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Chapitre 1

Introduction

1.1 Contexte

La France est le premier pays consommateur de médicaments en Europe. 90% des
consultations de médecins généralistes en France donnent lieu a une prescription médi-
camenteuse contre 83,1% en Espagne, 72,3% en Allemagne et 43,2% aux Pays-Bas [1].
D’autres études estiment entre 75% et 80% le nombre de consultations en France se ter-
minant par une prescription de médicaments [2] [3]. Les médecins généralistes libéraux
en France prescrivent en moyenne 2,9 médicaments par consultation. La dépense médi-
camenteuse par habitant est supérieure en France (36% de plus en 2009), et pourtant,
la santé des Néerlandais est aussi bonne que celle des Francais : 'espérance de vie glo-
bale a la naissance est similaire entre les deux pays, et la perception de I'état de santé
est meilleure aux Pays-Bas [4]. Une these publiée dans la revue Exercer fin 2013 a mon-
tré que la prescription médicamenteuse en France n’était pas une attente prioritaire des
patients [5]. La consultation sans prescription est rendue possible par ’écoute attentive
du médecin généraliste et par des explications personnalisées. Ces résultats avaient déja
émergés dans I'étude IPSOS Santé pour la Caisse Nationale d’Assurance maladie en 2005.
Celle-ci avait montré que 8 patients sur 10 déclaraient avoir confiance dans un médecin sa-
chant remplacer certains médicaments par des conseils utiles. 53% des patients en France
se déclarent méme tout a fait satisfaits de ne pas avoir re¢u de médicaments lors d’une
de leurs dernieres consultations (versus 73% en Allemagne, 38% en Espagne et 30% aux
Pays-Bas). Ceci est facilité par la relation de confiance existant entre le patient et son

médecin traitant [6].
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CHAPITRE 1. INTRODUCTION

1.2 Le pouvoir symbolique de I’ordonnance

Néanmoins, ces études ont également montré qu’une relation commerciale entre mé-
decin généraliste et patient existait. L’ordonnance de médicaments incarne alors la ma-
térialité de I’échange contre 'argent du patient [6]. C’est pourquoi en France 1’équation
consultation = ordonnance = médicaments est trop souvent présente. Aux Pays-Bas,
en Angleterre ou en Norvege, les consultations n’étant pas directement réglées par les
patients au médecin, on remarque que l'ordonnance y est moins systématique, peut-étre
parce que justement 'on s’affranchit de cette matérialité de I’échange. En effet dans ces
pays, les médecins bénéficient d’une rémunération mixte par paiement a l’acte, forfait
et salariat dont les parts sont variables. Dans ce contexte, pourrait-on envisager qu’'un
compte-rendu de consultation écrit personnalisé remis au patient puisse se substituer a
une prescription médicamenteuse dans des pathologies bénignes et fréquentes comme la

rhinopharyngite et la gastro-entérite ?

Comme le dit le DR. LASSALLE-FOSSE dans sa theése sur le méme sujet [7], « le do-
cument d’information écrit par le médecin peut jouer le role d’un substitut symbolique
du papier-ordonnance ». L’ordonnance est a la fois un document matériel investi d'un
pouvoir médical et une facon de terminer la consultation. Le médicament apparailt trop
souvent comme un outil de réponse a la plainte dans une « logique de réparation », mettant
plus rapidement un terme a la consultation sans réelle communication et/ou négociation
médecin-malade et limitant donc 1’épuisement professionnel du médecin. Ainsi, de nom-
breux médecins généralistes en France travaillent trop et trop vite (en moyenne 17 minutes
par consultation [8]) alors qu’ils sont moins nombreux par habitants que dans d’autres
pays, comme aux Pays-Bas, ce qui amplifie la fatigue et engendre des prescriptions [9]. De
plus, plus la patientele est importante et plus les médecins vont prescrire [10]. Il semble
exister un lien entre la durée de consultation et le recours aux prescriptions médicamen-
teuses. Les praticiens dont les durées de consultation sont les plus courtes ont
tendance a recourir plus largement aux médicaments [5]. C’est ce qui a été mis en
évidence aux Etats-Unis dans une étude parue en 2003 concernant les infections respira-
toires hautes (rhino-pharyngites, bronchites, sinusites, angine bactérienne, otite moyenne
aigué) [11] qui a montré une diminution statistiquement significative du temps de consul-
tation quand un antibiotique était prescrit (14,2 min versus 15,2 min, p = 0,007). De
plus, le fait de prescrire un médicament sans explication fait implicitement
croire au patient que celui-ci est nécessaire, et qu’en cas d’épisode similaire,

il devra reconsulter pour recevoir le méme traitement.
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CHAPITRE 1. INTRODUCTION

La différence dans le nombre de médicaments prescrits entre la France et les Pays-Bas
est également culturelle. Aux Pays-Bas ou la consommation et la prescription de médi-
caments sont les plus bas d’Europe, que 1'on se place du point de vue des patients ou
des médecins, on observe un « certain scepticisme » a I’égard des médicaments, dans une
« logique de restriction » des prescriptions médicamenteuses au profit de conseils d’hy-
giene de vie et de réassurance. A l'inverse, en France, on observe un « optimisme » des
médecins frangais sur efficacité des médicaments et une tendance a sous-estimer leurs

effets iatrogenes (« logique de réparation ») [9] [4].

L’ordonnance est donc un rituel de fin de consultation qui reconnait au
patient son statut de malade, lui prouvant qu’il a bien fait de consulter car
le médecin a estimé qu’il avait besoin de médicaments. L’ordonnance a aussi
un pouvoir thérapeutique en elle-méme, c’est une extension du médecin, elle
rassure le malade. Il sait que si le besoin s’en fait sentir, il peut 1'utiliser pour acheter les
médicaments prescrits, médicaments qui seront eux-mémes consommeés ou pas mais mis a
disposition au domicile du patient [12]. Du fait que le patient se sente mieux ou du moins
rassuré en possession d’une ordonnance, on pourrait appeler cela « I'effet ordonnance »,

comme on a définit un effet placebo des médicaments et un effet médecin.

1.3 La surmédicalisation de notre société

Comme l'explique le DR. BEDOIN dans son article qui a porté sur des entretiens avec
des médecins généralistes sur la prise en charge des affections transitoires bénignes [4],
ces derniers ont dénoncé le recours croissant des usagers a la médecine pour ce type d’af-
fections. Ceci peut étre lié a plusieurs raisons. D’une part, 'extension de la société de
consommation au domaine de la santé : les patients revendiquant de plus en plus un sta-
tut de client plutét que de patient. Ils ont donc de plus en plus d’exigences envers les
professionnels de santé, dont certaines, comme le droit a I'information, sont légitimes. Il
existerait également une moindre tolérance des usagers face a la maladie, méme bénigne,
expliquée par I'élargissement du concept de santé a la recherche du bien-étre ainsi qu'une
revendication du droit a la santé : «Nous sommes dans une société ou il faut soigner tous
les petits maux, comme s’il n’était pas tolérable d’avoir de petites miséresy, dit I'un des
médecins. «Aucune mére ne supporte que son enfant ne soit malade plus de deux jours :
“Il faut me donner quelque chose parce qu’il ne dort plus, alors moi non plus, et vous

comprenez, au travail, ce n’est pas possible...“ » explique un autre médecin. Ce n’est pas
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CHAPITRE 1. INTRODUCTION

la santé de 'enfant mais le travail de la mere qui importe. Enfin, I’explosion des pro-
grés médicaux au XX siecle, 'augmentation importante de I’espérance de vie semblant
mettre a distance la mort, aurait modelé un imaginaire collectif de toute-puissance de la
médecine susceptible de tout guérir, y compris les affections transitoires bénignes : « Moi
qui suis installée depuis 25 ans, j’ai vu [’évolution, il faut guérir... le médecin n’est pas

la pour soigner, il est la pour guérir. »

DR. PEIRONE, dans sa these en 2011 [13], a montré que la population active (20 - 59
ans), consulte de maniére précoce (dans les 12 & 48") dans le cadre d’une rhinopharyngite,
en pensant sans doute qu’une solution « miracle » va étre proposée par leur médecin pour

leur permettre de continuer a travailler normalement sans étre génés par leur rhume.

En parallele, DR. LASSALLE-FOSSE a montré dans sa these que plus 'attente de mé-
dicament par le patient est forte, plus le nombre de médicaments prescrits est important
(p < 0,001). C’est pourquoi I’on peut encore observer sur certaines ordonnances pour des
pathologies bénignes : un symptéme = un médicament. Ceci a pour conséquence de faire
des ordonnances a rallonge avec des médicaments souvent aux SMR insuffisants et dont
les effets indésirables cumulatifs peuvent nuire au patient pour des bénéfices minimes.
Sans oublier I'aspect financier pour le patient mais aussi pour la société dans le cas ou

ces « petits médicaments » sont encore remboursés par 1’Assurance Maladie.

Un autre aspect qui s’écarte un peu des affections transitoires bénignes est celui de
la demande croissante de médicalisation et de médicamentation du mal-étre
social par la société. Les médecins généralistes se retrouvent en premiere ligne et doivent
soigner avec « les moyens du bord » des situations comme la solitude, le chomage, le
harcelement au travail, le deuil, etc... Ils utilisent alors leur arsenal thérapeutique tout
en sachant que ce ne sera probablement pas la solution mais que peuvent-ils faire d’autre
face a la souffrance et au besoin de soulagement des patients ? [14] L’étude des ces notions
a donné naissance a une nouvelle branche nommée la pharmacologie sociale que ’'on peut
définir comme la science de 'interaction entre médicaments et environnement. Plusieurs
acteurs participent a la pharmacologie sociale : les médecins, d’autres professionnels de
santé, les patients, les comités de protection des personnes, les instances gouvernementales,

les enseignants-chercheurs, les médias et I'industrie pharmaceutique [15].
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CHAPITRE 1. INTRODUCTION

1.4 Mieux prescrire : un gage de pérennité de notre

systéeme de santé

La France occupe le troisieme rang mondial apres les Etats-Unis et le Canada en
termes de dépenses de santé par habitant, tres loin devant d’autres pays européens. Ceci
est dii a des volumes de consommation élevés tant sur le plan du recours aux consultations
et aux médicaments, mais aussi a une orientation de la prescription vers les médicaments
de derniére génération, plus chers car non génériqués [16]. La France se distinguait de ses
voisins européens en 2003 par une dépense publique de médicaments deux fois plus élevée
que I’Angleterre et une fois et demie plus élevée que 1’Allemagne [3]. Les dépenses médi-
camenteuses ont doublé en France en dix ans pour atteindre 18% des dépenses publiques
de santé en 2005 [17].

Au niveau légal, la prescription médicale est encadrée par le code de la Santé publique
et le code de la Sécurité sociale. Les médecins apparaissent libres de leurs prescriptions. Ils
se doivent toutefois d’étre attentifs aux dépenses engagées, tout en s’appuyant sur les don-

nées de la science, et en pesant bien la balance des bénéfices et des risques pour le patient.

Article 8 du code de déontologie médicale (article R.4127- 8 du code de
la santé publique) « Dans les limites fixées par la loi, le médecin est libre
de ses prescriptions qui seront celles qu’il estime les plus appropriées en la
circonstance. Il doit, sans négliger son devoir d’assistance morale, limiter ses
prescriptions et ses actes a ce qui est nécessaire a la qualité, a la sécurité et a
Uefficacité des soins. Il doit tenir compte des avantages, des inconvénients et
des conséquences des différentes investigations et thérapeutiques possibles. »

Article L.162-4 du code de la sécurité sociale « Les médecins sont tenus,
dans toutes leurs prescriptions, d’observer, dans le cadre de la législation et
de la réglementation en vigueur, la plus stricte économie compatible avec [’ef-

ficacité du traitement »

Par déduction, la non-prescription peut étre envisagée par le médecin si aucun médica-
ment ou examen n’a prouvé apporter un bénéfice pour le patient. En effet, dans certaines
situations, une prescription n’est pas toujours utile, non pas parce que le patient n’est pas
malade et que le médecin n’entend pas sa plainte, mais parce qu’elle « n’apporterait rien

de plus dans le processus de guérison » [16]. DR. CHARRA, dans sa these qualitative sur la
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CHAPITRE 1. INTRODUCTION

représentation et le vécu des patients sur la non-prescription médicale, a mis en évidence
que beaucoup des patients des focus groups ont parlé de la surconsommation et du gas-
pillage des médicaments. Plusieurs d’entre eux ont évoqué le fait que la non-prescription
pouvait permettre de réduire le cofit des soins médicaux. Au contraire, quelques patients
craignaient que les prescriptions ne soient diminuées a leur détriment, pour réaliser des
économies « sur leur dos » comme un patient me 'a dit lors d’une consultation ou nous
avions un débat sur les médicaments génériques. D’ailleurs, dans I'étude PAAIR 1 [18§]
visant a trouver des mécanismes efficaces pour tenter de moins prescrire, les généralistes
ne donnaient pas souvent I’argument de santé publique, car les médecins se sentaient plus
a l'aise avec des arguments concernant la santé personnelle de leurs patients. Toutefois,
au Pays-Bas, et ce pour expliquer en partie les différences d’habitudes de prescription par
rapport a la France, la «culture calviniste dominante» va de pair notamment avec une
« logique de restriction », incluant la « nécessaire maitrise des dépenses de santé ». Cet

argument est alors probablement plus facile a aborder avec les patients.

Comme le dit le PR. DIDIER SICARD, président du comité consultatif national d’éthique
[14] « Chacun de nous, qu’il soit patient ou professionnel de santé, se doit d’étre respon-
sable. S habituer, dés la premiére irritation de la gorge ou a la premiére douleur du genou,
a se faire prescrire des antibiotiques, des anti-inflammatoires ou des examens cotteux dont
on demande le remboursement, n’a pas de sens. Pas plus que de demander a son médecin
dinscrire sur l’ordonnance le médicament avec lequel on s’automédique. Le rembourse-
ment est destiné a éviter qu’une personne ne se soigne pas ou hésite a se soigner pour des

raisons purement financiéres. »

Il semble également possible de remettre en question la pharmacopée francaise : Il
existe pres de 9 500 présentations disponibles sur le marché officinal frangais [19]. Pour
comparaison, ’OMS a cherché a établir une liste de médicaments considérés
comme indispensables a un bon exercice de la médecine [20], liste révisée
depuis, comportant 350 médicaments essentiels. Le rapport des professeurs EVEN
et DEBRE réalisé en 2011 suite & laffaire du Mediator® dénonce [21] : la moitié des
molécules originales commercialisées en France serait sans intérét, chiffres proches de ceux
de la Commission de transparence et de la REVUE PRESCRIRE. A cela s’ajoute la question
de leurs effets indésirables. En effet, la commission de la transparence en 2001, chargée
de la réévaluation du service médical rendu de ’ensemble des produits commercialisés
en France, a publié ses conclusions. Selon elle, un peu plus de 800 médicaments inclus

dans le panier de médicaments remboursables présentant un SMR insuffisant devraient
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étre exclus de la liste des produits remboursables. Ces évaluations ayant été contestées
par les laboratoires pharmaceutiques, une nouvelle évaluation a été demandée en 2004
a la HAS. A ce jour, seuls 72 des médicaments a SMR insuffisant ont effectivement été
déremboursés. De plus, I'opposition des laboratoires pharmaceutiques a été relayée par
une partie du corps médical qui invoque 'utilité sociale de ces produits pour répondre a
la demande des patients [17]. Or il a été montré que plus nous avons le choix dans
notre gamme thérapeutique, et plus nous sommes enclins a prescrire [10].
Ne serait-il pas temps que les instances nationales fassent un tri drastique dans notre
pharmacopée dans l'intérét des patients et pour assurer la pérennité de notre systeme de
santé 7 Encore faudrait-il pour cela se débarrasser a tous les niveaux du lobbying puissant

que l'industrie pharmaceutique exerce en France et en Europe.

1.5 Remplacer ’effet placebo « prescription » par I’ef-

fet « conseils »

Depuis la campagne publicitaire de 2002 sur « les antibiotiques, c’est pas automa-
tique », ciblée spécifiquement sur les infections respiratoires hautes, on a pu observer un
remplacement des antibiotiques par de « petits médicaments » dans les pathologies virales
par probable recherche d'un effet placebo par le médecin [4]. D’apres I’étude de ROSMAN
en 2003 [22], on voit que le nombre de prescription d’antibiotiques est statistiquement
moindre aux Pays-Bas qu’en France dans les infections respiratoires hautes mais dans une
faible proportion par rapport a la proportion quatre fois plus importante en France de

prescription de médicaments symptomatiques et antalgiques (p < 0,001).

En 2006 en France s’est déroulée une vague de déremboursement des mucolytiques
et des expectorants; cela a entrainé une baisse de moitié de leur prescriptions dans les
bronchites, grippes, pneumopathies, affections ORL et otites moyennes (passage de 36 &
17% deés le mois suivant le déremboursement). Mais le nombre de médicaments prescrits
par ordonnance passe de 3,4 & 3,3 par un phénomene de report de prescriptions sur les
bronchodilatateurs et les antitussifs, sur les corticoides pour la toux, sur des AINS pour
la grippe et sur des produits otologiques pour les otites. Il n'y a pas eu de variation du
colit de 'ordonnance pour I’Assurance Maladie ni pour les patients (29,40€ au total dont

14€ a la charge du patient ou de son assurance complémentaire) [23].

Or d’apres I’étude IPSOS de 2005 [14] : 8 patients sur 10 déclarent avoir confiance dans
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un médecin qui remplacerait certains médicaments par des conseils utiles. S’agirait-il de
réponses socialement correctes de la part des patients ? Y a t-il une opposition de la théorie
et de la pratique ? Il est a bien noter que I’étude IPSOS se base sur des propos déclaratifs
de la part des patients et des médecins ce qui peut altérer la fiabilité des réponses [24].
Dans tous les cas les médecins généralistes aspirent a une revalorisation de leur
role et ne veulent plus étre seulement cantonnés dans un role de prescripteurs
mais veulent faire de la médecine autrement par la prévention et le conseil.
Depuis quelques années, I’éducation thérapeutique dans les pathologies chroniques s’est
développée, il est maintenant temps que cela se produise également dans les pathologies

aigues.

1.6 Justification du compte-rendu de consultation per-

sonnalisé

Aux Pays-Bas, il est fréquent que le médecin remette un document d’information au
patient, qui reprend, en général, quelques explications sur la pathologie et des conseils.
Ces documents sont rédigés par le College des Médecins Généralistes Néerlandais (NHG)
et sont accessibles en ligne de maniere payante [7]. De méme, la société scientifique de
médecine générale (SSMG) belge met a disposition des médecins et des patients, sur son
site internet [25], des fiches-informations patients rédigées selon la méthodologie résultant
des travaux du DR. SUSTERSIC sur le sujet [26]. Néanmoins, le site internet de la SSMG
signale avoir comme partenaires différents laboratoires pharmaceutiques. Au Royaume-
Uni, des brochures d’information patients développées par un site gouvernemental sont
disponibles en ligne [27]. Elles sont transformables en format de type PDF ! pour une mise
en page de qualité lors d’une impression. Ceci est actuellement peu développé en France
bien que l'on trouve des informations utiles aux patients en acces libre sur de nombreuses
pathologies courantes sur le site dédié développé par L’Assurance Maladie ([28] [29]). I
est a déplorer que si 'on veut imprimer ces informations, il n’existe pas de format de type

PDF qui rendrait les informations plus lisibles.

