7%) que chez les femmes (3,5%) (38).  

Dans le même sens, l’étude ODACE en 2013, réalisée chez des hypertendus non contrôlés, 

retrouvait une observance au traitement significativement meilleure chez les femmes que chez 

les hommes (39). 

En revanche, d’autres études montrent que le sexe (37), l’ethnie et le statut socio-économique 

n’ont pas de lien avec le niveau d’observance (40).  

 

 

Nombre de traitements  

Dans notre étude, 55,3% des patients avaient une monothérapie de traitements 

antihypertenseurs, 40,2% une bithérapie, 3,6% une trithérapie et 0,9% une quadrithérapie. Ces 

résultats sont relativement concordants à ceux de l’étude FLAHS de 2017 qui étudiait les 

traitements de 1334 hypertendus traités : 51% avait une monothérapie, 33% une bithérapie, 

13% une trithérapie et 3% une quadrithérapie ou plus (38). 

 

Nous n’avons pas pu montrer de lien significatif entre le nombre de traitements et 

l’observance thérapeutique mais les résultats semblent tendre vers le fait que l’observance 

thérapeutique soit d’autant meilleure que le nombre de traitements antihypertenseurs est bas. 
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Le nombre de prises quotidiennes est plus souvent associé au taux d’observance que le 

nombre de comprimés ou de médicaments mais la polymédication est considérée comme une 

source majeure d’échec d’une bonne observance (41). 

En 2007, dans une étude menée chez des patients suivant un traitement par statines ou 

IEC/ARA II, l’observance se dégradait avec la complexité du traitement, le nombre de 

prescripteurs, de prises quotidiennes et de passages en pharmacie pour le 

réapprovisionnement (42).  

 

 

Date de diagnostic de l’HTA  

Nos résultats n’ont pas permis de mettre en évidence de lien entre l’ancienneté du diagnostic 

de l’HTA et le niveau d’observance. A noter, la date de diagnostic de la pathologie ne veut 

pas forcément dire que le traitement a été initié dès la découverte de la pathologie. 

 

On remarque que l’observance chute de façon importante la première année de traitement : en 

1995, Bittar constate qu’une personne sur deux ne suit plus correctement son traitement au 

bout d’un an (43). En revanche, la prise d’un traitement au long cours peut devenir une 

habitude dans la vie du patient et être intégrée dans sa vie quotidienne. Selon Gérard Reach, 

« dans le cadre d’un traitement, on prend son comprimé sans penser qu’on le fait parce qu’on 

est malade, simplement parce que le comprimé est là, d’accès facile » (14).  

 
	

1.2	-	Observance	des	patients	lors	de	la	première	consultation	
	
Dans notre population lors de la première consultation (avant intervention), 27,7% des 

patients avaient une bonne observance, 58% un minime problème d’observance et 14,3% une 

mauvaise observance.  
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Nos résultats diffèrent de ceux de la population d’hypertendus dans laquelle a été validée le 

questionnaire de Girerd : 66% étaient parfaitement observants, 24% avaient un minime 

problème d’observance et 10% une mauvaise observance (31).  

Dans l’étude FLAHS observance en 2017, utilisant également le questionnaire de Girerd, les 

1309 patients hypertendus traités étaient classés en trois catégories, bonne (score de 0 à 2) , 

mauvaise observance (score de 3 ou plus), manque de réponse au questionnaire : 55% des 

patients avaient une bonne observance (38). 

Dans la population étudiée dans la thèse d’A. Gallois, 46,8% des patients avaient une bonne 

observance (24) et dans la thèse de F. Bizouard et C. Jungers, 53% avaient une bonne 

observance (44).  

 

De manière générale, l’observance thérapeutique dans l’HTA est difficile à évaluer en raison 

des différentes méthodologies utilisées dans les études : observance déclarée, questionnaires, 

dosages biologiques, données des pharmacies… Une bonne observance est estimée entre 32 et 

68% à 2 ans et semble concerner près de la moitié des hypertendus traités (13).  

Ces chiffres peuvent aussi différer en raison de la diversité des populations interrogées.  

 
	

1.3	-	Contrôle	de	la	tension	artérielle	
	
Dans notre étude, lors de la première consultation, 66,1% des patients avaient une tension 

artérielle contrôlée (inférieure ou égale à 140/90 mmHg), 33,9% une tension non contrôlée 

(supérieure à 140/90mmHg). 