L’éducation du patient par son médecin en France est donc une urgence devant le peu
de sources fiables existantes a destination du patient et du lobbying intense des phar-

maciens et des firmes pharmaceutiques. En effet, il n’est pas rare de trouver, dans les

1. le format de fichier PDF permet de garantir la mise en page lors de I'impression quel que soit
Pordinateur et le logiciel utilisé.
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officines de ville, des fiches « informations patients » éditées par exemple par « Pharma
Référence » qui donnent des informations controversées (comme faire la différence entre
le rhume et la rhinopharyngite) et promeuvent des thérapeutiques non éprouvées (pom-
mades a frictionner sur la poitrine, inhalations, prise d’oligo-éléments, de vitamines dans
le cas des rhinopharyngites). Les ventes de médicaments constituent 94% du chiffre d’af-
faires des pharmacies. Le taux de marge commerciale pour les produits remboursables est
entierement fixé par les pouvoirs publics. Il est de 25,5% en 2001. En revanche, les taux
de marge des médicaments non remboursables sont entierement libres, ainsi que ceux des
autres produits, et peuvent atteindre 35 a 40 %, expliquant ainsi le taux de marge global
de 29 % sur I’ensemble des ventes. En 2002, les spécialités pharmaceutiques remboursables
par la Sécurité sociale représentaient un peu plus des quatre cinquiemes du chiffre d’af-
faires des pharmacies. Les achats sans ordonnance représentent par ailleurs 14 % du chiffre
d’affaires des pharmacies. Ils peuvent tout aussi bien inclure des spécialités remboursables
que non remboursables [30]. On peut également citer les publicités télévisées émanant des
laboratoires pharmaceutiques qui ont fait récemment irruption de maniere massive sur nos
écrans, pour promouvoir des médicaments controversés voire dangereux dans des patholo-
gies bénignes et d’évolution spontanément favorable comme la rhinopharyngite (exemple
des vasoconstricteurs nasaux par voie orale ou des AINS). Selon les firmes, entre 16 et
39% du budget total est actuellement consacré & la publicité, contre seulement 9 a 18%
du budget total pour la recherche et le développement. Le patient-consommateur est
ainsi « éduqué » et préparé a demander directement le médicament a son mé-
decin [15]. Il y a donc urgence a procurer au patient des sources d’informations fiables
et dénuées d’intérét financiers. C’est a nous, médecins, de lutter pour que la santé ne
soit pas considérée comme un produit commercial & but lucratif (voire tres lucratif) par
certains, au détriment évidemment de la sécurité du patient. Il est possible de le faire
comme nous le montre I'exemple du DR SAVARASALINGAM dans sa thése récente qui a
fait 'objet d’un poster lors des Rencontres Prescrire 2014 [31]. Il a montré que, parmi la
liste des 74 médicaments plus dangereux qu’utiles publiée en février 2013 par la REVUE
PRESCRIRE [32], il était possible, au sein d’un cabinet de groupe de médecine générale &
Gennevilliers, de développer des stratégies pour déprescrire ces médicaments. Ainsi pour
la rhinopharyngite, la pholcodine (un antitussif opioide), I’éphédrine et la pseudoéphé-
drine(des vasoconstricteurs par voie orale ou nasale), le tuaminoheptane (Rhinofluimucil)
et le tixocortol (Thiovalone) étaient fréquemment prescrits au cabinet. Apres diffusion
pendant six mois d'une fiche Infos-Patients « Rhume », ces médicaments ont totalement

cessé d’étre prescrits sauf le tuaminoheptane.
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Comme le dit si justement le DR. SUSTERSIC [26], « l'information d la santé est un
droit et un souhait des patients. Les patients sont demandeurs de fiches d’information et
les utilisent. Elle est pour le médecin généraliste un devoir, une obligation légale, mais
ausst une €tape incontournable de toute démarche préventive et éducative. De nombreuz
auteurs s’accordent pour dire que l'information écrite est un complément indispensable
a l'obligation d’information orale, car elle entre dans la démarche de qualité des soins.
Elle permet de pallier les difficultés de concentration , d’enrichir les informations que le
médecin n’a pas eu le temps de développer et d’ouvrir a la discussion ». 91% des patients
ont eu I'impression que le dialogue avec leur médecin était plus facile quand ils ont recu
une brochure [7]. Elle améliore la satisfaction des patients, leur connaissance de la patho-
logie, son évolution clinique, et la mémorisation de ce qui a été dit lors de la consultation.
En effet, en moyenne, les patients oublient la moitié de ce que le médecin a dit cinq mi-
nutes apres la fin de la consultation. En général, on retient environ 20% de ce qu’on a
entendu et 50% quand on y ajoute un support écrit [33]. Elle permet de conserver une
trace écrite de la transmission de l'information faite dans le dossier. De plus, il a été
montré que parmi de multiples brochures a destination des patients, c’était
celles qui étaient remises en main propre au patient par son médecin dans une
situation ciblée qui était la plus lue. C’est I'information donnée par le médecin géné-

raliste qui est la plus appréciée et reconnue comme digne de confiance par les patients [33].

Notre compte-rendu pourrait avoir comme modele certains comptes-rendus de consul-
tation aux urgences de CHU comme par exemple de 1’hdpital SAINT Louis, ou l'on se
sert de la version imprimable du logiciel d’observation médicale. Il pourrait contenir d’une
part 'anamnese, I'examen physique, le diagnostic évoqué par le médecin et d’autre part
un document s’apparentant visuellement a une ordonnance comprenant les regles hygiéno-
diététiques, les conseils pour la prévention de la transmission, les signes de re-consultation
plus ou moins urgente ainsi qu’une breve information sur la maladie en question. Ce
compte-rendu aurait pour avantage d’étre personnalisé avec I’examen clinique du patient
du jour, de comprendre une fiche-pathologie correspondant au diagnostic évoqué par le
médecin, le tout imprimable a la demande ce qui regle le probleme de stockage des do-
cuments d’information papiers traditionnels. La remise en main propre par le médecin
au patient leur donnerait la valeur et le poids nécessaire pour qu’elles soient lues par le

patient.
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1.7 Question d’étude et hypothese

La remise d’'un compte-rendu de consultation écrit personnalisé au patient permet-il
de limiter voire de s’affranchir des prescriptions médicamenteuses dans certaines patholo-
gies bénignes dont 1’évolution naturelle est spontanément favorable? Nous avons décidé
d’en choisir deux, la rhinopharyngite et la gastro-entérite, en raison de leur prévalence et

de leur caractere exemplaire par rapport a notre sujet.

L’idée originale de cette étude est partie de la constatation que dans notre pratique
quotidienne, il est parfois difficile de peu ou de ne pas prescrire de médicaments dans cer-
taines pathologies bénignes fréquentes alors méme que les médicaments habituellement
utilisés n’ont pas montré une balance bénéfice-risque favorable. En effet, aucun médi-
cament n’a a ce jour démontré d’efficacité curative dans la rhinopharyngite
ou la gastro-entérite alors que des effets indésirables parfois majeurs ont été
retrouvés. Tel est le cas par exemple pour la pholcodine, I’éphédrine, la pseudoéphé-
drine, le tuaminoheptane, le tixocortol dans la rhinopharyngite, et pour la dompéridone
dans la gastro-entérite qui font toujours partie de la liste des 71 médicaments a écarter
des soins dans le bilan 2015 de la REVUE PRESCRIRE [34]. La Banque frangaise de phar-
macovigilance a pu recenser, en 2003, des cas d’hypertension artérielle, de convulsions,
de céphalées, de troubles vasomoteurs des extrémités et des accidents vasculaires céré-
braux suite a la prise de sympathomimétiques utilisés comme décongestionnants dans les
infections ORL [35]. Or, la rhinopharyngite vient en quatriéme position dans les consul-
tations des médecins généralistes [4]. Concernant la gastro-entérite, une étude frangaise
de 2013 a estimé le cotit de la prescription de médicaments anti-émétique (dompéridone,
métoclopramide, metopimazine) en période épidémique de 5 030 000 euros dont 2 160 000
ont été pris en charge par la Sécurité Sociale, alors méme que ces médicaments n’ont pas
prouvé d’efficacité clinique dans cette indication. Ils sont susceptibles d’induire des effets
indésirables potentiellement sévéres [36]. L’exemple récent des accidents cardiaques liés a

I'utilisation de la dompéridone est tres informative.

Dans 1'étude de MACFARLANE [37] en 2002, il a été montré que les patients qui rece-
vaient une information orale et écrite avaient eu moins recours a leur prescription d’anti-
biotiques différée pour leur bronchite que ceux qui avaient recu I'information orale seule.
Pour notre étude et pour nous aider a la « non-prescription » en pratique quotidienne,
nous avons voulu rechercher comme dans 1’étude de MACFARLANE si un support écrit

personnalisé associé a une information orale pourrait nous aider a limiter la quantité de
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médicaments prescrits. L’hypothese de I'étude est donc que la remise au patient d’un
compte-rendu de consultation personnalisé écrit en plus des conseils oraux permet de
réduire le nombre de prescriptions médicamenteuses en cas de rhinopharyngite ou de

gastro-entérite.
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Matériel et Méthode

2.1 Type d’essai

Il s’agissait d’un essai contrélé randomisé, ouvert, prospectif, multicentrique en deux
groupes paralleles de supériorité. Le groupe intervention a bénéficié d'un compte-rendu
de consultation écrit personnalisé en deux parties en plus des conseils oraux alors que
le groupe controle n’a bénéficié que des conseils oraux. Cet essai interventionnel a été
enregistré aupres de ’ANSM sous le N° ID RCB 2014-A01327-40 et sur le site internet
étasunien ClinicalTrials.gov sous le numéro NCT02237573. Il a obtenu un avis favorable

du comité d’éthique d’IDF 3 n°® S.C.3205.

2.2 Randomisation

La génération de la séquence de randomisation a été établie par une liste centralisée
de lettres aléatoires (A et B) générées a I’aide de la fonction loi Normale Alea() du logiciel
Excel®

= SI(ALEA() < 0,5;”A”;"B")

— groupe compte-rendu = A

— groupe controle = B

La dissimulation de I'affectation était établie par des enveloppes fermées numérotées conte-
nant la feuille des messages-clés avec la mention « avec CR » si randomisation dans le
groupe intervention. Pas de mention si randomisation dans le groupe controle. Ceci étant
a destination du médecin investigateur pour savoir quelle devait étre son intervention

pendant la consultation. Le formulaire de consentement portait également le numéro de
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randomisation afin que je puisse recueillir les résultats.

J’ai effectué moi-méme la génération de la séquence de nombres aléatoires, la mise sous
enveloppe, la numérotation des enveloppes, la distribution des enveloppes aux médecins
investigateurs. L’ouverture des enveloppes dans 'ordre de numérotation a été effectuée

par les médecins investigateurs.

2.3 Participants

2.3.1 Criteéres d’inclusion

Les criteres d’inclusions retenus on été : patients > 18 ans vus consécutivement,
diagnostic de rhinopharyngite ou gastro-entérite non compliquée retenu avec
certitude aprés examen clinique (les critéres de diagnostic positif sont décrits

ci-aprés) , consentement écrit du patient.

La rhinopharyngite non compliquée a été définie par 'association inconstante des
symptomes suivants d’apparition récente [38] :
— rhinorrhée muqueuse ou purulente et/ou obstruction nasale le plus souvent bilaté-
rale
— éternuements
— fievre modérée inférieure a 39°
— toux isolée
— douleurs pharyngées avec parfois otalgie projetée
— examen clinique éliminant un diagnostic différentiel : absence d’angine, d’otite, de
crépitants, de sibilants ou de ronchis a 'auscultation pulmonaire
La gastro-entérite aigué non compliquée a été définie par 1’association inconstante des
symptomes suivants d’apparition récente [39] :
— diarrhée aigué avec modification de la fréquence des selles (plus de 3 selles / 24h)
et de leur consistance (molles ou liquides)
— absence de glaires ou de sang dans les selles
— nausées et /ou vomissements
— douleurs abdominales diffuses a type de crampes
— fievre modérée
— examen clinique éliminant un diagnostic différentiel ou une complication : pas de

défense abdominale, de contracture ou de signes de déshydratation
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2.3.2 Critéres d’exclusion

Les criteres d’exclusion retenus ont été : les patients ayant déja consulté pour
le méme motif dans les 15 jours précédents, ceux ayant déja été inclus, ceux
pour lesquels il existait un doute diagnostique ou a qui ’on prescrivait des
examens complémentaires, ceux pour lesquels le médecin décidait de pres-
crire immédiatement des antibiotiques (prescription différée autorisée), ceux
ne comprenant pas ou ne sachant pas lire le frangais, ceux avec des troubles
cognitifs, les patients sous tutelle ou sous curatelle et il ne fallait inclure qu’un

seul patient par famille ou par consultation.

2.3.3 Meédecins investigateurs

L’étude s’est déroulée dans six cabinets différents de médecine générale d’Ile de France
entre le ler janvier 2015 et le 30 avril 2015 :

— La Maison de Santé Michelet , 1 rue Colette Magny, 75019 Paris avec le DR NICOLE
DARDEL

— Pole de Santé Paris 18¢me Nord, 41 rue Ramey, 75018 Paris avec les DRS FANNY
CUssAcC et JOSSELIN LE BEL

— La Place Santé, centre de santé associatif, 17 rue de Lorraine, 93200 Saint Denis
avec les DRS ADELE SALAUN, ANNE-GAELLE PROVOST, MATHILE ANDLAEUR
et MAXIME CATRICE

— Centre médical de santé Henri Barbusse, 62 avenue Gabriel Péri, 93400 Saint Ouen
avec le DR VIET-THI TRAN

— Cabinet médical de groupe, 26 avenue Roger Semat, 93200 Saint Denis, avec le DRr
LuciE BUNGE

— Cabinet médical de groupe, 32 rue Hermel, 75018 Paris, avec les DRS GHISLAINE
AUDRAN, NORA GAUFFIER, ANNE-SOPHIE LAUGIER et JEAN-PIERRE AUBERT

Les criteres initiaux que devaient remplir les médecins investigateurs étaient les suivants :
étre médecin généraliste thésé, volontaire pour participer a I’étude, ne pas
distribuer habituellement de compte-rendu de consultation a ses patients, dis-
poser au cabinet d’une connexion internet, d’un logiciel médical, d’une impri-
mante et d’un fax, avoir assisté a une session de formation concernant I’étude.

Nous avions initialement prévu, mes directeurs de theése et moi-méme, de participer
aux recrutements des patients en tant que médecins investigateurs car nous pressentions

que le recrutement des médecins volontaires pour participer serait difficile. Apres réflexion
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sur la qualité méthodologique de I’étude , nous avons finalement décidé de ne pas recruter
nous-méme de patients afin de ne pas induire un biais de résultat par conflit d’intérét.

Nous avons ensuite sollicité par mail un grand nombre de maitres de stage de 'UNIVERSITE
PARIs 7. Il a fallu de nombreux mails personnalisés de relance pour obtenir le consen-
tement des six cabinets précédemment cités. Nous n’avons pas étendu la recherche des
médecins volontaires au-dela de notre faculté. Nous pensions alors que la charge de travail
de notre these découragerait tout médecin n’ayant pas de lien avec notre département de
médecine générale.

En cours d’étude, le nombre de patients inclus par semaine étant plus faible que
prévu, nous avons décidé d’autoriser les internes de niveau 1 ou de SASPAS des médecins
investigateurs qui en avaient a inclure des patients. Nous avions mis a I’écart les internes
au départ car I'inclusion d’un patient selon le protocole prend un certain temps pendant

la consultation, et nous ne voulions pas mettre en difficulté les internes sur ce point.

2.4 Interventions

2.4.1 Le compte-rendu de consultation

Nous avons créé un compte-rendu de consultation en deux parties comportant une
premiere partie personnalisée avec ’anamnese, l'examen physique et la conclusion de
consultation pour un patient donné et une deuxieme partie standardisée s’apparentant
a un document d’information patient ou fiche-pathologie sur la rhinopharyngite ou la

gastro-entérite selon le cas.

Premiére partie personnalisée

La premiere partie du compte-rendu de consultation s’est présentée de la maniere
suivante (annexe A)

— Sur la forme : semblable a une ordonnance, c’est-a-dire comprenant en en-tétes
les coordonnées du médecin prescripteur, 'identification du patient, la date ainsi
qu’en bas a droite la signature du médecin avec son nom et son tampon.

— Sur le fond : trois paragraphes (histoire de la maladie, examen physique et conclu-
sion de consultation) pré-remplis en fonction de la pathologie, que le médecin in-
vestigateur devait compléter apres examen clinique du patient. Certains médecins
investigateurs ont utilisé la version imprimable de leur observation médicale de

consultation qui se rapprochait de ce modeéle.
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Cette premiere partie s’est inspirée de la version imprimable du logiciel médical que nous
utilisions aux urgences de 1’hopital SAINT LOUIS et que nous donnions régulierement
aux patients comme compte-rendu de passage aux urgences. Ce type de document a
plusieurs avantages : il permet d'une part au patient de comprendre les signes cliniques
et paracliniques recherchés ainsi que la conclusion médicale, et d’autre part il apporte des
éléments utiles a la prise en charge ultérieure du patient par d’autres médecins. Cette
premiére partie personnalisée était donc trés importante pour le patient car
elle lui a réellement reconnu son statut de « malade ». Méme si le patient avait
consulté pour une pathologie bénigne pour laquelle il n’existait aucun traitement curatif,
cette premiere partie du compte-rendu lui a montré que son médecin reconnaissait qu’il

n’avait pas consulté pour rien et qu’il avait fait un diagnostic de ses symptomes.

Deuxieme partie : document d’information patient ou fiche-pathologie

La deuxieme partie du compte-rendu de consultation s’est présentée de la maniere
suivante (annexe B)

— Sur la forme : idem, semblable a une ordonnance

— Sur le fond : quatre paragraphes (une bréve information sur la pathologie, la prise en

charge des symptdémes, I’éviction de la transmission, et les signes de reconsultation)

La rédaction de cette deuxieme partie s’est inspirée de plusieurs documents destinés a
I'information des patients : documents officiels émanant de la sécurité sociale sur le site
ameli.fr [40] ou de TPAFSSAPS / HAS [41] [42] [43] [44], de 'INPES [45] [46], de 'agence
du médicament [47], de I'organisation mondiale de gastro-entérologie [48], de recomman-
dations de bonnes pratiques [49], des fiches-infos patients de la REVUE PRESCRIRE [50]
[51], d’'une these de médecine générale du DR. LASSALLE-FOSSE [7] et des travaux du
DR. SUSTERSIC sur la rédaction des fiches d’'information a destination des patients [52].

Nous avons pris le parti d’'un document d’information synthétique, compatible avec un
format A4, dépourvu d’illustrations, car nous étions attachés a ’aspect visuel semblable
a une ordonnance, contrairement aux fiches des Docteurs SUSTERSIC et LASSALLE-FOSSE
par exemple. Ainsi nous pouvions espérer que ce compte-rendu de consultation tienne
lieu « d’ordonnance » pour le patient, ce qui aurait éventuellement permis de se dispenser
d’une réelle prescription médicamenteuse.

Nous n’avons pas évalué aupres des patients ce compte-rendu de consultation avant
de l'utiliser dans 1’étude. Nous avons seulement extrait les données les plus consensuelles
retrouvées dans nos sources, qui nous semblaient fiables. Le travail de syntheése nous

paraissait essentiel, il ne s’agissait pas d’étre exhaustif ni de faire un cours de vulgarisation

27



CHAPITRE 2. MATERIEL ET METHODE

médicale sur la rhinopharyngite et la gastro-entérite, mais plutét de donner aux patients
les points-clés sur ces deux pathologies, notamment 1’histoire naturelle de la maladie. De
plus, le protocole de l'essai étant lui- méme complexe, nous avons préféré y consacrer

davantage de temps.

2.4.2 Formation des médecins investigateurs

Je me suis déplacée dans les six cabinets afin de rencontrer les médecins investigateurs
pour détailler mon protocole de these, répondre a leurs questions et paramétrer leur logiciel
avec les documents de 'étude.

Dans un premier temps je leur ai expliqué le protocole et j’ai décrit le compte-rendu
de consultation personnalisé en deux parties (annexes A et B). J'ai ensuite paramétré
leur logiciel médical afin d’avoir un compte-rendu de consultation standardisé au nom du
patient et a I’en-téte du médecin ressemblant aux ordonnances habituelles du médecin(lere
partie du compte-rendu) qui comprenait

— Histoire de la maladie : trame d’items a compléter lors de la consultation

— Examen physique : trame d’items a compléter lors de la consultation

— Conclusion de consultation pré-remplie
J’ai ensuite inséré a la suite le texte des deux fiches-pathologies dans le logiciel du médecin
(2éme partie du compte-rendu). Il fallait au préalable que le médecin les lise et ne soit
pas en désaccord avec leur contenu pour pouvoir participer a I’étude.

Enfin je leur ai remis en format papier le protocole dédié aux médecins investigateurs,
I’arbre décisionnel résumant les différents étapes pour inclure un patient (annexe C) et le

paquet d’enveloppes numérotées pour la randomisation.

2.5 Criteres de jugement

2.5.1 Principal

Le critére de jugement principal était le nombre de médicaments prescrits par
patient dans chaque groupe (compte-rendu ou contréle) a 1’issue de la consul-
tation. Ce nombre était recueilli par le médecin investigateur a l’issue de chaque consul-

tation. Il a été décrit par des moyennes ainsi que par des valeurs minimales et maximales.

Justification : Le sérum physiologique ainsi que les éventuels médicaments homéopa-

thiques ont été inclus dans le nombre de médicaments prescrits. Nous voulions que le
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nombre de médicaments prescrits corresponde au nombre de lignes imprimées sur [’ordon-
nance pour correspondre auzx comptages officiels [2]. A Uinverse, le DR. LASSALLE-FOSSE

a exclu le sérum physiologique et les médicaments homéopathiques du comptage.

2.5.2 Secondaires

Nous avons recherché :
— la fréquence des différents types de médicaments prescrits par pathologie
— la fréquence de reconsultation des patients dans chaque groupe
— la fréquence des complications en fonction du groupe
— la fréquence du respect de I'ordonnance initiale par le patient dans chaque groupe
— la fréquence du respect de I'ordonnance initiale en fonction du nombre de médica-
ments prescrits (< ou > 3)
— la fréquence de I'automédication dans chaque groupe
— la fréquence de I'automédication en fonction du nombre de médicaments prescrits
(< ou>3)
— la fréquence et le type des complications dans chaque pathologie (aucune, sinusite,
otite, conjonctivite, déshydratation, erreur diagnostique, non connue, autres)
— la fréquence de reconsultation, du respect de 'ordonnance et de I'automédication
des patients en fonction de leur pathologie
D’autre part, nous avons aussi recherché si le nombre de médicaments prescrits par pa-
tient dans chaque groupe était différent en fonction du médecin investigateur, du sexe du
patient, de son age (< ou > 35 ans), de sa pathologie (rhinopharyngite ou gastro-entérite).
Toutes ces analyses ont été exprimées en pourcentages. Les fréquences de reconsultation
et les complications ont été calculées a partir des réponses des patients. Des vérifications
ont été faites sur les logiciels des médecins investigateurs. La fréquence du respect des

ordonnances et de 'automédication ont été calculées a partir des réponses des patients.

Pour tous les calculs, les patients perdus de vue ont été considérés comme n’ayant
pas reconsulté, n’ayant pas eu de complications, ne s’étant pas automédiqué et ayant bien

respecté ’ordonnance.

2.6 Déroulement de ’essai (résumé en annexe C)

Lorsqu’au terme de '’examen clinique, les médecins investigateurs avaient diagnostiqué

une rhinopharyngite ou une gastro-entérite non compliquée chez un homme ou une femme
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de 18 ans ou plus qui consultait pour ce motif, ils ont alors respecté les étapes suivantes :

1. Recueil du consentement oral du patient

2. Si donné : ouverture par le médecin dans 'ordre de numérotation d’une enveloppe
fermée contenant le formulaire de consentement écrit (annexe D) a remplir par
le patient ainsi que le document d’information associé (annexe E), les messages-
clés a lire par le médecin au patient en fonction de sa pathologie, ainsi que le

questionnaire médecin afin de recueillir une partie des résultats.

3. Soit la feuille des messages-clés portait la mention avec CR (compte-rendu) : alors

le patient était dans le groupe intervention

4. Soit la feuille des messages-clés ne portait pas d’annotation : le patient appartenait

alors au groupe controle

5. Remise du formulaire de consentement au patient qui devait accepter, pour parti-
ciper a I’étude, de communiquer ses coordonnées et d’étre recontacté dans un délai

de 15 jours a 1 mois pour répondre a un bref questionnaire patient

6. Lecture des messages-clés par le médecin a son patient dans les deux groupes (avec
et sans CR), en fonction de sa pathologie. Ce document ne devait pas étre remis
au patient a la fin de la consultation. Il servait a standardiser I'information orale

délivrée dans les deux groupes.

7. Le contenu du questionnaire médecin a remplir en fin de consultation par le médecin

investigateur était (annexe F) :

b

(a) Date
(b) Nom du médecin

)
(¢) Numéro de randomisation du patient
)

(d) Nombre de médicaments prescrit par patient en rapport avec la pathologie
étudiée (rhinopharyngite ou gastro-entérite)

(e) Type de médicaments prescrits a cocher dans une liste contenant : paracéta-
mol, anti-inflammatoire non stéroidien, antibiotique, sérum physiologique ou
eau de mer, spray nasal, spray buccal, pastilles antiseptiques, corticoide, an-
tihistaminique, sirop antitussif ou fluidifiant, anti-diarrhéique, anti-émétique,

phloroglucinol, autre y compris homéopathie et phytothérapie

8. Les médecins devaient également consigner les patients éligibles qui ont refusé de
participer a ’étude en notant la date, le sexe( M. ou Mme), la premiere lettre du

nom de famille et I'dge (annexe G)
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9. Le contenu du questionnaire patient qui n’était pas connu a l'avance du patient

était (annexe E) :

(a) Avez-vous reconsulté un médecin pour les mémes symptdmes dans les 15 jours

suivant la premiere consultation? Oui ou Non.

(b) Dans I’ensemble, avez-vous suivi ’ordonnance de votre médecin ? (médicaments

prescrits, fréquence et durée indiquées) ? Oui ou Non.

(¢) Avez-vous consommé des médicaments qui n’avaient pas été prescrits ou conseillés

par votre médecin 7 (que vous aviez déja, que vous avez achetés a la pharmacie,

qu’on vous a donnés) Oui ou Non.

10. Les messages-clés étaient (annexe I) :

(a) Dans le cas d’une rhinopharyngite :

1.

ii.

iii.

iv.

vi.

vii.

Vous avez une rhinopharyngite

C’est une maladie toujours d’origine virale qui ne nécessite pas d’antibio-

tiques
La durée habituelle des symptomes est de 7 a 10 jours

L’évolution n’est pas raccourcie par les médicaments

. Vous pouvez vous laver le nez avec du sérum physiologique ou de 'eau de

mer
Eviter 'exposition a la fumée de tabac qui prolonge la durée des troubles

Lavez-vous les mains a l'eau et au savon ou avec des solutions hydro-

alcooliques pour éviter la transmission de la maladie a votre entourage

(b) Dans le cas d’'une gastro-entérite :

1.

ii.

iii.

iv.

vi.

Vous avez une gastro-entérite

C’est une maladie tres fréquente le plus souvent d’origine virale qui ne né-

cessite pas d’antibiotiques
La durée habituelle des symptomes est de moins de 3 jours

Il faut boire abondamment pour ne pas se déshydrater : eau, eau sucrée,

bouillon de légumes
S’alimenter en petite quantité et de maniére répétée (4 a 6x/jour) : riz,
pates, pommes de terre, carottes cuites, bananes, etc...

Evitez les crudités, les laitages, le café, les boissons gazeuses ou alcoolisées.
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vii. Lavez-vous souvent les mains a I’eau et au savon ou avec des solutions hydro-

alcoolique pour éviter la transmission de la maladie a votre entourage

Dans le groupe intervention, les médecins investigateurs ont appuyé leur discours par
la remise concomitante des deux parties du compte-rendu de consultation des qu’elles
ont été remplies (pour la lére partie) et imprimées. Ils ont également signé et apposé
leur tampon sur les deux feuilles comme sur une ordonnance. Le patient comprenait ainsi
que le compte-rendu était lu, approuvé et investi par le médecin. Le compte-rendu de
consultation n’avait pas pour but d’étre lu en consultation. Le patient pouvait s’y référer
plus tard s’il en éprouvait 1’envie ou le besoin.

Dans le groupe controle, rien de plus que les principes généraux.

Dans les deux groupes, la prescription médicamenteuse était laissée a 'appréciation

du médecin.

2.7 Analyse statistique

2.7.1 Taille de 1’échantillon

Pour montrer une différence d’un demi médicament entre le groupe compte-rendu
et le groupe controle, il fallait inclure 126 patients au total dans I’essai dont 63 dans
le groupe intervention et 63 dans le groupe contrdle en utilisant dans le calcul les
parametres suivants d’apres le site internet biostaTGV (http ://marne.u707.jussieu.fr/biostatgv/
consulté le 15.03.2014)

— Moyenne du groupe intervention : 2
— Moyenne du groupe controle : 2.5
— Différence attendue : 0.5

— Ecart-type commun o : 1

— Risque de premiere espece o : 0.05
— Puissance 1-f: 0.8

— Nature du test : bilatéral

Justification : d’aprés l’étude de MARTINOT [53], le nombre moyen de médicaments pres-
crits par enfant dans la gastro-entérite était de 2.6. Aucune autre étude n’abordant un
nombre moyen de médicaments n’a été retrouvée spécifiquement pour la gastro-entérite de

Uadulte. Concernant les affections des voies respiratoires (bronchites aigués et chroniques,
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asthme, pneumopathies, grippes, toux, affections des voies aériennes supérieures aigués et
chroniques, otites moyennes) le nombre moyen de médicaments par ordonnance était de
3,3 en 2006 [23]. Par contre, concernant la rhinopharyngite, le DR. LASSALLE-FOSSE a
montré dans sa thése [7] que la moyenne des médicaments prescrits par patient était de
2.72 pour le groupe controle et de 2.18 pour le groupe brochure soit environ 0,5 médicament
de moins par ordonnance; le p n’était par contre pas précisé. La médiane du groupe témoin
était de 3 médicaments, la médiane du groupe brochure était de 2 médicaments avec pour
chaque groupe un minimum de 0 et un mazimum de 5 médicaments. La différence des
médianes entre les deuzx groupes était, elle, statistiquement significative (p = 0,01). Nous
nous sommes servis de ces résultats pour notre calcul du nombre de sujets nécessaires et

nous avons donc espéré une différence d’un demi médicament entre les deux groupes.

2.7.2 Meéthodes statistiques

Pour les variables quantitatives (critére de jugement principal et critéres de jugement
secondaires), c’est le test de Student qui a été utilisé. Pour les variables catégorielles
(criteres de jugement secondaires portant sur les fréquences), c’est le test du Chi2 et
le test de Fisher qui ont été utilisés. Les données ont été analysées en intention de

traiter.

2.8 Collecte et gestion des données

Les consentements écrits ainsi que les questionnaires remplis par les médecins ont été
faxés par chaque médecin investigateur une fois par semaine au cabinet du DRrR. JEAN-
MOUGIN pour m’étre transmis afin que les patients soient contactés dans un délai de
15 jours a 1 mois. Ils ont été recontactés par le biais préférentiel qu’ils avaient indiqué
(téléphone ou mail) afin de répondre au questionnaire patient.

A la fin de la période de recrutement plus 15 jours de délai pour une éventuelle
reconsultation, je me suis rendue dans chaque cabinet participant afin de consulter le
logiciel médical pour recueillir une partie des résultats des patients inclus.

Les médecins devaient également consigner par écrit les patients éligibles qui ont refusé
de participer a I’étude en notant la date, le sexe (M. ou Mme), la premiere lettre du nom
de famille et 1'age.

Les résultats recueillis grace aux questionnaires médecins, aux logiciels médicaux des
différents cabinets et en contactant les patients ont été anonymisés et implémentés dans

un tableau Excel pour exploitation.
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2.9 Financement de I’étude

Le matériel nécessaire a la randomisation a comporté 250 enveloppes blanches sans
fenétre pour un colit de 10 euros. Chaque enveloppe contenait quatre documents : la
feuille des messages-clés, le formulaire de consentement patient, le document d’information
patient et le questionnaire médecin. Le coflit des 250 copies pour chacun de ces quatre
documents a été de 100 euros. Le cotit total pour I’étude a donc été de 110 euros que j’ai
moi-méme financé. Notre étude est ainsi totalement indépendante de I'industrie.

Les déclarations publiques d’intéréts de mes directeurs de these et de moi-méme sont

intégrés en annexe J.
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Chapitre 3

Résultats

3.1 Participants

Concernant les médecins investigateurs, 13 médecins avaient accepté de participer a
I’étude dans six cabinets différents de médecine générale d’Ile de France. Pendant 1’étude,
un médecin s’est retiré de 'essai et 5 n’ont pas recruté de patients du tout. 7 médecins
investigateurs ont donc recruté 99 patients éligibles.

Concernant les 99 patients éligibles, 15 n’ont pas été inclus du fait des médecins inves-
tigateurs (oublis, manque de temps, mauvaise entente avec le patient, etc) et 9 patients
ont refusé de participer. La randomisation a concerné 75 patients dont 40 dans le groupe
compte-rendu et 35 dans le groupe controle. Parmi les 40 patients du groupe compte-
rendu, 32 avaient une rhinopharyngite et 8 une gastro-entérite aigué. Parmi les 35 patients
du groupe contrédle, 25 avaient une rhinopharyngite et 10 avaient une gastro-entérite ai-
gué. Les patients qui n’ont pas pu étre recontactés (par téléphone ou mail) sont perdus de
vus pour les criteres de jugement secondaires seulement. Le critére de jugement principal
est connu pour tous les patients randomisés. On observe 4 patients perdus de vue dans
le groupe compte-rendu (4 patients avec rhinopharyngite et 0 avec une gastro-entérite)
et 2 patients perdus de vue dans le groupe controle (1 patient avec une rhinopharyngite
et 1 patient avec une gastro-entérite). L’analyse finale concerne donc 40 patients dans le

groupe compte-rendu et 35 patients dans le groupe controle (Figure 3.1).
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13 médecins investigateurs dans 6
cabinets différents d’lle-de-France

e 1 médecin s’est retiré de I'étude
e 5 médecins n’ont pas recruté de
patients

7 médecins investigateurs ont recruté 99
patient éligibles

e 15 patients non inclus du fait des
médecins investigateurs (oublis,
manque de temps, autre)

e 9 refus de participation

75 patients randomisés

l | l

40 patients dans le groupe compte-rendu 35 patients dans le groupe contrdle
(Rhino-Pharyngite : 32 / Gastro-Entérite : 8) (Rhino-Pharyngite : 25 / Gastro-Entérite : 10)
4 patients perdus de vue, 2 patients perdus de vue,
pour critéres de jugement secondaires seulement pour critéres de jugement secondaires seulement
(Rhino-Pharyngite : 4 / Gastro-Entérite : 0) (Rhino-Pharyngite : 1 / Gastro-Entérite : 1)
40 patients analysés 35 patients analysés

FI1GURE 3.1 — Diagramme des flux 36
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3.2 Critere de jugement principal

Le nombre moyen de médicaments prescrits par patient dans chaque groupe a l'issue de
la consultation est de 2,2 dans le groupe compte-rendu et de 2,09 dans le groupe controle
(Figure 3.2). Dans les deux groupes, on a observé un minimum de 0 médicament et un
maximum de 5 médicaments. Il n’y a pas de différence statistiquement significative

entre les deux groupes (p = 0,55).

Groupe Groupe
Compte-rendu Controle
Moyenne 2,2 2,09
Min 0 0
Max 5 5

FIGURE 3.2 — Nombre de médicaments prescrits en fonction du groupe (p = 0, 55)

3.3 Ciriteres de jugement secondaires

3.3.1 Généraux

Le nombre de médicaments prescrits dans le groupe compte-rendu et dans le groupe
controle dépend de maniére statistiquement significative (p < 0,0001) du médecin
investigateur.

Le nombre moyen de médicaments prescrits par patient dans chaque groupe, ajusté
sur I'identité du médecin, n’est pas différent en fonction du sexe du patient (p = 0,63). 11
n’est pas non plus différent en fonction de leur age (< ou > a 35 ans qui est la moyenne
d’age) (p = 0,14). ni de leur pathologie (rhinopharyngite ou gastro-entérite) (p = 0,07).

Concernant la rhinopharyngite, le paracétamol a été prescrit dans 91,2% des cas, les
AINS dans 19,3% des cas, I'eau salée dans 36,8% des cas, un spray nasal dans 40,4% des
cas, un spray buccal dans 7% des cas, un sirop antitussif dans 24,6% des cas, un corticoide
dans 1,8% des cas. Un antibiotique différé a été prescrit dans 3,5% des cas. Aucun autre
type de médicaments n’a été prescrit (Figure 3.3).

Concernant la gastro-entérite, le paracétamol a été prescrit dans 66,7% des cas, les
anti-diarrhéiques ont été prescrits dans 77,8% des cas, les anti-émétiques dans 5,6% des

cas, le phloroglucinol dans 33,5% des cas. Aucun autre type de médicaments n’a été
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prescrit (Figure 3.4).

100 %

91,2 %

75 %

50 %

25 %

Fréquence de prescription

0%

FIGURE 3.3 — Fréquence de prescription des médicaments pour la rhinopharyngite
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100 %

75 %

50 %

Fréquence de prescription

25 %

0%

FIGURE 3.4 — Fréquence de prescription des médicaments pour la gastro-entérite

3.3.2 Reconsultation

La fréquence de reconsultation par le patient est de 12,5% dans le groupe compte-
rendu (5 patients sur 40) et de 5,7% dans le groupe controle (2 patients sur 35). Il n’y a
pas de différence statistiquement significative entre les deux groupes (p = 0,44) (Figure
3.7 p.42).

Concernant la rhinopharyngite, la fréquence de reconsultation par le patient est de
12,3% (7 patients sur 57) alors qu’elle est de 0% en cas de gastro-entérite (0 patients sur
18), (p = 0,19) (Figure 3.8 p.43).

3.3.3 Complications

Aucune complication n’est survenue dans le groupe compte-rendu dans 87,5% des cas
(35 patients sur 40), versus 94,3% dans le groupe controle(33 patients sur 35). Il n’y avait
pas de différence statistiquement significative entre les deux groupes (p = 0,44) (Figure
3.7 p.42).

Concernant la rhinopharyngite, aucune complication n’est survenue dans 91% des cas

(52 patients sur 57), une sinusite est survenue dans 1,8% des cas (1 patient sur 57), une
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otite est survenue dans 1,8% des cas (1 patient sur 57). Concernant la gastro-entérite,
aucune complication n’est survenue dans 100% des cas(18 patients sur 18). Il n’y a pas
de différence statistiquement significative entre ces deux pathologies (p = 0, 32) (Figure
3.8 p.43).

3.3.4 Respect de 'ordonnance

La fréquence du respect de I'ordonnance par le patient est de 90% dans le groupe
compte-rendu (36 patients sur 40) et de 85,7% dans le groupe controle (30 patients sur 35).
Il n’y a pas de différence statistiquement significative entre les deux groupes (p = 0, 73)
(Figure 3.7 p.42).

Pour < 3 médicaments prescrits (0, 1 ou 2), la fréquence du respect de 1’'ordonnance
est de 53,3% (40 patients sur 75) alors qu’elle est de 34,7% (26 patients sur 75) pour > 3
médicaments prescrits (3,4 ou 5). Cette différence est statistiquement significative
(p=0,02).

100 %

75 %

50 %

34,7 %

Respect de I'ordonnance

25 %

0%
< 3 médicaments > ou = 3 médicaments

FI1GURE 3.5 — Respect de l'ordonnance en fonction du nombre de médicaments prescrits
(p=0,02)

Concernant la rhinopharyngite, la fréquence du respect de 'ordonnance par le patient
est de 87,7% (50 patients sur 57) et de 88,9% (16 patients sur 18) en cas de gastro-entérite.

Il n’y a pas de différence statistiquement significative entre ces deux pathologies (p = 1)
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(Figure 3.8 p.43).

3.3.5 Automédication

La fréquence de I'automédication par le patient est de 10% dans le groupe compte-
rendu (4 patients sur 40) et de 34,3% dans le groupe controle (12 patients sur 35),
(p=0,01). La différence est donc statistiquement significative entre les deux
groupes (Figure 3.7 p.42).

Pour < 3 médicaments prescrits (0, 1 ou 2), la fréquence de 'automédication par le
patient est de 18,7%(14 patients sur 75) alors qu’elle est de 2,7% (2 patients sur 75)
pour > 3 médicaments prescrits (3, 4 ou 5). Cette différence est statistiquement

significative (p = 0,04).

100 %

75 %

50 %

Fréquence d’automédication

25 %

18,7 %

2,7 %
|

< 3 médicaments > ou = 3 médicaments

0%

FIGURE 3.6 — Automédication post-consultation en fonction du nombre de médicaments
prescrits (p = 0,04)

Concernant la rhinopharyngite, la fréquence de I'automédication par le patient est de
22,8% (13 patients sur 57) et de 16,7% (3 patients sur 18) en cas de gastro-entérite. Il
n'y a pas de différence statistiquement significative entre les deux pathologies (p = 0, 75)
(Figure 3.8 p.43).
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Groupe Compte-Rendu Groupe Contrdle

Total = 40 patients Total = 35 patients
n = nombre de patients | n = nombre de patients
(pourcentage %) (pourcentage %)
. 5 2
Reconsultation (12,5 %) (5.7 %)
Aucune complication 35 33
P (87,5 %) (94,3 %)
Respect de 36 30
I’'ordonnance (90 %) (85,7 %)
g 4 12
Automédication (10 %) (34.3 %)

FI1GURE 3.7 — Criteres de jugement secondaires en fonction du groupe

p

0,44

0,44

0,73

0,01
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Reconsultation

Aucune complication

Respect de
I’ordonnance

Automédication

FIGURE 3.8 — Criteres de jugement secondaires en fonction de la pathologie

Rhinopharyngite
Total = 57 patients

n = nombre de patients
(pourcentage %)

7
(12,3 %)

52
(91 %)

50
(87,7 %)

13
(22,8 %)

Gastro-entérite
Total = 18 patients
n = nombre de patients
(pourcentage %)

0
(0 %)

18
(100 %)

16
(88,9 %)

3
(16,7 %)

0,19

0,32

0,75
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Chapitre 4
Discussion

Nous avons donc réalisé un essai controlé randomisé prospectif multicentrique, afin
de déterminer si un compte-rendu de consultation personnalisé permettait de réduire le

nombre de médicaments prescrits en cas de rhinopharyngite ou de gastro-entérite.