 

Dans l’étude Mona Lisa, seuls 24% des hommes et 39% des femmes avaient une HTA traitée 

et contrôlée, avec un contrôle de moins en moins bon avec l’âge (35), alors que dans l’étude 

ENNS on parle de 50,9% de patients hypertendus traités et contrôlés(3).  
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1.4	-	Résultats	principaux		
	
Notre étude n’a pas permis de mettre en évidence une amélioration du score d’observance 

dans le groupe A, ayant reçu la brochure d’information sur l’HTA, entre les deux 

consultations. 

L’étude n’a pas non plus montré de différence entre les deux groupes en ce qui concerne 

l’évolution de la tension artérielle (systolique et diastolique) entre les deux consultations.  

Les facteurs de bonne observance mis en évidence dans notre étude sont le sexe féminin et 

l’âge avancé.  

 

Ces résultats peuvent s’expliquer par un manque de puissance de l’étude avec un effectif trop 

faible dans les deux groupes et un nombre important de perdus de vue. 

 

Nos résultats suggèrent tout de même qu’une meilleure connaissance de l’HTA permet 

d’améliorer l’observance des patients. Dans le groupe A ayant reçu la brochure d’information 

sur l’HTA, la proportion de patients ayant une mauvaise observance a nettement diminuée 

entre la première et la deuxième consultation. De même, la diminution des chiffres de tension 

artérielle paraît plus conséquente chez les patients du groupe A entre les deux consultations, 

par rapport à ceux du groupe B.   

 

En 1990, Gonzáles-Fernández et al ont montré dans une étude randomisée qu’un programme 

d’éducation thérapeutique de huit semaines mené chez des patients hypertendus permettait  

d’obtenir un meilleur contrôle de la tension artérielle et d’améliorer significativement 

l’observance dans le bras de patients ayant bénéficié du programme d’éducation thérapeutique 

par rapport à l’autre bras (45). Les thèmes abordés dans les séances étaient « connaître 
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l’HTA », « diététique et HTA », « activité physique et HTA », « médicaments et observance 

dans l’HTA ».  

 

En 2007, Kripalani a réalisé une revue de littérature reprenant toutes les études d’observance 

randomisées et ayant comme critère de jugement une adhérence définie par une prise 

médicamenteuse supérieure à 80% sur 6 mois. Trois types d’interventions ont été évalués : 

comportementale, information et combinaison comportement et information. Voici quelques 

exemples d’interventions comportementales : simplification du schéma thérapeutique, rappel 

des modalités de prise des médicaments, thérapie cognitivo-comportementale, emballages de 

médicaments personnalisés, etc. 

L’amélioration de l’adhérence était plus marquée pour les approches comportementales mais 

même les interventions les plus efficaces ne conduisaient pas à une amélioration importante 

du pourcentage d’adhérence (46).  

 

 

Il est important de distinguer information du patient et éducation thérapeutique.  Selon la 

HAS, une information orale ou écrite ou un conseil de prévention peuvent être délivrés à tout 

moment par des professionnels de santé mais ne sont pas équivalents à de l’éducation 

thérapeutique (47). Les difficultés d’apprentissage (mauvaise compréhension de la langue, 

difficultés de lecture, handicap mental, troubles cognitifs etc.), le niveau culturel, le statut 

économique et le lieu de vie ne doivent pas priver les patients d’une éducation thérapeutique 

qui doit au contraire être adaptée aux conditions sociales, culturelles, d’accessibilité 

géographique, avec un choix de techniques et d’outils pédagogiques adaptés aux publics 

concernés. 
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Dans notre étude, il s’agit d’information du patient via une brochure écrite que le patient peut 

lire à tout moment chez lui et dont il peut ensuite discuter avec son médecin généraliste ou 

pharmacien mais pas à proprement parler d’un programme d’éducation thérapeutique.  

 

 

Notre étude n’avait pas pour objectif d’établir un lien entre l’observance et le contrôle 

tensionnel. Ce lien de causalité est largement suggéré par de nombreuses études 

interventionnelles évaluant les effets d’intervention visant à améliorer l’observance et ont 

toutes constaté une amélioration du profil tensionnel. En revanche, une méta analyse réalisée 

en 2004 et se basant sur 30 études, retrouve des résultats inconstants concernant l’association 

entre le contrôle tensionnel et l’observance (48). 