4.1 Spécificité de I’étude

La these du DR. LASSALLE-FOSSE datant de 2009 qui s’intitule « Prescription mé-
dicamenteuse en médecine générale : influence d’une brochure remise et commentée au
patient par le médecin » [7] a une thématique tres proche de notre sujet. Je n’avais pas
connaissance de ce travail quand j’ai eu I'idée de pratiquer une étude interventionnelle
pour évaluer si la remise d’'un compte-rendu personnalisé de consultation au patient per-
mettrait de moins prescrire de médicaments dans la rhinopharyngite et la gastro-entérite.
C’est en réalisant ma bibliographie pour la rédaction de mon protocole de these que j’ai

découvert ce travail.

Les principaux point communs entre ce travail et le notre sont qu’il s’agissait égale-
ment d'une étude sur la rhinopharyngite, que cette étude était interventionnelle en soins
primaires, qu'un document écrit était remis au patient dans I'un des groupes et que le cri-
tere de jugement principal était identique : nombre de médicaments prescrits dans chaque

groupe.
Les principales différences reposent sur la méthodologie. La thése du DR LASSALLE-

Fossk étudiait seulement la rhinopharyngite. Nous n’avons pas retrouvé de précision des

signes cliniques faisant porter le diagnostic de rhinopharyngite. Elle a par contre réalisé
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une pré-étude pour élaborer la brochure sur le rhume. La randomisation pour le groupe
témoin et brochure, quant a elle, a été faite sur les médecins investigateurs et non pas
sur les patients. Donc un médecin appartenait soit au groupe brochure, soit au groupe
témoin, il ne faisait pas les deux alternativement. Ceci impliquait de vérifier que les deux
groupes de médecins avaient des habitudes de prescriptions identiques avant I'intervention
(ce qui a été fait grace au service médical de 1’Assurance Maladie locale). La brochure
patient concernait seulement la rhinopharyngite, elle n’était pas personnalisée par une
premiere partie imprimable via le logiciel médical du médecin. Elle n’étudiait donc pas un
« compte-rendu de consultation » mais seulement une fiche d’information sur la patho-
logie. Les médecins ignoraient qu’il y avait deux groupes d’étude : ils étaient seulement
informés qu’ils participaient a une these sur la communication médecin - malade. Une
autre différence était dans les criteres d’inclusion des patients : elle a inclus des patients
entre 3 et 49 ans. Dans notre étude, les patients mineurs n’ont pas été inclus car le consen-
tement écrit du titulaire de I'autorité parentale aurait été nécessaire pour la participation
de l'enfant a I’étude ce qui complexifiait les inclusions. De plus, ce sont les résultats des
interactions directes médecin-malade que nous avons étudiées, la présence d’un tiers mo-
difie cette relation. En effet, plus il y a de correspondants au cours d'une consultation,
plus le nombre de médicaments prescrits augmente [13]. Le DR LASSALLE-FOSSE n’a
pas sollicité de consentement écrit de la part des patients, ni d’avis aupres du comité
d’éthique local. L’information orale était seulement lue dans le groupe brochure, donc la
différence de 0,5 médicament observée (p non connu) entre les deux groupes était valable
pour absence d’information versus information orale et écrite. Elle n’étudiait pas vraiment
I'intérét du support écrit par rapport a un support oral seul. Enfin, 'analyse du critére

de jugement principal n’était pas faite en intention de traiter.

4.2 Le choix des « maitres de stage » comme méde-

cins investigateurs

Un des biais potentiel de 1’étude était d’avoir choisi comme médecins investigateurs
des médecins généralistes qui étaient tous maitres de stage universitaires (MSU). Nous
avons fait ce choix dans un souci d’efficience : nous pensions que les médecins maitres
de stage seraient plus motivés que les médecins non maitres de stage pour participer a
notre étude interventionnelle qui nécessitait d’investir du temps et de 1’énergie en plus
au cours des consultations. En effet, il a été montré que les médecins maitres de stage

universitaires étaient davantage intéressés et motivés que les médecins non MSU pour
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les activités de recherche [54]. Une étude de la représentativité des médecins généralistes
MSU en France a été faite sur les MSU de la faculté de médecine d’Angers qui ont été
comparés a un panel de médecins généralistes non MSU des Pays de la Loire en 2010-
2011 [54]. Les criteres de représentativité pertinents habituellement utilisés sont multiples
et concernent entre autres les caractéristiques sociodémographiques, I’environnement et
les pratiques professionnelles des médecins. Les résultats de cette étude ont montré que
les femmes étaient sur-représentées comparativement aux médecins du panel régional.
La distribution d’age faisait apparaitre, pour les maitres de stage, une fraction des 45 a
54 ans sous-représentée. Le type de commune d’exercice ne présentait aucune différence.
Alors que les taux de participation aux FMC étaient similaires, I’exercice professionnel des
MSU se différenciait par un exercice majoritairement en cabinet de groupe, 'obtention
plus fréquente de diplomes complémentaires, plus d’EPP, plus « d’exercice particulier
occasionnel», et des rencontres avec les visiteurs médicaux moins fréquentes. Le temps de
travail hebdomadaire des MSU était plus faible, et la durée de leurs congés plus longue
mais il n’y avait pas de différence statistiquement significative sur la moyenne d’actes
annuelle (les actes effectués par les remplagants ou les internes de niveau 2 des MSU étaient
comptabilisés). Concernant les aides a la prescription, les MSU déclaraient davantage
consulter les dictionnaires de médicaments et les sites internet médicaux que les médecins
non MSU, les différences étaient statistiquement significatives pour ces deux criteres. A
I'inverse, les médecins non MSU ont déclaré partager d’avantage les expériences avec les
confreres, tenir davantage compte des informations données par les visiteurs médicaux
et les délégués de 1’Assurance Maladie, ces différences étaient également statistiquement
significatives. Aucune comparaison n’a été effectuée sur le volume de prescriptions de ces
médecins. Néanmoins, les auteurs concluent que réaliser des travaux de recherche sur une
population de MSU semble envisageable sur le plan de la représentativité. Avant notre
étude, nous aurions pu demander au Service Médical de I’ Assurance Maladie des différents
départements d’exercice des médecins investigateurs de nous communiquer leur volumes
de prescriptions, afin de les comparer a ceux d’'une population de médecins généralistes
témoin.

Ainsi dans notre étude, les médecins investigateurs étaient tous MSU, installés en
groupe ou en podle de santé, et en milieu urbain. Nos résultats ne sont donc pas extrapo-

lables a ’ensemble des médecins généralistes francais.
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4.3 Manque de puissance de I’étude

Le nombre de sujets nécessaires pour notre étude, calculé a priori, pour mettre en
évidence une différence d’'un demi médicament entre les groupes compte-rendu et controle
avec une puissance de 80%, était de 126. Or seulement 75 patients ont été randomisés
dans I’étude. Plusieurs causes peuvent expliquer cela :

— La difficulté a recruter des médecins investigateurs volontaires pour participer.
Seulement 13 médecins impliqués dans ’enseignement facultaire ont accepté de
participer sur un grand nombre de maitres de stage de I’Université Paris 7 sollici-
tés par mail, a de multiples reprises, a la fois par mes directeurs de these et par
moi-méme. Nous aurions pu par exemple augmenter le nombre de médecins inves-
tigateurs en étendant nos sollicitations a ’ensemble des maitres de stage d’lle de
France ou en sollicitant des médecins non maitres de stage. Cette charge de travail
supplémentaire aurait pu étre partagé avec un autre étudiant dans le cadre d'une
these collective par exemple.

— La difficulté pour les médecins investigateurs a recruter des patients. En effet, sur
les 13 médecins ayant accepté de participer, 1 s’est retiré de ’étude et 5 n’ont re-
cruté aucun patient. On peut expliquer cela par le fait que 'inclusion d’un patient
pendant la consultation était chronophage, surtout pendant une période d’épidé-
mies hivernales ol un certain nombre de médecins recrutaient lors de consultations
sans rendez-vous. Le mode actuel d’exercice de la médecine générale ambulatoire
est peu propice a la réalisation d’études interventionnelles prospectives en soins
primaires : consultation a durée non extensible, paiement a 1’acte, demande impor-
tante de soins non programmés pour pathologies saisonnieres bénignes, surcharge

de travail, etc...

4.4 Principaux résultats

Concernant le critere de jugement principal, I’étude n’a pas pu mettre en
évidence une différence statistiquement significative dans le nombre de mé-
dicaments prescrits entre les groupes compte-rendu et contrdole. En effet, une
moyenne de 2,2 médicaments a été observé dans le groupe compte-rendu contre 2,09 médi-
caments dans le groupe contrdle (p = 0, 55). Notre hypothese initiale était que le nombre
de médicaments prescrits a l'issue de la consultation soit moindre dans le groupe compte-
rendu par rapport au groupe controle. Cela n’a pas été observé peut-étre par manque de

uissance de 1’étude, c’est-a-dire par le peu de patients inclus, mais peut-étre aussi du
) )
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fait du protocole méme de I’étude. En effet, dans notre protocole, ¢’était les patients qui
étaient randomisés et non pas les médecins investigateurs. Chaque médecin, au fil de la
randomisation, incluait donc les patients soit dans le groupe compte-rendu, soit dans le
groupe contrdle. Le médecin devait donc adapter ses prescriptions au cas par cas en fonc-
tion du dialogue ouvert avec le patient grace aux éléments du protocole de these. D’autre
part, dans le protocole, nous avions laissé les médecins libres de leur prescriptions. Nous
aurions pu établir un algorithme de prescription en fonction des demandes des patients et
des étapes de la négociation, mais cela aurait encore alourdi le protocole et aurait d’autant
plus découragé les médecins investigateurs. Le DR LASSALLE-FOSSE, dans sa these, avait
randomisé les médecins en s’assurant au préalable, grace au service médical de 1I’Assurance
Maladie locale, que les médecins avaient des habitudes de prescription similaires. Que ce
soit dans I’étude du DR LASSALLE-FOSSE ou dans la notre, le nombre de médicaments
prescrits dans les deux groupes s’est trouvé entre les bornes minimum de 0 et maximum

de 5.

On notera en revanche que le nombre de médicaments prescrits en cas
de rhinopharyngite ou de gastro-entérite, quel que soit le groupe (compte-
rendu ou contrdle) difféere selon le médecin (p < 0,0001). Dans une étude suisse,
a Geneve, pour des situations identiques, le taux moyen de médicament par prescription
passait du simple au double, et le nombre de spécialités utilisées du simple au triple selon
le médecin prescripteur [3]. Chaque médecin pris individuellement a donc des habitudes
de prescription qu’il lui est difficile de changer méme dans le cadre d’un protocole de

these. On peut alors se demander ce qui conditionne ces habitudes de prescription.

4.4.1 Les habitudes de prescription sont difficiles a changer

Selon le DR ANNE VEGA, docteur en anthropologie sociale et ethnologie [9], les habi-
tudes de prescriptions des médecins généralistes en France seraient grandement influen-
cées par lindustrie pharmaceutique présente a tous les niveaux du systemes de santé,
mais aussi par ce qu’elle appelle la « socialisation primaire » des médecins, c’est-a-dire les

valeurs transmises par les traditions familiales.

Médecins moyens et gros prescripteurs [9]

Les médecins moyens prescripteurs seraient des médecins conformistes. Il s’agirait de
praticiens convaincus de bien travailler (d’utiliser des produits sans risque pour leurs pa-

tients et plus performants que les anciens) parce qu'ils prescrivent les médicaments déja les
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plus prescrits, suivent les recommandations de bonnes pratiques, les consensus médicaux,
et tout particulierement les avis de spécialistes, a fortiori “experts” de médicaments. Le
fait que ces derniers travaillent en fait souvent pour I'industrie pharmaceutique ne semble
pas connu. Aux Etats-Unis, une étude a montré que, dans les programmes a destination
des résidents, 41 % des informations venaient directement de l'industrie [3]. Ainsi, des
internes, surtout de spécialité « non générale », se rendent au cours de leur formation ini-
tiale dans des conférences médicales, des congres financés par 'industrie pharmaceutique,
sans envisager pouvoir étre influencés, de méme que leurs confreres plus agés lorsqu’ils
participent a des formations continues. Ces médecins auraient de nombreuses pratiques
de prescriptions pour se rassurer, faute d’avoir développé de vraies « compétences généra-
listes ». En effet, ils ne seraient pas formés au doute et a sa gestion, alors que I'incertitude
est une des spécificités de ’exercice de la médecine générale. Ils avaient aussi probablement
d’emblée une vision restreinte de la médecine générale ( la “bobologie”) et ils continue-
raient a se placer en situation d’infériorité par rapport aux savoirs plus spécialisés ou aux
praticiens exercant en CHU. Ces derniers seraient cités en exemple dans leurs consulta-
tions (« généralement, les gastro-entérologues donnent », « Il y a une gynécologue qui m’a
dit qu’il y en avait qui étaient tres bien », etc). Et toutes modifications des ordonnances
des spécialistes seraient jugées impossibles; elles seraient donc renouvelées de maniere
mécanique, sans critique, dans un contexte de « culture de la reproduction » tres présente
en médecine. Il est sans dire que ces habitudes font ’affaire des firmes pharmaceutiques
qui n’ont plus qu’a implanter leurs produits a 1’hopital grace a des « leaders d’opinions »

pour que ceux-ci se retrouvent tout naturellement sur les prescriptions faites en ville.

Les médecins grands prescripteurs de nouveautés, eux, paraitraient plus souvent sen-
sibles aux opinions d’experts et surtout a la promotion de I'industrie pharmaceutique [3] ce
qui en ferait les principales cibles des firmes. Ces médecins gros prescripteurs auraient une
vision encore plus positive des produits que les médecins dit « moyens prescripteurs »car
ils seraient tres sensibles aux avantages potentiels des nouveaux médicaments. Ils pres-
criraient souvent pour se faire une opinion sans tenir compte du cotlit de ces nouveaux
médicaments. Ce seraient des médecins “techniciens”, spécialisés dans la “bobologie” mais
aussi dans la “dépression”. En revanche, ils auraient des visions plutot négatives des
patients (jugés globalement peu responsables), et moins de scrupules. Ainsi, la plupart
connaitraient les stratégies des firmes, mais cela ne suffirait pas a changer leurs habitudes.
Ils seraient caractérisés par le fait de chercher avant tout leur confort au travail : psy-
chologique et matériel. Plus précisément, ils seraient venus a la médecine pour d’autres

motivations que strictement soignantes : ils n’auraient pas réellement choisi leur métier,
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ils voudraient maintenir ou élever leur statut social, étre reconnu, avoir du temps libre
en secteur salarié, voire « faire du chiffre » en secteur libéral. Les médicaments seraient
prescrits dans leurs propres intéréts : pour se prémunir de tous risques, pour écourter
I'écoute des plaintes et ne pas revoir de suite les patients (notamment en prescrivant des
produits antibiotiques et des psychotropes). Par exemple, la prescription des produits psy-
chotropes permet de gagner du temps de consultation, tout en fidélisant les patients. En
secteur libéral, ces médicaments permettent alors de produire de 'activité professionnelle,

en s’assurant du retour de patients fidélisés, voire rendus dépendants.

Les petits prescripteurs : une lueur d’espoir ? [9]

Les petits prescripteurs seraient plus enclins a accumuler des informations avant de se
lancer dans la prescription. Ils rechercheraient dans les recommandations de bonnes pra-
tiques, s’intéresseraient aux revues avec comité de lecture, échangeraient des avis avec les
médecins hospitaliers et les spécialistes. Ils seraient dans une attitude de « wait and see »
concernant les nouveaux médicaments qui sont considérés comme « expérimentaux » [3].
Ces médecins peu prescripteurs seraient minoritaires en France. Leurs fortes motivations
soignantes en entrant en faculté les auraient conduits a s’intéresser et a se confronter aux
problemes des populations soignées : a se “resocialiser” aupres de patients variés avant
de s’installer (ils multiplient les expériences apres la faculté, en travaillant par exemple
en planning familial, prisons, PMI, en médecine scolaire, en soins palliatifs, aux urgences,
dans des contextes de grande pauvreté, etc). Ils auraient alors développé des méfiances a
I’égard du “réflexe” ordonnance-médicament. La majorité se seraient reformés, et tous au-
raient développé des « compétences généralistes ». Méme lorsqu’ils regoivent des visiteurs
médicaux et méme lorsqu’ils sont amenés a soigner des populations agées, aisées (donc
plus consommatrices de soins), leurs niveaux de prescription restent moins élevés que les
moyennes nationales. Autrement dit, leur socialisation primaire (les valeurs transmises
par leurs traditions familiales) semblerait 'emporter sur les normes transmises en faculté
notamment. Reste que ces médecins, qui ne seraient généralement pas issus de familles
de médecins, restent tres mal lotis sur le plan financier dans 'Hexagone, en particulier

lorsqu’ils exercent en secteur libéral. Ou est 'erreur ?

La théorie du DR VEGA présentée ci-dessus peut paraitre réductrice, moralisante,
remplie d’amalgames mais elle nous offre une piste de réflexion parmi d’autres pour tenter
d’expliquer sur quoi reposent les habitudes de prescription des médecins généralistes et

pourquoi il est donc tres difficile de les modifier.
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4.5 Reésultats secondaires

Dans notre étude, on a pu constater que le sexe du patient, son dge (< ou > 35 ans qui
était la moyenne d’age) ou la pathologie (rhinopharyngite ou gastro-entérite) ne modifiait
pas le nombre de médicaments prescrits de maniere statistiquement significative. On au-
rait pu croire que plus les patients étaient agés, plus on leur prescrivait de médicaments,
mais cette différence n’a pas été mise en évidence dans notre étude. De méme, il n’y a pas
de différence statistiquement significative entre le nombre moyen de médicaments pres-
crits dans la rhinopharyngite et la gastro-entérite de 'adulte, ce qui conforte la pertinence
d’avoir choisi un critere de jugement principal combiné sur ces deux pathologies bénignes,
fréquentes et sans traitement curatif connu. Mais le manque de puissance de 'étude a

peut-étre été responsable des absences de différences retrouvées.

Concernant la fréquence des médicaments prescrits par pathologie, on a pu observer
un décalage entre les conseils délivrés a 'oral a tous les patients par les médecins, le
contenu des fiches-pathologies, et la fréquence de prescription de certains médicaments
« non recommandés ». Ainsi, dans la rhinopharyngite, des AINS ont été prescrits dans
19,3% des cas, des sprays nasaux potentiellement vasoconstricteurs dans 40,4 % des cas,
des sprays buccaux dans 7% des cas, des sirops antitussifs dans 24,6% des cas, des cor-
ticoides dans 1,8% des cas. Des antibiotiques différés ont été prescrits dans 3,5% des
cas. En cas de gastro-entérite, des anti-diarrhéiques ont été prescrits dans 77,8% des cas
et les anti-émétiques dans 5,6% des cas. Les anti-diarrhéiques ont donc été tres large-
ment prescrits en premiere intention sans essai préalable des mesures hygiéno-diététiques.
Les anti-émétiques, faisant partie de la famille des neuroleptiques, ont encore été pres-
crits dans 5,6% des cas bien qu’ils ne sont plus recommandés voire déconseillés dans une
gastro-entérite simple. Ces chiffres nous font penser que les médecins investiga-
teurs n’ont pas modifié leurs habitudes de prescription, malgré le protocole
de these. Comme nous l'avons dit précédemment, les habitudes de prescription restent

difficiles a modifier pour les médecins généralistes.

La fréquence de reconsultation n’a pas été moindre dans le groupe compte-rendu
comme on aurait pu l'espérer (22,5% dans le groupe compte-rendu et 5,7% dans le groupe
controle, (p = 0,06)). Il n’a pas non plus été observé de différence de reconsultation en

fonction de la pathologie.

Aucune différence dans la fréquence des complications n’a été mise en évidence entre
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les groupes compte-rendu et controle (p = 0,44) ni en fonction de la pathologie (p = 0, 32).
Sur 40 rhinopharyngites, une s’est compliquée d’une otite et une autre d’une sinusite. Au-

cune complication n’a été retrouvée sur les 35 gastro-entérites incluses.

La fréquence déclarative du respect de I'ordonnance par le patient n’a pas été diffé-
rente selon le groupe compte-rendu ou contrdle, respectivement 90% et 85,7% (p = 0, 73).
Un biais déclaratif peut étre présent, sur-estimant la bonne observance des patients mais

ce biais s’applique alors aux deux groupes.

Par contre, il est intéressant de noter que plus le nombre de médicaments
prescrits est important, moins le patient est observant de cette ordonnance.
En effet on a observé dans I'étude que pour <3 médicaments prescrits, la fréquence du

respect de 'ordonnance était plus importante que pour > 3 médicaments (p = 0,02).

Un autre résultat notable est que la fréquence de 'automédication a été
moindre dans le groupe compte-rendu (10% versus 34,3% dans le groupe
contréle) de maniére statistiquement significative (p = 0,01). Dans notre étude,
I’automédication a donc été limitée grace au compte-rendu de consultation auquel le pa-
tient a pu peut-étre se référer ultérieurement concernant notamment 1’évolution naturelle
de sa maladie et la prise en charge conseillée. Ceci doit donc encourager les médecins

généralistes a utiliser des supports écrits pour I’éducation de leurs patients.

Par contre, on a pu voir que moins le patient recevait de médicaments (0,
1 ou 2), plus il s’automédiquait par rapport a ceux qui recevaient 3, 4 ou 5

médicaments (p = 0,04).

Donc en cas de rhinopharyngite ou de gastro-entérite, les patients qui recoivent peu de
médicaments les prennent correctement, sans doute car ils sont convaincus de leur utilité,
mais s’automédiquent en plus, peut-étre par crainte que ce ne soit pas suffisant. Cela va
dans le sens du rapport de la LEEM qui constate qu’aux Pays-Bas ou en Allemagne ou
le nombre de médicaments prescrits par consultation est moindre, les patients s’automé-
diquent plus (6% en France, versus 11% aux Pays-Bas et 14% en Allemagne : voir 4.7.1).
On peut aussi se demander, concernant la moins bonne observance des patients en cas de
multiplication des lignes sur 'ordonnance, si les attentes du patient ont bien été recher-
chées et comprises par le médecin. En effet, plusieurs études ont montré que les médecins

avaient tendance a surestimer les attentes de prescriptions de leurs patients (voir 4.7.4).
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Enfin, la fréquence de I'automédication n’a pas été différente en fonction de la patho-

logie (p = 0,75).

Le parti que nous avons pris de considérer les 6 patients perdus de vue comme des
patients « modeles » : ¢’est-a-dire n’ayant pas reconsulté, n’ayant pas eu de complications,
ne s’étant pas automédiqués et ayant bien respecté 'ordonnance, a pu avoir influé cer-
tains résultats car 4 étaient dans le groupe compte-rendus et seulement 2 dans le groupe
controle. Influence d’autant plus grande du fait du faible effectif de patients randomisés

entrainant donc un manque de puissance statistique des résultats.

4.6 L’apport du compte-rendu de consultation per-

sonnalisé

L’originalité de I’étude a reposé sur l'utilisation en pratique courante d’'un compte-
rendu de consultation succint imprimable directement a partir du logiciel médical. Pour
notre étude, nous avons utilisé un modele de compte-rendu pré-rempli a compléter par
les médecins investigateurs ainsi que des fiches-pathologie intégrées dans le logiciel dans
un souci de standardisation du compte-rendu. L’idée sous-jacente étant qu’il serait pos-
sible d’étendre cette pratique a I’ensemble des médecins disposant d’un logiciel médical.
En effet, la plupart des logiciels médicaux permettent désormais d’imprimer directement
I'observation médicale du jour sans effort supplémentaire. Ce type de compte-rendu pour-
rait donc étre utilisé a grande échelle grace a I'informatisation des cabinets. Les avantages
de ce compte-rendu de consultation personnalisé sont multiples. Pour le patient : informa-
tion claire sur son diagnostic apres lecture des éléments d’anamnese et d’examen clinique
qui ont permis a son médecin d’établir ce diagnostic ; il est ainsi reconnu dans son statut de
malade. Les fiches-pathologies, telles que nous les avons congues, permettent au patient de
se souvenir des conseils oraux de prise en charge prodigués par le médecin, d’étre informé
sur I’évolution naturelle de la maladie et de connaitre les signes d’une mauvaise évolu-
tion devant amener a une reconsultation. Pour le médecin : il permet une amélioration des
pratiques du fait de la remise d’un support écrit en appui des conseils oraux, il permet d’at-
tester de I'information donnée au patient, il peut tenir lieu dans certains cas de « monnaie
d’échange » contre ’argent du patient et il lui permet de participer a 1’éducation en santé
de ses patients. Ainsi, notre étude a montré que les patients s’automédiquaient beaucoup

moins (10% versus 34,3%, p = 0,01) quand ils recevaient le compte-rendu. Pour le patient

23



CHAPITRE 4. DISCUSSION

et le médecin : ce type de compte-rendu personnalisé permet une meilleure continuité des
soins dans l'intérét du patient si celui-ci reconsulte un médecin différent dans les suites
de I’épisode (a l'instar d'un CRH). Il permet également de faciliter la discussion entre le
médecin et son patient et donc d’améliorer la relation médecin-malade. Les inconvénients
sont minimes : quelques clics supplémentaires pour I'impression dans le cas ou le logiciel
est adapté. Concernant les fiches-pathologies ou fiches-infos patient, il parait urgent et
nécessaire que les médecins de soins primaires puissent avoir a leur disposition des fiches
émanant de sources fiables, officielles et indépendantes pour les aider dans I’éducation des

patients.

4.7 Perspectives : les aides a la non prescription mé-

dicamenteuse

4.7.1 Organisation du systeme de santé
Différences avec les autres pays européens [24]

La LEEM, qui regroupe les entreprises du médicaments en France, a fait une analyse
« critique » de I’étude IPSOS de 2005 en dégageant plusieurs points pour tenter d’expliquer

la plus grande fréquence de prescription en France par rapport aux autres pays européens.

Tout d’abord, la médecine préventive a une place moindre en France. Le recours au
médecin généraliste pour un probléme autre que thérapeutique est faible, de I'ordre de 9%
en France. En Angleterre, les médecins généralistes réalisent plus d’actes de prévention

et ont donc tendance a prescrire moins que les francais lors de chacune de leur consultation.

Ensuite, on observe en France une place plus importante du médecin généraliste dans
la prise en charge des maladies chroniques (42% des motifs de consultation le sont pour
des maladies chroniques). Dans les autres pays européens comme en Angleterre ou aux
Pays-Bas, on observe une délégation des taches avec des paramédicaux qui assurent le
suivi d'un patient « stable » ou des renouvellements de traitement habituel par le phar-
macien en 'absence de décompensation. C’est pourquoi en France, le nombre moyen de

médicaments prescrits par consultation serait plus important que dans ces deux pays.

Enfin, 'automédication en France est moins fréquente avec moins de médicaments

en vente libre. Elle représente 6% en France, contre 11% aux Pays-Bas ou 14% en Al-
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lemagne en 2005. La plupart des médicaments en vente libre en France sont
remboursables quand ils sont prescrits par un médecin ce qui n’est pas le cas
aux Pays-Bas ou en Allemagne. Ceci entrainant donc en France une demande plus

importante de prescription médicamenteuse par les patients.

Faut-il remettre en cause le paiement a I’acte 7 [5] [14]

Donner des conseils d’hygiene de vie, valoriser la prévention ou faire de ’éducation
thérapeutique est chronophage et difficilement compatible avec le mode d’exercice des
médecins généralistes et des consultations courtes d'une durée de 10 a 20 min. Ceux qui
le font peuvent étre pénalisés sur le plan financier car les consultations sont plus longues
et ils voient moins de malades ou alors finissent de travailler plus tard et s’exposent ainsi
plus au burn-out. Il est plus rapide de renouveler une ordonnance de médicaments habi-
tuels plutét que de prendre le temps d’expliquer au patient pourquoi il faut arréter ces
traitements qui ne sont plus justifiés. Ainsi, dans une these de 2011 concernant la rhi-
nopharyngite [13], il a été montré que la durée de consultation des patients qui ont recu
seulement du paracétamol était plus longue que les autres et supérieure a 15 minutes.
Par crainte de perdre des patients a cause de refus de prescription de médicaments jugés
inutiles, le médecin peut étre amené a céder a une pression de prescription pour garder
sa patientele et donc ses revenus. Ceci pourrait changer dans les années a venir au vu
du nombre décroissant de médecins généralistes qui s’installent et du nombre croissant
de ceux qui partent a la retraite : moins de concurrence, moins de craintes de perdre des

patients si on assume ses choix de non ou de moindre prescription.

Une étude canadienne a montré que le taux d’antibiotiques prescrits augmente lorsque
le médecin est payé a l'acte par rapport a un médecin salarié (1,72 antibiotiques par
personne et par an versus 1,27, p < 0,001). Cette étude a analysé 153 047 ordonnances
d’antibiotiques rédigées par 476 médecins au cours d’infections respiratoires dans une ville
canadienne ot la proportion de médecins salariés était importante [55]. Cette méme étude
a également montré que plus le volume de patients vus par le médecin augmente, plus la

quantité d’antibiotiques prescrits augmente.

En Angleterre, les médecins ont différentes sources de revenus : rémunération a l'acte,
par systeme de remboursement quand ils gerent des problemes administratifs et par for-
fait pour le suivi des maladies chroniques ou pour des actions de prévention comme la

vaccination. En Norvege, une partie de la rémunération du généraliste est payée sous
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forme de salaire par le systéme de soins; en contre-partie, des résultats sont exigés [13].
Ce dernier biais commence a se développer en France par la mise en place par I’Assurance
Maladie des ROSP mais dans une faible mesure. De plus, ce systéme favorise pour le
moment les médecins qui sont déclarés comme médecin traitant par beaucoup de patients

et désavantage donc les médecins nouvellement installés.

L’apport potentiel du tiers payant généralisé [22]

Aux Pays-bas ou la rémunération des médecins est mixte ; capitation pour les patients
qui sont assurés par ’état et paiement a ’acte pour les patients qui ont des assurances
privées, le médecin n’est jamais directement payé par le patient a I'issue de la consultation
contrairement a la France. Il est ainsi plus facile pour le médecin de ne pas prescrire quand
cela n’est pas utile car il est libéré du cercle vicieux bien établi en France du « donnant-

donnant » (don du paiement contre don d’une ordonnance de médicaments).

4.7.2 Politique de santé publique
Poursuite du déremboursement de médicaments aux SMR insuffisants [5] [4]

Dans larticle de ROSMAN [22], on observe qu’aux Pays-Bas les médicaments symp-
tomatiques des infections respiratoires hautes sont en vente libre et non remboursés ce
qui diminue la nécessité pour les médecins généralistes de les prescrire. En France, ces
traitements symptomatiques voient leur taux de remboursement diminuer voire devenir
nul mais il reste encore des traitements partiellement remboursés quand ils sont prescrits
par un médecin alors que leur balance bénéfice-risque n’est pas favorable et leur SMR
insuffisant. Il faudra du temps en France pour que les patients perdent ’habitude qu’on

leur prescrive ce type de médicament.

Poursuite des campagnes publiques de type « les antibiotiques, c’est pas au-

tomatique » [5]

Ce type de campagne destinée a l'information du public s’est accompagnée dune
éducation des prescripteurs concernant les recommandations officielles, le retour sur la
quantité d’antibiotiques qu’ils ont prescrits individuellement et la diffusion du strepto-

test en ambulatoire [56].

Depuis plus de dix ans aux Pays-Bas [22], il a été mis en place des campagnes publiques

d’éducation des patients sur ’absence de nécessité de consulter en cas de symptomes mi-
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neurs. Des lettres d’information aux patients et des conseils téléphoniques donnés par des
assistants ou des infirmieres selon les recommandations nationales diminuent le recours
trop précoce des patients a leur médecin. On peut appeler cela « I’acces contrélé au méde-
cin » ou la « délégation de taches ». C’est pourquoi on observe un nombre de consultations
pour des infections respiratoires hautes par médecin généraliste et par an bien moins im-
portant aux Pays-Bas qu’en France en 2003. La campagne de 2002 en France a néanmoins
permis de diminuer le nombre de consultations pour les infections respiratoires hautes ce
qui a contribué a la diminution globale de prescriptions d’antibiotiques observée apres
2002 [56]. Les efforts sont encore a poursuivre car d’aprés le barometre annuel IPSOS
pour I’Assurance Maladie sur les connaissances et la perception des antibiotiques par les
francais en 2004 [14] : 39% des Frangais croient que les antibiotiques permettent de guérir
plus vite, contre 64% en 2002. Ils ne sont plus que 25% & croire que les antibiotiques
font baisser la fievre contre 39 % en 2002. Cela représente encore 1/4 des patients inter-
rogés et donc probablement plus chez les patients qui consultent en cas de rhume ou de
gastro-entérite fébrile. De plus, on assiste depuis 2005 a une ré-augmentation du nombre
d’antibiotiques consommés, que ce soit en ville (les pathologies hivernales d’origine virale
constituaient en 2013 le premier motif de prescription), ou a 'hépital [57]. Les efforts sont

donc encore a poursuivre.

Ensuite, une autre campagne publique a été mise en place en 2006 « Adoptons les
gestes qui nous protegent » et comment se protéger des infections virales respiratoires [45]
a destination d’abord des professionnels de santé puis des écoles et universités puis enfin

des spots télévisés pour le grand public.

Des changements de comportement sont possibles par des campagnes d’information du
grand public, les médecins ne pouvant réaliser cela seuls que ce soit pour I’éducation au
juste recours a la consultation, a 'automédication ou a 'attitude a ’égard du médicament
[14].
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4.7.3 Indépendance nécessaire du systeme médical vis-a-vis de
I’industrie pharmaceutique : des études de médecine aux

instances gouvernementales
Les études médicales

Aux Etats-Unis, une étude a montré que, dans les programmes a destination des
résidents, 41 % des informations venaient directement de l'industrie. Nul doute qu’il en
soit de méme en France. Il y avait notamment association entre les modifications des
prescriptions des médecins hospitaliers et les rencontres avec les visiteurs, les repas ou
dons divers, les financements de voyages pour congres, indépendamment de leur apport
thérapeutique et sans que le role de la rencontre soit évoqué pour ces choix, que ce soit
par les résidents ou les praticiens séniors. Les exposés faits aux résidents par des visiteurs

étaient suivis par des prescriptions discutables [3].

La visite médicale

Plus le médecin recoit de visiteurs médicaux, plus le nombre de médica-
ments prescrits et le cotit de I’ordonnance sont élevés [10]. Durant 15 ans 1’asso-
ciation Prescrire avait développé des réseaux sentinelles grace a ses abonnés dans toute la
France pour analyser les informations remises par les visiteurs médicaux. Il en ressort que
les indications thérapeutiques données différaient des indications officielles d’autorisation
de mise sur le marché contenues dans le RCP dans 25 a 30% des cas. Les posologies
s’écartaient des recommandations dans 15% des cas et que les effets secondaires, contre-
indications et précautions d’emploi n’étaient cités que dans moins de 30% des visites.

Depuis 2006 ces réseaux se sont arrétés devant la constance des résultats annuels [58].

Publicité et recherche des firmes

Depuis quelques années, les firmes pharmaceutiques dépensent plus dans le marketing
et la publicité que dans la recherche et le développement de nouvelles molécules. Selon les
firmes, entre 16 et 39% du budget total est actuellement consacré a la publicité, contre
seulement 9 a 18% du budget total pour la recherche et le développement [15]. Ceci est
efficace puisqu’il a été mis en évidence que plus les dépenses promotionnelles pour un
produit était importantes, plus le produit était prescrit. Or dans une étude canadienne,
sur les 1 147 nouveaux médicaments mis sur le marché entre 1990 et 2003, 68 (5,9 %)

seulement remplissaient les critéres d'un médicament nouveau, les autres (87 %), étiquetés
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me-too par les auteurs, « n’apportaient pas de substantielle amélioration par rapport aux

médicaments existants » [3].

Les FMC

Les FMC sont majoritairement sponsorisées par I'industrie pharmaceutique : dans une
étude aux Etats-Unis, sur un milliard de dollars consacrés a la FMC, 90% provenaient
de I'industrie pharmaceutique. La participation a des FMC sponsorisées étaient associée
a la prescription préférentielle des médicaments du sponsor [3]. Il faut donc privilégier
des FMC indépendantes de I'industrie, aux financements autonomes qui permettent de

mettre a jour les connaissances et bien souvent de « mieux » et de « moins » prescrire[13].

La presse médicale

De méme, la presse médicale renferme souvent des publicités pour un médicament
influencant plus ou moins directement le lecteur. Seuls quelques revues sont compléte-
ment indépendantes de I'industrie pharmaceutique en France : PRESCRIRE, PRATIQUES,
MEDECINE et plus récemment EXERCER qui ne sont financées que par les abonnements
des lecteurs. Le « compagnonnage » presse-industrie par 'intermédiaire de la publicité
n’est pas sans influencer, plus ou moins directement, le contenu diffusé, tout particulie-
rement les éditoriaux et les numéros spéciaux souvent sponsorisés. Il faut donc se donner
les moyens d’une presse indépendante. Mais cela ne peut exister que si les médecins en

ont conscience et acceptent d’en payer le prix [3].

La recherche médicale

Les essais cliniques sont souvent financés par l'industrie ce qui conduit a un pour-
centage important de conclusion en faveur du médicament expérimenté par rapport aux
essais ol il n’y a pas de financement provenant de l'industrie. En France en 2011, sur 871
essais autorisés par ’ANSM, 69 % avaient un promoteur industriel et 31 % un promoteur
institutionnel. Autrement dit, plus des deux tiers des essais cliniques sont entierement
financés par I'industrie, tandis que le tiers restant a un financement mixte [59]. Une étude
a analysé les conclusions de ces essais publiés : 16 % étaient en faveur du médicament
expérimenté en cas de financement non industriel, 51 % lorsqu’il s’agissait d’essais fi-
nancés entierement par l'industrie. Les syntheses indépendantes du type de celles de la
Cochrane Collaboration corrigent ceci en faisant état des essais négatifs, qui le plus sou-
vent ne sont pas publiés [3]. Ces essais négatifs devraient néanmoins avoir une obligation

de publication, pour une plus juste information.
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Les instances du médicament

Les recommandations sont souvent influencées par le biais des conflits d’intérét des
rédacteurs avec 'industrie pharmaceutiques. Selon une analyse de 44 recommandations
européennes ou américaines, 81 % des participants en moyenne avaient des relations avec
I'industrie, qui n’étaient que rarement déclarées [3]. Trois instances principales controlent
I'utilisation des médicaments en France : la Commission d’autorisation de mise sur le
marché (AMM), qui donne son feu vert a la commercialisation d’un produit (lorsque
celle-ci n’a pas été décidée au niveau de 'EMA, I’Agence européenne des médicaments) ;
la Commission de pharmacovigilance, qui surveille les risques d’un produit commercia-
lisé ; et la Commission de transparence, qui évalue le service rendu par un produit (SMR)
et le progres qu’il apporte (ASMR), ou amélioration du service médical rendu), ce qui
permet de fixer le prix des médicaments et de décider de leur taux de remboursement par
I’Assurance Maladie. Or « 'autorisation de mise sur le marché n’est pas liée au progres
apporté par le médicament », souligne BRUNO TOUSSAINT, directeur de la REVUE PRES-
CRIRE. « Cela releve d’une logique européenne et internationale, qui répond au veeu des
firmes. Ces dernieres ne souhaitent pas que la commercialisation soit conditionnée a une
amélioration thérapeutique. Cela leur permet de mettre sur le marché des médicaments
qui n’apportent rien, ou qui sont la quasi-réplique de produits plus anciens (ce que l'on
appelle des "me too"). » De nombreux experts des différentes instances entretenaient des
liens d’intéréts avec les firmes pharmaceutiques. Et beaucoup ont siégé dix ans ou plus
dans la méme commission, sont passés de I'une a l’autre, ou ont cumulé des mandats.
Les recommandations et décisions dépendaient donc pour une grande part d’un groupe
d’experts se renouvelant peu et largement financés par l'industrie. L’Etat ne disposant
pas de budgets importants pour payer ses experts, ces derniers étaient fort peu rémunérés
pour leur travail dans les commissions, ce qui les encourageait évidemment a multiplier

les études pour l'industrie, beaucoup plus lucratives [59].