 

 

 

2	-	Limites	de	l’étude	
	

2.1	–	Manque	de	puissance	de	l’étude	
	
	
Une des principales limites de notre étude est le manque de puissance en raison d’un effectif 

trop faible. 120 patients ont été inclus et randomisés en deux groupes et seulement 70 patients 

ont des résultats analysables (42 patients ont été perdus de vue).  

Ce nombre important de perdus de vue peut s’expliquer par différentes causes : 

- Manque de temps et de motivation des médecins : lors de mes relances aux différents 

médecins (par oral ou par des notes écrites dans les dossiers des patients), ils 

m’indiquaient oublier de reposer le questionnaire d’observance à leurs patients inclus 

lors de la deuxième consultation ou ne le faisaient pas par manque de temps. 
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- Consignes données peu précises : j’ai distribué un certain nombre d’enveloppes dans 

les différents cabinets de médecins généralistes sans leur préciser exactement le 

nombre de questionnaires à remplir ni donné de délai précis de fin de l’étude. 

- Difficultés à réaliser une étude en cabinet de médecine générale : la durée d’une 

consultation de médecine générale est de 15 à 20 minutes ce qui laisse parfois peu de 

temps pour poser des questionnaires de thèse aux patients. 

- Causes liées aux patients : les patients ont pu consulter un autre médecin pour le 

renouvellement suivant de leur traitement antihypertenseur (médecin indisponible ou 

en congés) et nous n’avons donc pas pu leur poser le questionnaire de thèse une 

seconde fois. On constate aussi régulièrement du nomadisme médical avec certains 

patients qui consultent différents médecins au cours de l’année y compris pour le suivi 

de leur pathologie chronique.  

 

La thèse de S. Gerbé de Thoré d’Huart en 2016 analysait les obstacles des médecins 

généralistes à évaluer l’observance thérapeutique (49). Les obstacles soulevés étaient d’ordre 

organisationnels (manque de temps, routine de la consultation, non coordination avec les 

différents intervenants), techniques (manque de moyens ou logiciels inadaptés), intrinsèques 

(oubli, lassitude, manque de compétences). Le positionnement du médecin dans la relation 

thérapeutique a également une influence : réticence de l’évaluation de l’observance par 

empathie ou par confiance en ses patients, volonté d’autonomisation du patient, peur de 

rompre une relation de confiance. Certains médecins avouaient également leur désintérêt pour 

la question ou bien considéraient cette évaluation comme non prioritaire dans la consultation.  

 

Tous ces obstacles montrent bien qu’il est difficile de réaliser ce genre d’étude en consultation 

de médecine générale avec une  puissance suffisante pour montrer des résultats significatifs. 



	 56	

2.2	–	Biais	de	l’étude		
	

2.2.1	-	Biais	de	sélection		
	
Les médecins ayant inclus des patients dans l’étude ont probablement sélectionné les patients 

qu’ils pensaient être le plus susceptibles de vouloir participer à ce genre d’étude, en éliminant 

les patients les plus difficiles et ayant des problèmes de compréhension. De même que les 

patients ne sachant pas lire ni écrire, ainsi que les patients vus en visites à domicile (et donc 

moins autonomes) étaient exclus de l’étude. Or on sait que l’autonomie est un facteur 

améliorant l’observance. 

 L’étude a été réalisée dans des cabinets de médecine générale de Paris et banlieue proche, ce 

qui correspond à une population urbaine. 

 

Les médecins investigateurs ont également été sélectionnés : il s’agissait de médecins que j’ai 

rencontré pendant mon internat lors de stages en médecine de ville ou pendant mes 

remplacements et qui étaient susceptibles d’accepter de participer à l’étude.  

 

En participant à l’étude, les médecins ont pu être plus sensibles à la réflexion sur l’observance 

thérapeutique, ce qui a pu induire une modification de leur pratique. 

 

2.2.2	-	Biais	de	mémorisation	et	de	déclaration	
	
Les patients ont pu ne pas se souvenir qu’ils avaient oublié certaines prises de médicaments 

depuis la dernière consultation et ainsi répondre de façon erronée au questionnaire 

d’observance. D’autres ont pu refuser d’avouer qu’ils n’avaient pas pris correctement leur 

traitement. 
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2.2.3	-	Biais	de	désirabilité	sociale	
	
L’hétéro ou auto-évaluation par des questionnaires est une des méthodes les plus simples à 

appliquer, peu onéreuse, mais elle implique une certaine objectivité du patient ce qui peut 

biaiser les résultats. Les patients peuvent surestimer leurs résultats en répondant par des 

réponses socialement désirables au détriment de leurs opinions et croyances personnelles afin 

de montrer une facette plus positive de leur personnalité, c’est ce que l’on appelle le biais de 

désirabilité sociale. 