Il est néanmoins important de ne pas diaboliser 'industrie pharmaceutique a qui
I’'on doit de formidables progres thérapeutiques. Sans financement industriel, il n'y aurait
actuellement quasiment pas de recherche médicale, dans un contexte de disette budgétaire
institutionnelle. Il est par contre aujourd’hui primordial et urgent d’apprendre a faire la
différence entre information promotionnelle et information scientifique. L’apprentissage de
I’analyse critique de I'information est fondamental. La connaissance des conflits d’intérét

ne l’est pas moins.
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4.7.4 Mieux connaitre les attentes des patients : tendance a sur-

estimer leur attente de prescription

Plusieurs études nous incitent a faire expliciter leurs attentes aux patients
en leur demandant par exemple « Qu’attendez-vous de moi? » ou « Sommes-nous bien
d’accord ? » avant de réaliser toute prescription [18] [14] [3]. 78% des patients attendent
de connaitre le diagnostic, 38% attendent des conseils utiles et 25% attendent une ordon-
nance. Les médecins surestiment ’attente de prescription de la part de leur patient, ce qui
les conduit & augmenter le nombre de lignes sur 'ordonnance [16]. Ceci ne satisfait finale-
ment ni le patient de qui ce n’était pas 'attente et qui de fait ne sera pas observant, ni le
médecin qui a faussement ressenti une pression de prescription. Les raisons invoquées par
les médecins sont liées au désir d'une part de ne pas altérer la relation médecin-patient,
d’autre part de gagner du temps, les explications de la non-prescription semblant en de-
mander beaucoup [3]. Dans I'étude IPSOS [1], 58% des médecins ressentent une pression
de prescription lors d'un simple rhume alors que les patients n’en attendent une que dans
24% des cas. En fait une association réelle du patient aux décisions qui le concernent est

stirement la solution.
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Conclusion

Ne pas prescrire est plus difficile que prescrire. Notre étude nous le confirme : le résultat
principal est qu’il n’y a pas de différence entre les groupes compte-rendu et controle sur
le nombre de médicaments prescrits, dans deux pathologies fréquentes et bénignes pour
lesquelles il n’existe pas de traitement curatif. Malgré un manque de puissance de ’étude,
ce résultat est probablement valable tant le différentiel entre les deux groupes est faible.
Concernant les résultats secondaires : le nombre de médicaments prescrits ne dépend ni
de la pathologie concernée (rhinopharyngite ou gastro-entérite), ni des caractéristiques du
patient. Par contre, ’étude a mis en évidence que la taille de I'ordonnance est tres dépen-
dante du prescripteur (p < 0,0001). Un autre résultat intéressant est que 'automédication
est significativement inférieure dans le groupe compte-rendu. On a pu voir aussi que moins
le patient recevait de médicaments (0, 1 ou 2), plus il s’automédiquait par rapport a ceux
qui recevaient 3, 4 ou 5 médicaments (p = 0,04). Ce résultat est conforme aux études
dans les autres pays européens. Ceci tend a confirmer que les patients ne sont pas préts
a ne pas prendre de médicaments du tout, indépendamment de leur pays de résidence.
Au total, la prescription est un acte complexe dont le résultat ne dépend pas seulement
des données scientifiques, mais beaucoup des caractéristiques psychologiques des patients
(besoin de trouver un remede pour accepter /arréter leur maladie) et des médecins (car
le nombre de médicaments est dépendant de chaque praticien), et ce méme pour des pa-
thologies qui ne nécessitent pas du tout de médicaments. Cet aspect mériterait d’étre
approfondi par une étude qualitative sur I'impact psychologique a la fois sur les patients
et les médecins du compte-rendu de consultation personnalisé. Enfin, la prescription, ou
la non-prescription, ne peut étre qu’'une décision partagée avec le patient préalablement
(in)formé. Ce partage, qui rejoint une attente sociale de la part des patients, demande du

temps. Il est probable, dans les conditions actuelles de notre systéme de soins, que cette
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« perte de temps » pénalise le médecin de soins primaires. Cela implique une réflexion de

fond sur les modalités pratiques de I'exercice, rémunération comprise.
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Premiere partie du compte-rendu de

consultation
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Coordonnées du médecin
Nom, prénom, age du patient
Date de la consultation

v Histoire de la maladie

* Date de début

* Symptémes et évolution

* Fiévre a domicile : oui (& combien ?)/non/ne sait pas
e Traitements pris

v Examen physique
¢ Constantes vitales : TA, FC, T°
¢ Examen ORL

= Angine:
= Pharyngite :
=  Tympan:

* Examen pulmonaire :

v Conclusion de consultation
* Rhino-pharyngite virale non compliquée

Nom du médecin, signature, tampon



Coordonnées du médecin
Nom, prénom, age du patient
Date de la consultation

v Histoire de la maladie

» Date de début

* Symptémes et évolution

* Fiévre a domicile : oui (& combien ?)/non/ne sait pas
e Traitements pris

* Contexte (voyage/contage/antibiotiques)

v Examen physique
* Constantes vitales : TA, FC, T°
» Signes de déshydratation
* Examen abdominal :

v Conclusion de consultation
* Gastro-entérite aigué virale non compliquée

Nom du médecin, signature, tampon



Annexe B

Deuxieme partie du compte-rendu

de consultation
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Coordonnées du médecin
Nom, prénom, age du patient
Date de la consultation

Vous avez une rhino-pharyngite. C'est une maladie trés fréquente toujours d’origine virale qui
ne nécessite pas d’antibiotiques. Elle touche le nez (nez bouché ou écoulement), la gorge
(douleur les premiers jours) suivie de toux (qui peut durer 10 jours). Elle peut donner de la
fievre les deux premiers jours. La durée habituelle des symptomes est de 7 a 10 jours avec
ou sans traitement.

1. Prise en charge des symptomes

* Lavage du nez au sérum physiologique ou a I'eau de mer plusieurs fois par jour
» Sifievre ou douleur : paracétamol 1g x 4/jour maximum

* Ne pas trop se couvrir si fievre

* Boire de I'eau le plus souvent possible

* Aérer les lieux de vie

» Eviter 'exposition a la fumée de tabac qui prolonge la durée des troubles

* Dormir la téte surélevée pour améliorer la respiration

2. Pour éviter de contaminer votre entourage

* Se laver les mains a I'eau et au savon ou avec des solutions hydro-alcooliques

» Se couvrir la bouche si toux

» Utiliser des mouchoirs en papier a usage unique

« Eviter le contact avec des personnes fragiles : nourrissons, personnes agée,
maladies chroniques

3. Signes de re-consultation

* Fievre (T = 38°) persistante au-dela de 3 jours ou apparue aprés 3 jours

* Persistance de toux, écoulement nasal et obstruction nasale au-dela de 10 jours
sans amélioration

* Violents maux de téte, écoulement d’'une seule narine, douleur du visage

* Géne pour respirer

» Conjonctivite, gonflement des paupiéres

* Douleur d'une oreille avec ou sans écoulement

* Anoter: un écoulement nasal jaune ou vert fait partie de I'évolution normale et
n'est pas un signe d'aggravation

Nom du médecin, signature, tampon



Coordonnées du médecin

Nom, prénom, age du patient
Date de la consultation

Vous avez une gastro-entérite aigué. C'est une maladie trés fréquente le plus souvent
d’origine virale qui ne nécessite pas d’antibiotiques. La durée habituelle des symptdmes est
de moins de 3 jours. Les médicaments ne raccourcissent pas la durée de la maladie.

1. Prise en charge des symptomes

Boire 2 litres/jour pour ne pas se deshydrater : eau, eau sucrée, bouillon de
légumes

Alimentations en petite quantité de maniére répétée (4 a 6x/jour) : riz, pates,
pommes de terre, carottes cuites, bananes

Evitez les crudités, les laitages, le café, les jus de fruits, les boissons gazeuses ou
alcoolisées

Si fievre ou douleur : paracétamol 1g x 4/j maximum

Pour éviter de contaminer votre entourage

Lavez-vous souvent les mains a I'eau et au savon ou avec des solutions hydro-
alcooliques : apres étre allé aux toilettes, avant de manger

Ne partagez ni vos objets de toilette, ni vos couverts avec votre entourage
Désinfectez vos toilettes, votre lavabo, les poignées de portes, changer les
torchons

Eviter le contact avec des personnes fragiles : nourrissons, personnes agées ou
souffrant de maladies chroniques

Signes de re-consultation

Votre diarrhée s'accompagne d'une forte fiévre( >38.5°) ou de vomissements
répétés
Vos selles contiennent des glaires et/ou du sang
Vous avez récemment voyagé dans un pays tropical
Vous avez récemment pris des antibiotiques
Des signes de déshydratation apparaissent (vous avez soif, la bouche trés
séche, vous avez perdu brutalement plus de 2 kg, vous n'urinez presque plus).
Vous étes agé de plus de 75 ans
Vous avez une pathologie chronique
La diarrhée persiste ou s'aggrave au-dela de deux jours
La diarrhée récidive fréquemment ou vous alternez entre diarrhée et constipation

Nom du médecin, signature, tampon



Annexe C

Arbre décisionnel d’inclusion d’un

patient
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Examen clinique

Consentement

- Accepter de participer a une thése de MG
concernant la PEC RP ou GEA
- Accepter d’étre recontacté sous 15 jours

Eligible ?

. —>
(Voir page 2) Non FIN

Noter
sur la fiche « refus
de participation »

Consentement
oral ?

FIN

Oui

v

Ouvrir une enveloppe dans I’ordre des numéros
e Faire remplir au patient le « formulaire d’information et de consentement éclairé »
e  Luiremettre la note d’information patient

Pathologie ?

Rhino Gastro

Lire au patient Lire au patient
. les message clés de la Rhino . les messages clés de la Gastro

Groupe inscrit sur
la feuille
« messages clés »?

Compte-rendu (« avec CR »)T

Compte-Rendu
Remplir
Imprimer
Signer
remettre le CR au patient

Controle (« sans annotation »)

Ordonnance si besoin
e  Pas de prescription médicamenteuse systématique = évaluer au cas par cas

.

Fin de consultation
e Récupérer le formulaire de consentement signé
e Remplir le questionnaire « Prat »

= Faxer I'ensemble au Cabinet rue Ramey : 01.42.52.90.01 (conserver les originaux)

v

FIN




Critéres d’inclusion

1. Patients > 18 ans des deux sexes vus consécutivement
2. Diagnostic retenu avec certitude apres examen clinique :
o rhino-pharyngite non compliquée définie par I'association inconstante des symptomes
suivants d'apparition récente:

rhinorrhée muqueuse ou purulente et/ou obstruction nasale le plus souvent
bilatérale

éternuements

fievre modérée inférieure a 39°

toux

douleurs pharyngées avec parfois otalgie projetée

examen clinique éliminant un diagnostic différentiel: absence d'angine, d'otite, de
crépitants de sibilants ou de ronchis a I'auscultation pulmonaire

o gastro-entérite aigue non compliquée définie par 'association inconstante des symptémes
suivants d'apparition récente:

diarrhée aigue avec modification de la fréquence des selles (plus de 3 selles/24h) et
de leur consistance (molles ou liquides)

absence de glaires ou de sang dans les selles

nausées et /ou vomissements

douleurs abdominale diffuses a type de crampes

fievre modérée

examen clinique éliminant un diagnostic différentiel ou une complication: pas de
défense abdominale, de contracture ou de signes de deshydratation

3. Consentement écrit du patient

Criteres d’exclusion

* Patients ayant déja consulté pour le méme motif dans les 15 jours précédents

* Patients ayant déja été inclus

* Patients pour lesquels il existe un doute diagnostique ou a qui I'on prescrit des examens
complémentaires

* Patients pour lesquels le médecin décide de prescrire des antibiotiques

* Patients ne comprenant pas ou ne sachant pas lire le frangais

* Patients avec troubles cognitifs

* Patient sous tutelle ou sous curatelle

* N'inclure qu'un seul patient par famille ou par consultation
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FACULTE DE MEDECINE

université

DIDEROT

!’. Médecidreue Générale
o
< PARIS 7
[
Formulaire d’information et de consentement éclairé
JE, SOUSSIGNE(€) ...ttt ,nNée)le ..o, , déclare accepter,

librement, et de fagon éclairée, de participer comme sujet a une thése de médecine générale
intitulée : «Intérét de la remise d'un compte-rendu personnalisé de consultation dans la rhino-
pharyngite ou la gastro-entérite, une étude contrélée randomisée».

Votre participation a I'étude ne modifiera pas le déroulement médical habituel de la consultation.

But de I’étude : étudier la prise en charge thérapeutique de la rhino-pharyngite et de la gastro-
entérite.

Direction : Dr Baruch et Dr Jeanmougin respectivement maitre de conférence et chef de clinique
de I'Université Paris Diderot.

Investigateur principal : A. Brescon, interne au département de médecine générale Paris Diderot.

Engagement du participant : accepter d'étre recontacté par linvestigateur principal pour
répondre a 3 questions sur I'évolution de votre maladie, dans un délai de 15 jours a 1 mois aprés
cette consultation. Vous ne serez contacté qu’une fois, pour une durée de réponse estimée a
1 minute.

Veuillez pour cela laisser vos coordonnées :

L0 PO SPPN
=T 4 F= TIPS UPPPUPPPR P
Votre préférence quant au moyen de vous joindre : o téléphone o email

Engagement de l'investigateur: ces informations sont utilisées de maniére anonyme afin
d’assurer leur confidentialité et de respecter le secret médical. Ces données sont exclusivement
destinées a la recherche médicale et seront effacées a l'issue de I'étude. Vous garderez bien sir la
possibilité de refuser a tout moment leur exploitation et ce refus ne modifiera en aucune fagon
votre prise en charge par votre médecin. Conformément a la loi « informatique et libertés » du 6
janvier 1978 modifiée en 2004, vous bénéficiez d'un droit d’accés et de rectification aux
informations qui vous concernent, que vous pouvez exercer en vous adressant a Alexandra
Brescon, investigateur principal. Vous pouvez également, pour des motifs légitimes, vous opposer
au traitement des données vous concernant.

Vous aurez par ailleurs la possibilité d’étre informé(e) des résultats globaux des recherches pour
lesquelles vos données auront été utilisées.

L'investigateur principal, Alexandra Brescon

o J’autorise I'utilisation des données a des fins scientifiques, dans les conditions prévues par le
présent formulaire. Je ne m’'oppose pas a la publication des résultats statistiques anonymisés
issus de leur exploitation dans des revues scientifiques.

Signature :
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Madame, Monsieur,

Votre médecin vient de vous proposer de participer comme sujet a une thése de médecine
générale intitulée : «Intérét de la remise d'un compte-rendu personnalisé de consultation dans la
rhino-pharyngite ou la gastro-entérite, une étude contrélée randomisée». Cette thése a comme
investigateur principal Alexandra Brescon, interne au département de médecine générale Paris
Diderot, sous la co-direction des docteurs Dan Baruch et Pauline Jeanmougin, respectivement
maitre de conférence et chef de clinique de I'Université Paris Diderot.

But de Ia thése

Le but de la recherche est d'étudier si la prise en charge thérapeutique de la rhino-pharyngite et de
la gastro-entérite peut étre modifiée par la remise au patient d'un compte-rendu de consultation
personnalisé en fin de consultation. Pour cela deux groupes de patients seront comparés, un a qui
I'on remettra un compte-rendu, et l'autre pas. L'affectation de votre groupe se fera par tirage au
sort.

En pratique, a quoi vous engage la participation a cette étude ?
Votre participation a I'étude ne modifiera pas le déroulement médical habituel de la consultation.

Pour participer a cette étude, il est nécessaire d'accepter d'étre recontacté par l'investigateur
principal pour répondre a 3 questions sur I'évolution de votre maladie, dans un délai de 15 jours a
1 mois aprés cette consultation. Vous ne serez contacté qu’une fois, pour une durée de réponse
estimée a 1 minute.

Vous avez a tout moment la possibilité d’'interrompre votre participation sans en fournir la raison et
sans que cela ne vous porte préjudice, ni que cela porte atteinte aux soins qui continueront a vous
étre prodigués.

Les informations recueillies sont utilisées de maniére anonyme afin d’assurer leur confidentialité et
de respecter le secret médical. Ces données sont exclusivement destinées a la recherche
médicale et seront effacées a l'issue de I'étude. Vous garderez bien sdr la possibilité de refuser a
tout moment leur exploitation et ce refus ne modifiera en aucune fagon votre prise en charge par
votre médecin. Conformément a la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978 modifiée en
2004, vous bénéficiez d’un droit d’acces et de rectification aux informations qui vous concernent,
que vous pouvez exercer en vous adressant a Alexandra Brescon, investigateur principal. Vous
pouvez également, pour des motifs légitimes, vous opposer au traitement des données vous
concernant.

Vous aurez par ailleurs la possibilité d’étre informé(e) des résultats globaux des recherches pour
lesquelles vos données auront été utilisées.

L'investigateur principal, Alexandra Brescon
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# Edit this form

Questionnaire praticien

A faxer au 01 42 52 90 01 accompagné du formulaire de consentement patient

1. Date
JJ/MM/AAAA

2. Nom du médecin

3. Numéro de randomisation du patient

4. Total des médicaments prescrits (sur ordonnance) en rapport avec cette pathologie
Ne pas compter les médicaments prescrits pour un autre motif

5. Type de médicaments prescrits (sur ordonnance) en rapport avec cette pathologie
en cas de prescription

_| Paracétamol

Anti-inflammatoire non stéroidien
Antibiotique

Sérum physiologique ou eau de mer
Spay nasal

Spray buccal

Pastilles antiseptiques

Sirop antitussif

Corticoides

Antihistaminiques
Anti-diarrhéiques

Anti-émétique

Spasfon

Autres y compris homéopathie ou phytothérapie

. Submit |
Never submit passwords through Google Forms.

Powered by This content is neither created nor endorsed by Google.

Report Abuse - Terms of Service - Additional Terms




Annexe G

Refus de participation

79



Refus de participation

1ére lettre
Date Sexe (H/F) Age du nom de
famille
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# Edit this form

Questionnaire patient

*Required

Avez-vous reconsulté un médecin pour les mémes symptéomes dans les 15 jours suivant la
premiére consultation? *

Oui

Non

Dans I'ensemble, avez-vous suivi I'ordonnance de votre médecin? (médicaments prescrits,
fréquence et durée indiqués)

Oui

Non

Avez-vous consommé des médicaments qui n'avaient pas été prescrits ou conseillés par votre
médecin? *
Médicaments que vous aviez déja, que vous avez achetés a la pharmacie, qu'on vous a donnés

Oui

Non

Submit

Powered by This content is neither created nor endorsed by Google.
E GOOglC Forms Report Abuse - Terms of Service - Additional Terms
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Messages-clés a lire par le médecin dans le cas d’une Rhino-pharyngite
1. Vous avez une rhino-pharyngite

2. C'est une maladie toujours d’origine virale qui ne nécessite pas d’antibiotiques

3. La durée habituelle des symptomes est de 7 a 10 jours

4. L’évolution n’est pas raccourcie par les médicaments

5. Vous pouvez vous laver le nez avec du sérum physiologique ou de 1'eau de mer

6. Eviter ’exposition a la fumée de tabac qui prolonge la durée des troubles

7. Lavez-vous les mains a I’eau et au savon ou avec des solutions hydro-alcooliques pour éviter la
transmission de la maladie a votre entourage

Messages-clés a lire par le médecin dans le cas d’une Gastro-entérite
1. Vous avez une gastro-entérite

2. C'est une maladie trés fréquente le plus souvent d’origine virale qui ne nécessite pas
d’antibiotiques

3. La durée habituelle des symptomes est de moins de 3 jours
4. 11 faut boire abondamment pour ne pas se deshydrater : eau, eau sucrée, bouillon de Iégumes

5. S'alimenter en petite quantité et de maniere répétée (4 a 6x/jour) : riz, pates, pommes de terre,
carottes cuites, bananes, etc...

6. Evitez les crudités, les laitages, le café, les boissons gazeuses ou alcoolisées.

7. Lavez- vous souvent les mains a I'eau et au savon ou avec des solutions hydro-alcoolique pour
éviter la transmission de la maladie a votre entourage
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ANNEXE
a l’arrété prévu a 'article R. 1451-1 du code de la santé publique

document-type de la déclaration publique d’intéréts

Je soussigné(e) Pauling JEaNMOUGIN ...

Reconnais avoir pris connaissance de I'obligation de déclarer tout lien d’intéréts
direct ou par personne interposée avec les entreprises, établissements ou organismes
dont les activités, les techniques et les produits entrent dans le champ de
compétence, en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de I’'organisme au
sein duquel j'exerce mes fonctions ou de l'instance collégiale, la commission, le
conseil, le groupe de travail, dont je suis membre ou invité a apporter mon expertise,
ainsi qu’avec les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans les mémes
secteurs.

Je renseigne cette déclaration en qualité :

Je m’engage a actualiser ma DPI dés qu’une modification intervient concernant ces
liens ou que de nouveaux liens sont noués, et au minimum annuellement méme sans
modification.

Il vous appartient, a réception de I'ordre de jour d'une réunion, de vérifier si les liens d'intéréts
que vous avez déclarés ou qui pourraient apparaitre de maniére ponctuelle sont compatibles
avec votre présence lors de tout ou partie de cette réunion et d'en avertir l'interlocuteur désigné
au sein de l'institution et le cas échéant le président de séance, si possible, avant sa tenue. En
cas de conflits d'intéréts, votre présence est en effet susceptible d'entacher d'irrégularité les
décisions prises ou les recommandations, références ou avis émis et d'entrainer I'annulation de
la décision prise ou de celle qu'aura pu prendre I'administration au vu de cette délibération.