 

 

2.3	–	Protocole		
	

2.3.1	-	Concernant	la	brochure	d’information	
	
La brochure d’information distribuée dans l’étude fait une trentaine de pages, ce qui peut être 

un peu long pour certains patients. Elle dispose néanmoins d’une table des matières 

permettant au patient de cibler les informations qui l’intéressent. Lors de la deuxième 

consultation, certains patients ont déclaré ne pas avoir lu la brochure par manque de temps, 

par peur de découvrir les complications et l’évolution de leur pathologie, ou bien parce qu’ils 

connaissaient déjà suffisamment ce qu’était l’HTA et son traitement.  

 

2.3.2	-	Concernant	le	protocole	et	la	randomisation	
	
La randomisation des patients en deux groupes a été faite avant le début de l’étude en 

attribuant le groupe A ou B à chacun des patients grâce à un tableur Excel®. 

Il aurait été idéal de pouvoir randomiser les patients en temps réel à chaque inclusion dans 

l’étude (via un logiciel informatique de randomisation par exemple) mais cela était trop 
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compliqué à mettre en œuvre car certains médecins n’étaient pas informatisés dans leur 

cabinet. 

 

La mesure de la tension artérielle n’a pas été standardisée. La consigne était de retranscrire la 

mesure de la tension artérielle sans préciser combien de mesures étaient à faire et dans quelles 

conditions (type de tensiomètre, type de brassard, position assise ou allongée). Selon les 

habitudes des praticiens, il y a pu y avoir une sélection de la valeur de la tension artérielle si 

plusieurs ont été réalisées et cela peut influencer les résultats.  

On sait que la tension artérielle est physiologiquement très variable et que de nombreux 

paramètres influencent ses variations (repos ou sommeil, stress, émotion, froid, alcool, etc). 

Or, mal mesurer la tension artérielle peut conduire à ne pas discerner une HTA mal contrôlée, 

une HTA masquée ou un effet blouse blanche et donc conditionner la décision médicale (50). 

Il avait été envisagé lors de la réalisation du protocole de l’étude de prêter des tensiomètres 

aux patients afin de réaliser des auto-mesures tensionnelles à domicile mais la logistique était 

trop difficile à mettre en place.  

 

Par ailleurs, il y a pu y avoir des modifications thérapeutiques entre les deux consultations 

chez des patients qui avaient une tension artérielle non contrôlée donc cela a pu influencer le 

chiffre de tension artérielle constaté lors de la deuxième consultation. Un médicament a 

parfois été ajouté ou bien remplacé par une association médicamenteuse. Certains patients qui 

prenaient des traitements à base de Valsartan se sont vus prescrire un autre sartan courant 

2018 en raison d’un défaut de qualité lié à la présence éventuelle d’impuretés dans certains 

lots de médicaments contenant du Valsartan à l’échelle mondiale.  
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2.3.3	-	Concernant	le	questionnaire	utilisé	
	
La troisième question du questionnaire (« Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec 

retard par rapport à l’heure habituelle ? ») a parfois posé problème à certains patients car les 

auteurs du questionnaire ne précisaient pas de durée à partir de laquelle on peut parler de 

retard à la prise du traitement.  

 

 

3	-	Forces	de	l’étude		
	

3.1	-	Originalité	de	l’étude	
	
Une des forces de cette étude est son originalité. Il existe peu de thèses de médecine ou 

d’études interventionnelles évaluant une mesure destinée à améliorer l’observance 

thérapeutique chez les sujets hypertendus en médecine générale. La plupart des thèses de 

médecine générale retrouvées sur ce sujet sont des études descriptives évaluant les facteurs de 

mauvaise observance thérapeutique. 

	

3.2	–	Pertinence	
	
La problématique de l’observance thérapeutique chez les patients hypertendus est fréquente 

en consultation de médecine générale ou en consultation de cardiologie et relève d’un 

problème de santé publique. Les résultats de cette étude peuvent être transposés à d’autres 

maladies chroniques (telles que le diabète, le VIH, l’asthme, etc.) qui nécessitent la prise d’un 

traitement au long cours et dans lesquelles l’amélioration de l’observance contribue à un 

meilleur contrôle de la pathologie.  

 



	 60	

3.3	-	Validité	externe	
	
La validité externe de cette étude est bonne du fait notamment d’une population 

représentative des patients hypertendus consultant en médecine générale en ce qui concerne 

les critères d’âge, de sexe, de nombre de traitements. La population de l’étude était urbaine et 

incluait des patients de différentes catégories socio professionnelles. 

Le profil des médecins investigateurs était varié : certains étaient maîtres de stage 

universitaire, d’autres enseignants facultaires, exerçant pour certains à Paris et pour d’autres 

en banlieue parisienne, et les deux sexes étaient représentés.  

 

	
	

4	-	Propositions	et	perspectives	pour	la	pratique	clinique 
	
 

Notre étude confirme que l’observance au traitement médicamenteux n’est pas bonne et met 

en lumière certaines difficultés qu’ont les médecins généralistes à évaluer l’observance.  

 

L’observance thérapeutique est un enjeu central dans la prise en charge de l’hypertension 

artérielle. C’est un processus complexe, multifactoriel et évolutif dans le temps. Son 

amélioration nécessite la mise en œuvre d’interventions multiples ciblant les différents 

déterminants de la mauvaise observance et doit relever d’une collaboration active entre tous 

les professionnels de santé. 

 

Le médecin généraliste doit mieux aborder le problème de l’observance en consultation chez 

tous les patients y compris ceux qui paraissent observants, avec des outils simples à utiliser, 

tels que les questionnaires d’observance. Le questionnaire de Girerd permet par ses questions 

simples d’aborder les principales difficultés pouvant être rencontrées par le patient pour le 
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suivi d’un traitement au long cours. C’est une méthode simple, efficace, non coûteuse, 

intégrée à la relation de soins.  

 

Lors de l’inclusion des patients dans l’étude, beaucoup d’entre eux m’ont déclaré apprécier 

que je prenne le temps de m’intéresser aux difficultés qu’ils rencontraient à prendre leur 

traitement au long cours et profitaient de ce moment pour me poser des questions sur leur 

traitement et leur pathologie. Je me suis rendue compte en posant les questions du 

questionnaire qu’un nombre important de patients ne connaissaient pas le nom de leur 

traitement ou leur indication. Or de nombreuses études ont montré que la connaissance du 

traitement est un facteur de bonne observance.  

 

 

Les propositions à retenir pour la pratique quotidienne sont les suivantes :  

- Reconnaître les situations à risque de mauvaise observance : polymédication, première 

année de prise du traitement, faibles résultats thérapeutiques, absence d’amélioration 

clinique malgré majoration du traitement, plainte des effets secondaires 

- Réévaluer les ordonnances : simplifier le schéma thérapeutique en s’adaptant au 

rythme de vie du patient, favoriser les médicaments en une prise quotidienne, adapter 

la galénique au patient, prescrire des traitements avec peu d’effets secondaires et les 

expliquer en amont au patient 

- Fournir une information claire et adaptée au patient, dynamique dans le temps avec 

mise à jour régulière des connaissances, reformuler les informations délivrées 

régulièrement 
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- Réaliser une ou plusieurs consultations dédiées à l’information sur l’HTA, à différents 

moments de la pathologie, limiter et hiérarchiser le nombre de points essentiels 

abordés à chaque consultation 

- Améliorer la relation médecin-malade : tenir compte de la représentation qu’a le 

patient de sa pathologie, de son stade d’acceptation, être accessible et empathique en 

tant que soignant, rendre le patient autonome et acteur de sa maladie, encourager les 

efforts du patient.  

 

 

Ce travail de thèse était porté sur l’observance des traitements médicamenteux en particulier 

mais il serait pertinent d’étudier le comportement des patients vis à vis de l’observance aux 

règles hygiéno-diététiques dans l’HTA et au suivi de leur pathologie chronique.  
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Partie	V	–	Conclusion	
 

 

 

Les résultats de notre étude n’ont pas permis de mettre en évidence une amélioration de 

l’observance thérapeutique chez les patients hypertendus ayant reçu une brochure 

d’information sur leur pathologie, ni une amélioration de leur contrôle tensionnel. 

En revanche, elle met en lumière les difficultés rencontrées par les médecins généralistes à 

évaluer l’observance de leurs patients. 

 

L’observance thérapeutique est un processus multifactoriel et dynamique dépendant du 

patient, de sa maladie, de son environnement, du traitement et de sa relation avec son 

médecin. Elle doit être évoquée à chaque consultation afin de trouver des solutions à des 

comportements de mauvaise observance, et ne doit pas être réduite à une question d’éducation 

sur  la maladie ni de compétences du patient.  