Conformément aux dispositions de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés,
vous disposez d’un droit d’accés et de rectification des données vous concernant. Vous pouvez exercer ce droit en envoyant un
mél a 'adresse suivante : xxxxx

Le présent formulaire sera publié sur le site de l'institution ou des institutions mentionnées dans la déclaration et/ou sur le site
du ministere chargé de la santé



1. Votre activité principale

1.1. Votre activité principale exercée actuellement

M Activité libérale

Activité Lieu d’exercice DébUt, ‘Fin )
(mois/année) (mois/année)
e paris 18° novembre
Médecin généraliste
41 rue Ramey 2011
O Autre (activité bénévole, retraité...)
Activité Lieu d’exercice Déb'“'t, ‘Fin X
(mois/année) (mois/année)
Activité salariée
Remplir le tableau ci-dessous
. , Fonction occupée dans Début Fin
Employeur principal Adresse de I'employeur lorganisme (mois/année) | (mois/année)
Université Paris Diderot 16 rue henri huchard chef de clinique novembre | novembre
Faculté de médecine 75018 universitaire 2012 2015




1.2. Vos activités exercées a titre principal au cours des 5 derniéres années

A ne remplir que si différentes de celles remplies dans la rubrique 1.1

[ Activité libérale

Activité Lieu d’exercice DébUt, ‘Fin .
(mois/année) (mois/année)
Idem qu’au dessus
O Autre (activité bénévole, retraité...
Activité Lieu d’exercice DébUt, ‘Fin .
(mois/année) (mois/année)
O Activité salariée
Remplir le tableau ci-dessous
L , Fonction occupée Début Fin
Employeur principal Adresse de I'employeur dans l'organisme (mois/année) | (mois/année)

Idem qu’au dessus




2. Vos activités exercées a titre secondaire

2.1. Vous participez ou vous avez participé a une instance décisionnelle d’un

organisme public ou privé dont I'activité, les techniques ou produits entrent dans

le champ de compétence, en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire,

de I'organisme ou de l'instance collégiale, objet de la déclaration

Sont notamment concernés les établissements de santé, les entreprises et les organismes de conseil, les organismes
professionnels (sociétés savantes, réseaux de santé, CNPS), les associations de patients.

M Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Actuellement ou au cours des 5 années précédentes :

Organisme
(société, établissement, association)

Fonction occupée dans I'organisme

Rémunération

(montant a porter
au tableau A.1)

Début

(mois/année)

Fin

(mois/année)

Antibioclic

coordinatrice

M A un
organisme
dont vous étre
membre ou
salarié :
université
Paris
Diderot.........

novembre
2011

O Aucune

O

Au déclarant

O Aun
organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O Aun
organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)




2.2. Vous exercez ou vous avez exercé une activité de consultant, de conseil ou

d’expertise auprés d’'un organisme entrant dans le champ de compétence, en matiére

de santé publique et de sécurité sanitaire, de I’organisme ou de l'instance collégiale,

objet de la déclaration

Il peut s’agir notamment d’une activité de conseil ou de représentation, de la participation a un groupe de travail, d’une activité
d’audit, de la rédaction d’articles ou de rapports d’expertise.

M Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

Organisme
(société, établissement, association)

Fonction occupée dans 'organisme

Rémunération

(montant a porter au
tableau A.2)

Début
(mois/année)

Fin
(mois/année)

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)




2.3. Vous participez ou vous avez participé a des travaux scientifiques et études pour
des organismes publics et/ou privés entrant dans le champ de compétence, en
matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de 'organisme ou de l'instance
collégiale, objet de la déclaration

Doivent étre mentionnées les participations a des travaux scientifiques, notamment la réalisation d’essais ou d’'études cliniques
ou pré-cliniques, d’études épidémiologiques, d’études médico-économiques, d’études observationnelles sur les pratiques et
prescriptions, etc.

M Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

O(rs:c;:cr;;sge Domaine et | Nom du produit cliniiiuzsssgijs;: éctlilﬁgjes _ Rémunération Début Fin
établissement, 'trype de de s‘?‘”ttf O.Ltj,du " | (montant a porter | (mois/année) | (mois/année)
association) ravaux sujet traite précisez : au tableau A.3)
O Aucune
Type d’étude : O Au déclarant
O Etude monocentrique
) ) O Aun

O Etude multicentrique organisme

Votre role : dont vous

O Investigateur principal ctes rlne.n)bre

O Investigateur coordonnateur ou salarie

(préciser)

O Expérimentateur principal
O Co-investigateur
O Expérimentateur non principal

O Aucune
Type d'étude : O Au déclarant
O Etude monocentrique
O Etude multicentrique O Aun .
organisme
Votre role : dont vous
O Investigateur principal etes rlne_n:lbre
O Investigateur coordonnateur ou salarie
O Expérimentateur principal (préciser)
O Co-investigateur | coeeeeeeeenens
O Expérimentateurnonprincipal | ...............
O Aucune

Type d'étude : O Au déclarant

O Etude monocentrique

O Etude multicentrique O Aun .
organisme

Votre role : dont vous

O Investigateur principal ctes rlne.n)bre

O Investigateur coordonnateur ou salarie
(préciser)

O Expérimentateur principal
O Co-investigateur
O Expérimentateur non principal

O Aucune

Type d’étude : O Au déclarant

O Etude mon_ocent_rique O Aun

O Etude multicentrique organisme

Votre rdle : dont vous

O Investigateur principal etes mepjbre

O Investigateur coordonnateur ou §a_|ar|e
(préciser)

O Expérimentateur principal
O Co-investigateur
O Expérimentateur non principal




2.4. Vous avez rédigé un article, intervenez ou étes intervenu dans des congrés,
conférences, colloques, réunions publiques diverses ou formations organisés ou
soutenus financiérement par des entreprises ou organismes privés entrant dans le
champ de compétence, en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de
'organisme ou de l'instance collégiale, objet de la déclaration

[0 Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Actuellement et cours des 5 années précédentes :

Prise en
i charge Rémunération
organr:{serzrelsii\j)itjant Lieu et intitulé de | Sujet de l'intervention, le | des frais Début Fin
Sy L la réunion Nom du produit visé de (montant & porter | (mois/année) | (mois/année)
(société, association) U produitvi déplace- au tableau A.4)
ment
Prise en charge 7 A 2014
5 i ucune
Exercer Article . the_rapguthue d’e la M Non 2014
sinusite aigue de I'adulte
en soins primaires
™ Aucune septembre
Antibioclic, outil pour une 2012
La Revug du pra}tmen Article gntlblotheraplg ENon | septembre
médecine générale rationnelle en soins 2012
primaires | | e
novembre
2013
M Au
S déclarant
Revue EMC Akos . Antlblotheraplg pour la novembre
) e article femme enceinte et M Non
Traité de médecine nesiite et ENOI 2013
allaitante
MAucune juin 2011
Congres de T R OIPPRRPIN
médecine générale Nice Intervzzilig?og;'iile sur MNon | ... juin 2011
CMGF ...............
Congrés Jounrées ™ Oui ™ Aucune juin 2011
nationales Toulouse Poster sur Antibioclic juin 2011
d’Infectiologie

2.5. Vous étes inventeur et/ou détenteur d’un brevet ou d’un produit, procédé ou
toute autre forme de propriété intellectuelle non brevetée en relation avec le
champ de compétence, en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de
'organisme ou de l'instance collégiale, objet de la déclaration

M Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Nature de l'activité et Structure qui met a . Rémunération . ]
nom du brevet disposition le brevet Perception Debut Fin
. ’ p ) * | intéressement | (montant a porter au |  (mois/année) (mois/année)
produit... produit...

tableau A.5)




o Oui

o Non

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

o Oui

o Non

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

o Oui

o Non

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

o Oui

o Non

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)




3. Activités que vous dirigez ou avez dirigées et qui ont bénéficié
d’un financement par un organisme a but lucratif dont I'objet
social entre dans le champ de compétence, en matiére de santé
publique et de sécurité sanitaire, de I'organisme, objet de la
déclaration

Le type de versement peut prendre la forme de subventions ou contrats pour études ou recherches, bourses ou parrainage,
versements en nature ou numéraires, matériels, taxes d’apprentissage...
Sont notamment concernés les présidents, trésoriers et membres des bureaux et conseils d’administration

M Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

Structure et activité bénéficiaires du
financement

Début Fin

Organisme a but lucratif financeur (*) (mois/année) (mois/année)




(*) Le % du montant des financements par rapport au budget de fonctionnement de la structure et le
montant versé par le financeur sont a porter au tableau B.1

4. Participations financiéres dans le capital d’une société dont
I'’objet social entre dans le champ de compétence, en matiére de
santé publique et de sécurité sanitaire, de I’organisme, objet de la
déclaration

M Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Actuellement :

Tout intérét financier : valeurs mobilieres cotées ou non, qu'il s'agisse d’actions, d’obligations ou d’autres avoirs financiers en
fonds propres ; doivent étre déclarés les intéréts dans une entreprise ou un secteur concerné, une de ses filiales ou une société
dont elle détient une partie du capital dans la limite de votre connaissance immédiate et attendue. Il est demandé d’indiquer le
nom de I'établissement, entreprise ou organisme, le type et la qualité des valeurs ou pourcentage du capital détenu.

(Les fonds d’investissement en produits collectifs de type SICAV ou FCP - dont la personne ne contrble ni la gestion, ni la
composition — sont exclus de la déclaration)

Structure concernée Type d’investissement (*)




(*) Le % de l'investissement dans le capital de la structure et le montant détenu sont a porter au
tableau C.1

5. Proches parents salariés et/ou possédant des intéréts financiers
dans toute structure dont I'objet social entre dans le champ de
compétence, en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire,
de 'organisme, objet de la déclaration

Les personnes concemées sont :
le conjoint [époux (se) ou concubin(e) ou pacsé(e)], parents (péere et mere) et enfants de ce dernier
les enfants
les parents (pére et mere)

Cette rubrique doit étre renseignée si le déclarant a connaissance des activités de ses proches parents.
M Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Actuellement ou, si les activités sont connues, au cours des 5 années précédentes :

Organismes concernés

Proche(s) parent(s) ayant un lien avec les

organismes suivants

(Le lien de parenté est a indiquer au tableau D.1)




6. Autres liens d’intéréts que vous considérez devoir étre portés a

la connaissance de I’organisme, objet de la déclaration

Si besoin, au vu des précisions apportées par I'organisme au présent document-type

M Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique

Actuellement, au cours des 5 années précédentes :

Elément ou fait concerné

Commentaires

(Le montant des sommes pergues est a porter au tableau E.1)

Année de
début

Année de
fin

7. Si vous n’avez renseigné aucun item apres le 1, cochez la

case: O
et signez en derniére page




Article L. 1454-2 du code de la santé publique
« Est puni de 30 000 euros d’amende le fait pour les personnes mentionnées au | et Il de larticle L. 1451-1 et a
larticle L. 1452-3 d’'omettre, sciemment, dans les conditions fixées par ce méme article, d’établir ou de modifier
une déclaration d’intéréts afin d’actualiser les données qui y figurent ou de fournir une information mensongére

qui porte atteinte a la sincérité de la déclaration ».



ANNEXE
a l’arrété prévu a l’article R. 1451-1 du code de la santé publique

document-type de la déclaration publique d’intéréts

Je soussigné(e) Alexandra BRESCON-DEVAULT ...

Reconnais avoir pris connaissance de I’obligation de déclarer tout lien d’intéréts direct ou par
personne interposée avec les entreprises, établissements ou organismes dont les activités, les
techniques et les produits entrent dans le champ de compétence, en matiére de santé publique
et de sécurité sanitaire, de I'organisme au sein duquel j’exerce mes fonctions ou de l'instance
collégiale, de la commission, du conseil, du groupe de travail, dont je suis membre ou invité a
apporter mon expertise, ainsi qu’avec les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans
les mémes secteurs.

Je renseigne cette déclaration en qualité :

B autre : préciser : Interne de médecine générale de I'Université Paris 7.

Je m’engage a actualiser ma DPI dés qu’une modification intervient concernant ces liens ou que
de nouveaux liens sont noués, et au minimum annuellement méme sans modification.

Il vous appartient, a réception de I'ordre de jour d'une réunion, de vérifier si les liens d'intérét que vous
avez déclarés ou qui pourraient apparaitre de maniére ponctuelle sont compatibles avec votre présence
lors de tout ou partie de cette réunion et d'en avertir I'interlocuteur désigné au sein de l'institution et, le cas
échéant, le président de séance, si possible, avant sa tenue. En cas de conflits d'intéréts, votre présence
est en effet susceptible d'entacher d'irrégularité les décisions prises ou les recommandations, références
ou avis émis et d'entrainer I'annulation de la décision prise ou de celle qu'aura pu prendre lI'administration
au vu de cette délibération.

Conformément aux dispositions de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, vous disposez
d’un droit d’acces et de rectification des données vous concernant. Vous pouvez exercer ce droit en envoyant un mél a 'adresse suivante :
deontologie@inpes.sante.fr

Le présent formulaire sera publié sur le site de I'institution ou des institutions mentionnée(s) dans la déclaration et/ou sur le site du ministére
chargé de la santé



1. Votre activité principale

1.1. Votre activité principale exercée actuellement

[ Activité libérale

Activité Lieu d’exercice D.ébUt, ‘Fin .
(mois/année) (mois/année)
O Autre (activité bénévole, retraité...)
Activité Lieu d’exercice D.ébUt, _Fin )
(mois/année) (mois/année)
O Activité salariée
Remplir le tableau ci-dessous
o , Fonction occupée dans D,éb“t, Fin
Employeur principal Adresse de I'employeur I'organisme (mois/année (mois/année)
Assistance Publique des Hopitaux de Paris 3 avenue Victoria, 75004 Interne de Médecine
(APHP) PARIS générale 01/11/12 01/10/15




1.2. Vos activités exercées a titre principal au cours des 5 derniéres années

A ne remplir que si différentes de celles remplies dans la rubrique 1.1

[ Activité libérale

Activité Lieu d’exercice DébUt, AFin )
(mois/année) (mois/année)
O Autre (activité bénévole, retraité...)
Activité Lieu d’exercice Début Fin
(mois/année) (mois/année)
O Activité salariée
Remplir le tableau ci-dessous
. , Fonction occupée Début Fin
Employeur principal Adresse de 'employeur dans 'organisme (mois/année) | (mois/année)




2. Vos activités exercées a titre secondaire

2.1. Vous participez ou vous avez participé a une instance décisionnelle d’un organisme
public ou privé dont P'activité, les techniques ou produits entrent dans le champ de
compétence, en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de I’organisme ou de
'instance collégiale objet de la déclaration

Sont notamment concernés les établissements de santé, les entreprises et les organismes de conseil, les organismes professionnels
(sociétés savantes, réseaux de santé, CNPS), les associations de patients.

@Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement ou au cours des 5 années précédentes :

Rémunération

Organisme . < , : Début Fin
i g o Fonction occupée dans I'organisme . . ) .
(société, établissement, association) (montant & porter (mois/année) (mois/année)

au tableau A.1)

O Aucune
O Au déclarant

O Aun
organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune

O Au déclarant

O Aun
organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O Aun
organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)




2.2. Vous exercez ou vous avez exercé une activité de consultant, de conseil ou d’expertise
auprés d’un organisme entrant dans le champ de compétence, en matiére de santé publique et
de sécurité sanitaire, de 'organisme ou de I'instance collégiale objet de la déclaration

Il peut s’agir notamment d’une activité de conseil ou de représentation, de la participation a un groupe de travail, d’'une activité d’audit, de la
rédaction d’articles ou de rapports d’expertise.

[l Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

Rémunération
[P O_rgamsme L Fonction occupée dans I'organisme D.ebm, .F'n .
(société, établissement, association) (montant a porter au (mois/année) (mois/année)
tableau A.2)
O Aucune

O Au déclarant

O Aun organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O Aun organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O Aun organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune

O Au déclarant

O Aun organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)




2.3. Vous participez ou vous avez participé a des travaux scientifiques et études pour des

organismes publics et/ou privés entrant dans le champ de compétence, en matiére de santé
publique et de sécurité sanitaire, de l’organisme ou de l'instance collégiale objet de la

déclaration

Doivent étre mentionnées les participations a des travaux scientifiques, notamment la réalisation d’essais ou d’études cliniques ou pré-
cliniques, d’études épidémiologiques, d’études médico-économiques, d’études observationnelles sur les pratiques et prescriptions, etc.

[l Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

O Etude monocentrique

i ; ; 5 Rémunération
Orgam'str’ne Domaine et | Nom du produit _ Siessais ou études . Fi
) (sociéte, Type de de santé ou du | cliniques ou pré-cliniques : D‘ebutl Fin
établissement, travaux suiet traité o (montant & porter | (mois/année) (mois/année)
association) ! precisez : au tableau A.3)
O Aucune
Type d’étude : O Au déclarant

O Etude multicentrique O Aun

R organisme
Votre réle : dont vous
O Investigateur principal étes membre
O Investigateur coordonnateur ou salarié
O Expérimentateur principal (préciser)
O Co-investigateur |
O Expérimentateur non principal

O Aucune

Type d’étude :
O Etude monocentrique

O Au déclarant

O Etude multicentrique O Aun

organisme
Votre role : dont vous
O Investigateur principal étes membre
O Investigateur coordonnateur ou salarié
O Expérimentateur principal (préciser)
O Co-investigateur |
O Expérimentateur non principal

O Aucune

Type d’étude :
O Etude monocentrique

O Au déclarant

O Etude multicentrique O Aun
organisme

Votre réle : dont vous

O Investigateur principal étes membre

O Investigateur coordonnateur ou salarié

O Expérimentateur principal (préciser)

O Co-investigateur
O Expérimentateur non principal

Type d’étude :
O Etude monocentrique

O Aucune

O Au déclarant

O Etude multicentrique O Aun
organisme

Votre réle : dont vous

O Investigateur principal étes membre

O Investigateur coordonnateur ou salarié

O Expérimentateur principal (préciser)

O Co-investigateur
O Expérimentateur non principal




2.4. Vous avez rédigé un article, intervenez ou étes intervenu dans des congrés, conférences,
colloques, réunions publiques diverses ou formations organisés ou soutenus financiérement
par des entreprises ou organismes privés entrant dans le champ de compétence, en matiére de

santé publique et de sécurité sanitaire, de I’organisme ou de l'instance collégiale objet de la
déclaration

[l Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement et cours des 5 années précédentes :

Prise en
charge Rémunération

Lieu et intitulé de | Sujet de 'intervention, le | des frais (mgsé/g::ée Fin
la réunion Nom du produit visé de (montant & porter ) (mois/année)

déplace- au tableau A.4)
ment

Entreprise ou
organisme invitant
(société, association)

O Aucune
O Au déclarant

O Aun

O Oui organisme
dont vous
étes membre
ou salarié
(préciser)

O Non

O Aucune
O Au déclarant

O Aun

O Oui organisme
dont vous
étes membre
ou salarié
(préciser)

O Non

O Aucune
O Au déclarant

O Aun

O Oui organisme
dont vous
étes membre
ou salarié
(préciser)

O Non

O Aucune
O Au déclarant

O Aun

O Oui organisme
dont vous
étes membre
ou salarié
(préciser)

O Non




2.5. Vous étes inventeur et/ou détenteur d’un brevet ou d’un produit, procédé ou toute autre

forme de propriété intellectuelle non brevetée en relation avec le champ de compétence,

en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de I’organisme ou de l'instance

collégiale objet de la déclaration

[® Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Nature de I'activité et
nom du brevet,
produit...

Structure qui met a
disposition le brevet,
produit...