L’information des patients hypertendus (et au mieux l’éducation thérapeutique) est 

recommandée pour améliorer le contrôle de l’HTA et l’observance. Elle doit être globale et 

permanente, doit s’intéresser à la maladie, son retentissement, sa prise en charge mais aussi au 

vécu de la maladie par le patient, ses croyances et ses attentes.  

 

Les médecins généralistes doivent être mieux formés à la problématique de l’observance et à 

son évaluation et utiliser des outils simples et faciles à mettre en œuvre en consultation. 

L’idée n’est pas de rendre les patients observants à tout prix mais de les accompagner dans la 

maladie, de respecter leurs choix et modes de vie, afin de les autonomiser dans leur prise en 

charge et d’obtenir la meilleure observance possible.  
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Annexes 
 
 

Annexe	1	–	Lettre	destinée	aux	médecins	investigateurs	
 
 

 
Cher confrère, 

 
Merci d’avoir accepté de participer à l’étude.  

Je réalise ma thèse de médecine générale sur l’observance thérapeutique dans l’hypertension 
artérielle, sous la direction du Pr BLACHER, cardiologue et spécialiste de l’HTA à l’Hôtel 
Dieu à Paris.  
Ma question de recherche est d’évaluer l’impact d’une brochure d’information sur 
l’hypertension artérielle sur l’observance thérapeutique des patients hypertendus en 
médecine générale. Il s’agira d’une étude contrôlée randomisée (par centre), qui a reçu un 
avis favorable d’un Comité de protection des personnes (CPP EST I).  
La brochure d’information a été réalisée par les médecins du Centre de diagnostic et 
thérapeutique de l’Hôtel Dieu.  
 

Pour cette étude, j’aurais besoin que vous proposiez le questionnaire ci-joint à vos 
patients hypertendus qui consultent pour le renouvellement de leur traitement, après 
information sur l’étude. Le résultat au questionnaire d’observance ainsi que la mesure de la 
tension artérielle prise lors de cette consultation devront être retranscrits sur le document. Un 
groupe de patients recevra la brochure d’information lors de cette 1e consultation, l’autre 
groupe la recevra à la fin de l’étude. 
 

Lors d’une 2e consultation (quelques mois plus tard, correspondant au renouvellement 
habituel du traitement), le même questionnaire devra être soumis au patient avec une nouvelle 
mesure de sa tension artérielle. Les patients n’ayant pas reçu la brochure d’information 
précédemment la recevront à ce moment là. Cette 2e consultation marque la fin de l’étude.  
 
N’hésitez pas à revenir vers moi par mail en cas de question sur le protocole ou autre. 
Je vous remercie pour votre aide précieuse. 
 
 
 
 

Audrey Laguionie 
laguionie.audrey@gmail.com 
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Annexe	2	–	Information	des	patients	sur	l’étude	
 
 
 

Madame, monsieur, 
 

Je réalise ma thèse de Docteur en médecine (sous la direction du Pr BLACHER, 
cardiologue à l’Hôtel Dieu à Paris) sur l’observance thérapeutique des patients traités pour 
une hypertension artérielle. L’observance se définit par la concordance entre le comportement 
d’un patient et les prescriptions médicamenteuses et hygiéno-diététiques qui lui ont été faites.   
L’objectif de ce travail est d’établir l’impact d’une brochure d’information sur 
l’hypertension artérielle sur la prise des traitements antihypertenseurs par les patients 
ainsi que sur le contrôle de la pression artérielle.  
 

Lors de la 1ère consultation, votre médecin va vous poser 6 questions concernant la 
prise de votre traitement pour l’hypertension artérielle et prendra votre tension artérielle. Il y 
aura 2 groupes de patients, le 1er qui recevra une brochure d’information sur l’hypertension 
artérielle lors de cette consultation et le 2e qui ne recevra cette brochure qu’à la fin de l’étude.  
Lors d’une 2e consultation (quelques mois plus tard, lors du renouvellement de vos 
médicaments), votre médecin vous reposera le même questionnaire et prendra à nouveau 
votre tension artérielle.  
 
Ce questionnaire ainsi que l’exploitation des données resteront anonymes. Cette recherche a 
obtenu l’avis favorable d’un Comité de Protection des Personnes (CPP EST I).  
 
Je vous remercie pour votre participation. 
 
 
 

 
Audrey Laguionie 

laguionie.audrey@gmail.com 
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Annexe	3	–	Questionnaire	d’observance	
 
 
Nom du patient : ……………………………………………                        
 
- Vous êtes :   ☐ une femme   ☐ un homme 
- Votre âge : ……………… 
- Traitements pour l’hypertension artérielle (HTA) : 
.......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
- Date de diagnostic de votre HTA : ☐ moins de 10 ans    ☐ plus de 10 ans 
 
- Questionnaire d’observance : 
 

 
1ère consultation – Date :  
Total des OUI : ………. 
Tension artérielle : ……………. 
 
2ème consultation – Date : 
Total des OUI : ………… 
Tension artérielle : ……………..   
 
  

 
 

1ère consultation 2ème consultation 

OUI NON OUI NON 

1)  Ce matin, avez-vous oublié de prendre votre 
traitement ? 
 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

2) Depuis la dernière consultation, avez-vous été en 
panne de médicaments ? 
 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

3) Vous est-il arrivé de prendre votre traitement avec 
retard par rapport à l’heure habituelle ? 
 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

4) Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre 
traitement, parce que, certains jours, votre mémoire 
vous fait défaut ? 
 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

5) Vous est-il arrivé de ne pas prendre votre 
traitement, parce que, certains jours, vous avez 
l’impression que votre traitement vous fait plus de 
mal que de bien ? 
 

 
 
☐ 

 
 
☐ 

 
 
☐ 

 
 
☐ 

6) Pensez-vous que vous avez trop de comprimés à 
prendre ? 
 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 

 
☐ 
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Annexe	4	–	Avis	favorable	du	Comité	de	Protection	des	Personnes	
 
 

 
  

COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES  
EST I 

CENTRE HOSPITALIER LA CHARTREUSE  
1 BOULEVARD CHANOINE KIR – BP 23314 
21033 DIJON CEDEX 

Président : Mr le Dr QUENOT – Centre Hospitalier La Chartreuse – 1 Boulevard Chanoine Kir – BP 23314 – 21033 
DIJON CEDEX    Tél : 03 80 42 54 85 Fax : 03 80 42 54 86 mail :cppest1@chlcdijon.fr 
Vice-président : M. Yann LECOMTE – CISS BOURGOGNE  – 21000 DIJON 
Secrétaire : Dr Jean-Pierre PANE - 21540 BUSSY-LA-PESLE 

 

 
EXTRAIT DU PROCES VERBAL 

 

JEUDI 8 FEVRIER 2018 
 
 

PERSONNES PRESENTES :  
 
Médecins ou personnes qualifiées en matière de recherche biomédicale (Catégorie I):  
Dr QUENOT (Titulaire) ; Dr DENIS (Titulaire) ; M. WHITE (Titulaire) ; Dr BERTAUT (Suppléante) 
Infirmiers et infirmières (Catégorie IV) : Mme RAT (Titulaire) 
Personnes qualifiées en raison de leur compétence à l’égard des questions d’éthique (Catégorie V): 
Mme POURREZ (Titulaire) 
Travailleur social (Catégorie VII) : Mme GONNEAUD (Titulaire)  
Personnes qualifiées en raison de leur compétence en matière juridique (Catégorie VIII):  
Me MAZEN (Titulaire) ; Mme TABUTIAUX (Titulaire)  
Représentants des associations agréées de malades et d’usagers du système de santé (Catégorie IX):  
M. LECOMTE (Titulaire) ; Mme PLASSARD (Titulaire) 
 
Au cours de cette réunion a été étudié le dossier : 
 
2018/14 – ID RCB N° 2018-A00171-54 
« Evaluation d’une brochure d’information sur l’hypertension artérielle sur l’observance 
thérapeutique des patients hypertendus en médecine générale en Ile de France » 
Promoteur : Mme Audrey LAGUIONI 
Investigateur-coordonnateur : Mme Audrey LAGUIONI 
 
 
Documents examinés par le Comité : 
 

- Courrier de demande d’avis – daté du 24/01/2017 
- Formulaire de demande d’avis au Comité de Protection des Personnes pour une recherche 

mentionnée au 3° de l’Article L. 1121-1 du Code de la Santé Publique – signé et daté du 24/01/2018 
- Résumé du Protocole – version du 24/01/2018 
- Brochure d’Information de l’étude : « L’hypertension artérielle – Agir sur sa santé » - version du 