Perception
intéressemen
t

Rémunération

(montant a porter au

tableau A.5)

Début
(mois/année)

Fin
(mois/année)

O Oui

O Non

]

Aucune

O Au déclarant

A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

O Oui

O Non

Aucune

O Au déclarant

A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

O Oui

O Non

Aucune

O Au déclarant

A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

O Oui

O Non

Aucune

O Au déclarant

O Aun organisme

dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)




3. Activités que vous dirigez ou avez dirigées et qui ont bénéficié d’un
financement par un organisme a but lucratif dont I'objet social entre
dans le champ de compétence, en matiére de santé publique et de
sécurité sanitaire, de 'organisme objet de la déclaration

Le type de versement peut prendre la forme de subventions ou contrats pour études ou recherches, bourses ou parrainage, versements en
nature ou numéraires, matériels, taxes d’apprentissage...
Sont notamment concernés les présidents, trésoriers et membres des bureaux et conseils d’administration

[® Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

Début Fin
(mois/année) (mois/année)

Structure et activité bénéficiaires du

) Organisme a but lucratif financeur (*)
financement

(*) Le % du montant des financements par rapport au budget de fonctionnement de la structure et le montant
verseé par le financeur sont a porter au tableau B.1



4. Participations financiéres dans le capital d’'une société dont I’objet
social entre dans le champ de compétence, en matiére de santé publique
et de sécurité sanitaire, de ’'organisme objet de la déclaration

W Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement :

Tout intérét financier : valeurs mobilieres cotées ou non, qu'il s’agisse d’actions, d’obligations ou d’autres avoirs financiers en fonds propres ;
doivent étre déclarés les intéréts dans une entreprise ou un secteur concerné, une de ses filiales ou une société dont elle détient une partie
du capital dans la limite de votre connaissance immédiate et attendue. Il est demandé d’indiquer le nom de I'établissement, entreprise ou
organisme, le type et la qualité des valeurs ou pourcentage du capital détenu.

(Les fonds d’investissement en produits collectifs de type SICAV ou FCP - dont la personne ne contréle ni la gestion, ni la composition —
sont exclus de la déclaration)

Structure concernée Type d’investissement (*)

(*) Le % de l'investissement dans le capital de la structure et le montant détenu sont a porter au tableau C.1



5. Proches parents salariés et/ou possédant des intéréts financiers dans
toute structure dont I’objet social entre dans le champ de compétence, en
matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de I'organisme objet de
la déclaration

Les personnes concernées sont :
le conjoint [époux (se) ou concubin(e) ou pacsé(e)], parents (pére et mere) et enfants de ce dernier
les enfants
les parents (péere et mére)

Cette rubrique doit étre renseignée si le déclarant a connaissance des activités de ses proches parents.
[® Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement ou, si les activités sont connues, au cours des 5 années précédentes :

Organismes concernés

Proche(s) parent(s) ayant un lien avec les

organismes suivants

(Le lien de parenté est a indiquer au tableau D.1)




6. Autres liens d’intéréts que vous considérez devoir étre portés a la
connaissance de I'organisme objet de la déclaration

Si besoin, au vu des précisions apportées par I'organisme au présent document-type

| Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement, au cours des 5 années précédentes :

Commentaires Année de Année de

Elément ou fait concerné (Le montant des sommes pergues est a porter au tableau E.1) début fin

7. Sivous n’avez renseigné aucun item aprés le 1, cochez la case : |]
et signez en derniére page

Article L. 1454-2 du code de la santé publique
« Est puni de 30 000 euros d’amende le fait pour les personnes mentionnées au | et Il de l'article L. 1451-1 et a l'article L.
1452-3 d’'omettre, sciemment, dans les conditions fixées par ce méme article, d’établir ou de modifier une déclaration
d’intéréts afin d’actualiser les données qui y figurent ou de fournir une information mensongére qui porte atteinte a la

sincérité de la déclaration ».



8. Tableaux des mentions non rendues publiques

Tableau A.1

Organisme Montant pergu




Tableau A.2

Organisme

Montant percu




Tableau A.3

Organisme

Montant percu




Tableau A.4

Entreprise ou organisme

Montant pergu




Tableau A.5

Structure

Montant pergu




Tableau B.1

Organisme

% du montant des financements
par rapport au budget de
fonctionnement de la structure et
montant versé par le financeur




Tableau C.1

Structure

% de l'investissement dans le
capital de la structure et montant
détenu




Tableau D.1

Salariat

Actionnariat

Organisme

Fonction et position dans la structure
(indiquer, le cas échéant, s’il s’agit d’un
poste a responsabilité)

Montant si =2 5000 euros
ou 5 % du capital

Lien de parenté

Début

(mois/année)

Fin

(mois/année)




Tableau E.1

Elément ou fait concerné

précisez le cas échéant
les sommes pergues

Faita Paris..........oooo,

Le 2 septembre 2015

Alexandra Brescon-Devault

Signature obligatoire
(mention non rendue publique)

Les informations recueillies seront informatisées et votre déclaration (a I’exception des informations relatives aux montants déclarés et a I'identité des
proches) sera publiée sur le site internet de I'lnpes. L'Inpes est responsable du traitement ayant pour finalité la prévention des conflits d’intéréts en

confrontant les liens déclarés aux objectifs de la mission envisagée au sein de I'Inpes.

Conformément aux dispositions de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, vous disposez d’un droit

d’accés et de rectification des données vous concernant.

deontologie@inpes.sante.fr

Vous pouvez exercer ce droit en envoyant un mél a ladresse suivante :







ANNEXE
a l'arrété prévu a I'article R. 1451-1 du code de la santé publique

document-type de la déclaration publique d’intéréts

Je soussigné(e) 3 v\ % Qv@)(/ [+

Reconnais avoir pris connaissance de I'obligation de déclarer tout lien d’intéréts direct ou par
personne interposée avec les entreprises, établissements ou organismes dont les activités, les
techniques et les produits entrent dans le champ de compétence, en matiére de santé publique
et de sécurité sanitaire, de 'organisme au sein duquel j'exerce mes fonctions ou de I'instance
collégiale, de la commission, du conseil, du groupe de travail, dont je suis membre ou invité a
apporter mon expertise, ainsi qu’avec les sociétés ou organismes de conseil intervenant dans
les mémes secteurs.

Je renseigne cette déclaration en qualité :

[0 d’agent de [nom de l’institution]

XTI de membre ou conseil d’une instance collégiale, d’'une commission, d’un comlt&ou/si un,
groupe de travail (veuillez préciser) au sein de [nom de l'institution] : \/L\«/\ \n.o o7 )P

[0 de personne invitée a apporter Mon eXPertiSe A ... d"z\o '{‘

[l-autre : PrECISET ... i i s it B do i e A B S L s R Pt e

Je m’engage a actualiser ma DPI dés qu’une modification intervient concernant ces liens ou que
de nouveaux liens sont noués, et au minimum annuellement méme sans modification.

Il vous appartient, a réceptiori de l'ordre de jour d'une réunion, de vérifier si les liens d'intérét que vous
avez déclarés ou qui pourraient apparaitre de maniére ponctuelle sont compatibles avec votre présence
lors de tout ou partie de cette réunion et d'en avertir I'interlocuteur désigné au sein de l'institution et, le cas
échéant, le président de séance, si possible, avant sa tenue. En cas de conflits d'intéréts, votre présence
est en effet susceptible d'entacher d'irrégularité les décisions prises ou les recommandations, références

ou avis émis et d'entrainer I'annulation de la décision prise ou de celle qu'aura pu prendre I'administration
au vu de cette délibération.

Docteur Dan BARUCH

sdocin généraliste
N fulo Ribot 75017 Paris

e The
> T, 01422779 74

Conformément aux dispositions de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative a 'informatique, aux fichiers et aux libertés, vous disposez
d’un droit d’acces et de rectification des données vous concernant. Vous pouvez exercer ce droit en envoyant un mél a 'adresse suivante :
deontologie@inpes.sante.fr

Le présent formulaire sera publié sur le site de I'institution ou des institutions mentionnée(s) dans la déclaration et/ou sur le site du ministére
chargé de la santé



1. Votre activité principale

1.1. Votre activité principale exercée actuellement

\(m Activité libérale

Activité

Lieu d’exercice

Début

(mois/année) (mois/année)

Fin

T lede wn W“bn

Pc@

VTS | o4 5}

7

[ Autre (activité bénévole, retraité...)

A . , : Début Fin
Activité Lieu d’exercice (mois/année) (mois/année)
O Activité salariée
Remplir le tableau ci-dessous
. . Fonction occupée dans Début Fin
Employeur principal Adresse de 'employeur I'organisme (mois/année) | (mois/année)

Nacts e




1.2. Vos activités exercées a titre principal au cours des 5 derniéres années

A ne remplir que si différentes de celles remplies dans la rubrique 1.1

rl:pkctivité libérale

R B , . Début Fin
Activité Lieu d’exercice (mois/année) (mois/année)
{‘_\LOQ_Q . = llm QA&«Q‘( .
p \« G ‘ ’ Oé (y 2_
A gone, cforta FSoly Yo,
O Autre (activité bénévole, retraité...)
i : ) : Début Fin
Activité Lieu d’exercice (mois/année) (mois/année)
O Activité salariée
Remplir le tableau ci-dessous
S ; Fonction occupée Début Fin
Employeur principal Adresse de I'employeur dans Porganisme (mois/année) | (mois/année)




2. Vos activités exercées a titre secondaire

2.1. Vous participez ou vous avez participé a une instance décisionnelle d’un organisme

public ou privé dont Pactivité, les techniques ou produits entrent dans le champ de

compétence, en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de 'organisme ou de

I'instance collégiale objet de la déclaration

Sont notamment concernés les établissements de santé, les entreprises et les organismes de conseil, les organismes professionnels

(sociétés savantes, réseaux de santé, CNPS), les associations de patients.

%e n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement ou au cours des 5 années précédentes :

Organisme
(société, établissement, association)

Fonction occupée dans l'organisme

Rémunération

(montant a porter
au tableau A.1)

Début
(mois/année)

Fin

(mois/année)

O Aucune

O Au déclarant

O Aun

organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

£ Aucune

O Au déclarant

O Aun

organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune

O Au déclarant

O Aun

organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)




2.2. Vous exercez ou vous avez exercé une activité de consultant, de conseil ou d’expertise

auprés d’un organisme entrant dans le champ de compétence, en matiére de santé publique et

de sécurité sanitaire, de 'organisme ou de l'instance collégiale objet de la déclaration

Il peut s’agir notamment d’une activité de conseil ou de représentation, de la participation & un groupe de travail, d’une activité d’audit, de la
rédaction d’articles ou de rapports d’expertise.

fJe n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

Rémunération

Organisme . . . Début Fin
Py i Fonction ' . .
(société, établissement, association) onction occupée dans f'organisme (montant a porter au (mois/année) (mois/année)
tableau A.2)
O Aucune A

O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O -Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)

O Aucune
O Au déclarant

O A un organisme
dont vous étre
membre ou
salarié
(préciser)




2.3. Vous participez ou vous avez participé a des travaux scientifiques et études pour des
organismes publics et/ou privés entrant dans le champ de compétence, en matiére de santé
publique et de sécurité sanitaire, de l'organisme ou de linstance collégiale objet de la
déclaration

Doivent étre mentionnées les participations a des travaux scientifiques, notamment la réalisation d’essais ou d’études cliniques ou pré-
cliniques, d'études épidémiologiques, d’études médico-économiques, d’études observationnelles sur les pratiques et prescriptions, etc.

[0 Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

Organisme Domaine et | Nom du produit _ Siessais ou études Rémunération ) ]
(sociéte, Type de de santé ou du | cliniques ou pré-cliniques : Début Fin
établissement, travaux sujet traité o (montant & porter | (mois/année) | (mois/année)
association) precisez . au tableau A.3)
O Aucune
{ o Type d’étude : [g Au déclarant
\ ASWZD (,(]b O Etude monocentrique
EIrEtude multicentrique O Aun
Q Q . organisme
’\\._OM’ Votre réle : dont vous
O Investigateur principal étes membre Zp \ ‘5
Investigateur coordonnateur ou salarié
Expérimentateur principal (préciser)
O Co-investigateur [
O Expérimentateur non principal
O Aucune
‘(a A Type d’étude : QAu déclarant €
l W O Etude monocentrique QD 2
¥ Etude multicentrique O Aun
%1“/\. ﬁ_ organisme
Votre réle : dont vous
0 Investigateur principal étes membre
Investigateur coordonnateur ou salarié
Expérimentateur principal (préciser)
O Co-investigateur [
O Expérimentateur non principal
O Aucune
Type d’étude : O Au déclarant
O Etude monocentrique
O Etude multicentrique A1 Aun
organisme
Votre role : dont vous
O Investigateur étes membre
0O Investigate! rdonnateur ou salarié
0O Expéri tateur principal (préciser)
O Co-ipvestigateur |
[m] erimentateur non principal
O Aucune
‘//"'
yd Type d’étude : O Au déclarant
/” [0 Etude monocentrique
/ O Etude multicentrique O Aun
p . organisme
/ Votre role : dont vous
yd O Investigateur principal étes membre
O Investigateur coordonnateur ou salarié
/ O Expérimentateur principal (préciser)
/ 0O Co-investigateur
p g O Expérimentateur non principal




2.4. Vous avez rédigé un article, intervenez ou étes intervenu dans des congrés, conférences,
colloques, réunions publiques diverses ou formations organisés ou soutenus financiérement
par des entreprises ou organismes privés entrant dans le champ de compétence, en matiére de
santé publique et de sécurité sanitaire, de 'organisme ou de l'instance collégiale objet de la
déclaration

[ Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement et cours des 5 années précédentes :

Prise en
; charge Rémunération
orEanr:irsegzsi‘ra\\?ituam Lieu et intitulé de | Sujet de l'intervention, le | des frais Début Fin
(socg:’iété association) la réunion Nom du produit visé ’ de (montant & porter | (mois/année) | (mois/année)
’ déplace- au tableau A 4)
ment
O Aucune
‘)N N L.; '—De » (_g:eoz& 3 Audéclarant | O C)
/( O Aun R ( L(

2‘ O : o Oui organisme

Ll m . dont vous
_ ) \" étes membre

’NO eler s Non ou salarié

(préciser)

O Aucune
i l N n [J’ 2) h CAu déclarant @c,j)\
Q%Q XVQ O Aun o lj

ZO/( } o Oui organisme

A’L\ dont vous
Crar étes membre

, ‘}, o Non ou salarié

(préciser)

O Aucune

&w e [5;{‘3"'7\ [3-Au déclarant O/l\
) J V\) H 6» O Aun
< ‘ \ Lo o Oui organisme oA 7
‘)’_ q:)nt vousb
loll r,mc OMAT faNon | Gucaare

(préciser)

O Aucune

O Au déclarant

O Aun
o Oui organisme
dont vous
étes membre
© Non ou salarié

(préciser)




2.5. Vous étes inventeur et/ou détenteur d’un brevet ou d’un produit, procédé ou toute autre
forme de propriété intellectuelle non brevetée en relation avec le champ de compétence,
en matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de 'organisme ou de P'instance
collégiale objet de la déclaration

@e n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Rémunération
Perception Début Fin

intéressement | (montant a porterau | (Mois/année) (mois/année)

tableau A.5)

Nature de l'activité et Structure qui met a
nom du brevet, disposition le brevet,
produit... produit...

o Oui O Aucune

O Au déclarant

o Non

O A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

o Oui O Aucune

O Au déclarant
o Non

O A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

o Oui O Aucune

Au déclarant
o Non

O A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)

o Oui O Aucune

O Au déclarant

o Non

O A un organisme
dont vous étes
membre ou
salarié
(préciser)




3. Activités que vous dirigez ou avez dirigées et qui ont bénéficié d’un
financement par un organisme a but lucratif dont I'objet social entre
dans le champ de compétence, en matiére de santé publique et de
sécurité sanitaire, de ’organisme objet de la déclaration

Le type de versement peut prendre la forme de subventions ou contrats pour études ou recherches, bourses ou parrainage, versements en
nature ou numéraires, matériels, taxes d’apprentissage...
Sont notamment concernés les présidents, trésoriers et membres des bureaux et conseils d’administration

\/IG/Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement et au cours des 5 années précédentes :

Début Fin
(mois/année) (mois/année)

Structure et activité bénéficiaires du

. Organisme & but lucratif financeur (*)
financement

(*) Le % du montant des financements par rapport au budget de fonctionnement de la structure et le montant
versé par le financeur sont a porter au tableau B.1



4. Participations financiéres dans le capital d’une société dont I'objet
social entre dans le champ de compétence, en matiere de santé publique
et de sécurité sanitaire, de 'organisme objet de la déclaration

\gJe n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement :

Tout intérét financier : valeurs mobiliéres cotées ou non, qu’il s’agisse d’actions, d’obligations ou d’autres avoirs financiers en fonds propres ;
doivent étre déclarés les intéréts dans une entreprise ou un secteur concerné, une de ses filiales ou une société dont elle détient une partie
du capital dans la limite de votre connaissance immédiate et attendue. Il est demandé d’indiquer le nom de I'établissement, entreprise ou
organisme, le type et la qualité des valeurs ou pourcentage du capital détenu.

(Les fonds d’investissement en produits collectifs de type SICAV ou FCP - dont la personne ne contréle ni la gestion, ni la composition —
sont exclus de la déclaration)

Structure concernée Type d’investissement (*)

(*) Le % de l'investissement dans le capital de la structure et le montant détenu sont & porter au tableau C.1



5. Proches parents salariés et/ou possédant des intéréts financiers dans
toute structure dont I'objet social entre dans le champ de compétence, en
matiére de santé publique et de sécurité sanitaire, de I'organisme objet de
la déclaration

Les personnes concemées sont :
le conjoint [époux (se) ou concubin(e) ou pacsé(e)], parents (pére et mere) et enfants de ce dernier
les enfants
- les parents (pére et mére)

Cette rubrique doit étre renseignée si le déclarant a connaissance des activités de ses proches parents.
?Je n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement ou, si les activités sont connues, au cours des 5 années précédentes :

Organismes concernés

Proche(s) parent(s) ayant un lien avec les

organismes suivants

(Le lien de parenté est a indiquer au tableau D.1)




6. Autres liens d’intéréts que vous considérez devoir étre portés a la
connaissance de I'organisme objet de la déclaration

Si besoin, au vu des précisions apportées par I'organisme au présent document-type

yJe n’ai pas de lien d’intérét a déclarer dans cette rubrique.

Actuellement, au cours des 5 années précédentes :

2 i : Commentaires Année de | Année de
ElSment outait conceme (Le montant des sommes pergues est a porter au tableau E.1) début fin

7. Sivous n’avez renseigné aucun item apreés le 1, cochez la case : o
et signez en derniére page

Article L. 1454-2 du code de la santé publique
« Est puni de 30 000 euros d’amende le fait pour les personnes mentionnées au | et Il de l'article L. 1451-1 et a l'article L.
1452-3 d’omettre, sciemment, dans les conditions fixées par ce méme article, d’établir ou de modifier une déclaration

d’intéréts afin d’actualiser les données qui y figurent ou de fournir une information mensongére qui porte atteinte a la

sincérité de la déclaration ».
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Aide a la non-prescription : intérét d’un compte-rendu de
consultation personnalisé dans la rhinopharyngite et la gastro-
entérite, une étude controlée randomisée.

Résumé

Objectif

Une prescription de médicaments conclue 90% des consultations de médecine générale en
France alors que 8 patients sur 10 déclarent avoir confiance dans un médecin sachant remplacer
certains médicaments par des conseils utiles. Le but de I'étude était d'évaluer si la remise au
patient d'un compte-rendu de consultation écrit personnalisé permettrait de diminuer le
nombre de médicaments prescrits dans deux pathologies bénignes et fréquentes: la
rhinopharyngite et la gastro-entérite.

Méthode

Nous avons réalisé une étude controlée randomisée, prospective, multicentrique, ouverte, en
deux groupes paralléles. Le groupe contrdole n'a bénéficié que de conseils oraux alors que le
groupe compte-rendu a bénéficié de conseils oraux ainsi que du compte-rendu de consultation
personnalisé en deux parties. Les critéres d'inclusion étaient : patients =18 ans vus
consécutivement, diagnostic de rhinopharyngite ou gastro-entérite non compliquée,
consentement écrit du patient. Le critére de jugement principal était le nombre de médicaments
prescrits par patient dans chaque groupe a l'issue de la consultation.

Résultats

75 patients ont été inclus dans I'étude. Le nombre moyen de médicaments prescrits par patient
dans chaque groupe a l'issue de la consultation a été de 2,2 dans le groupe compte-rendu et de
2,09 dans le groupe controle (p=0,55). Le nombre de médicaments prescrits dans le groupe
compte-rendu et dans le groupe controle a été dépendant de maniére statistiquement
significative du médecin investigateur (p<0,0001). La fréquence de l'automédication par le
patient a été de 10% dans le groupe compte-rendu et de 34,3% dans le groupe controle
(p=0,01). Pour < 3 médicaments prescrits, la fréquence de l'automédication et du respect de
l'ordonnance par le patient a été statistiquement plus importante que pour > 3 médicaments
prescrits.

Conclusion

Il n'y a pas de différence statistiquement significative dans le nombre de médicaments prescrits
entre les groupes compte-rendu et contréle. Néanmoins la taille de I'ordonnance est tres
dépendante du prescripteur. Le compte-rendu de consultation personnalisé a permis de réduire
la fréquence de I'automédication.

Mots-clés

compte-rendu de consultation, non-prescription, médicaments, rhinopharyngite,
gastro-entérite, relation médecin-malade, médecine générale.
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