24/01/2018 
- Questionnaire – version du 24/01/2018 
- Document attestant que la recherche est conçue et réalisée conformément aux dispositions 

législatives et réglementaires du présent titre : Article R1123-20 du Code de la Santé Publique – 
daté du 24/01/2018 

- Déclaration simplifiée CNIL n°2146635 
 

 
Avis du Comité : FAVORABLE         
 

Fait à Dijon, le 12 février 2018 
 
 
 
 

  Le Président 
 Dr Jean-Pierre QUENOT 
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Titre : Evaluation de l’impact d’une brochure d’information sur l’hypertension artérielle sur l’observance 
thérapeutique des patients hypertendus en médecine générale en Ile de France 
 
Résumé : L’HTA est la première maladie chronique dans le monde et l’un des principaux facteurs de risque 
cardiovasculaire. Près de 50% des hypertendus ne sont pas contrôlés principalement à cause d’un défaut 
d’observance. L’objectif de cette étude était d’évaluer l’impact d’une brochure d’information sur l’HTA 
délivrée par des médecins généralistes à leurs patients hypertendus sur l’observance thérapeutique et le niveau 
de pression artérielle. 
Il s’agissait d’une étude interventionnelle, randomisée, multicentrique, en 2 groupes parallèles équilibrés. Les 
patients inclus étaient hypertendus traités, majeurs, consultant leur médecin pour leur renouvellement de 
traitement. Ils ont été randomisés en 2 groupes : le groupe A recevant une brochure sur l’HTA et le groupe B 
(témoin). Les patients étaient soumis à un questionnaire d’observance et une mesure de leur tension artérielle 
était réalisée lors de 2 consultations. Le critère de jugement principal était le score d’observance et le critère de 
jugement secondaire le chiffre de pression artérielle.  
Après la 2ème consultation, la différence de score d’observance était de -0,41 dans le groupe A et -0,30 dans le 
groupe B (p= 0,650). La différence de mesure de TA systolique était de -3,46 mmHg dans le groupe A, -0,67 
mmHg dans le groupe B (p = 0,421), la différence de TA diastolique -1,08 mmHg dans le groupe A, -0,09 
mmHg dans le groupe B (p = 0,704). Lors de la 1ere consultation, 27,7% des patients avaient une bonne 
observance. Les facteurs de bonne observance étaient le sexe féminin et l’âge avancé.  
Cette étude n’a pas permis de mettre en évidence une amélioration de l’observance ni un meilleur contrôle 
tensionnel chez les patients ayant reçu la brochure d’information. L’observance est un processus complexe et 
multifactoriel qui doit être mieux évalué par les médecins généralistes. 
 
Mots clés : Hypertension artérielle, observance thérapeutique, médecine générale 
 
 
Title : Evaluation of  the impact of an information booklet about hypertension on patient compliance of 
hypertensive patients in general practice in Ile de France 

 

 
Abstract : Hypertension is the first chronic disease in the world and one of the major cardiovascular risk 
factors. Almost 50% of treated hypertensive patients are not controlled because of a lack of compliance.  
The purpose of this study was to assess the impact of an information booklet about hypertension delivered by 
GPs on adherence to treatment and blood pressure level.  
It was an interventional, randomized, multicentric study, in 2 balanced parallel groups. Included patients were 
treated for high blood pressure, major, consulting their GP for the renewal of their treatment. They were 
randomized in 2 groups : group A receiving the booklet about hypertension and group B (witness). Patients 
were submitted to a compliance questionnaire and blood pressure was measured during 2 consultations. The 
primary outcome was the compliance score and the secondary outcome the blood pressure level. 
After the second consultation, the difference in the compliance score was -0,41 in group A and -0,30 in group B 
(p = 0,650). The difference in measurement of systolic BP between the 2 consultations was -3,46 mmHg in 
groupe A, -0,67 mmHg in group B (p= 0,421), with a diastolic BP difference of -1,08 mmHg in group A, -0,09 
mmHg in group B (p=0,704). At the first consultation, 27,7% of patients had good compliance. The factors of 
good compliance were female sex and advanced age.  
This study didn’t show any improvement in compliance or better control of blood pressure in patients who 
received the information booklet. Compliance is a complex and multifactorial process who must be better 
assessed by GP, who need to provide comprehensive, patient-specific and ongoing information. 
 
Keywords : Hypertension, patient compliance, adherence, general practice 
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