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Background. In France, assessment of clinical practice relies mainly on declarative data. Standardized patients
are people trained to present the problems of real patients and may represent a way to evaluate how phy-
sicians respond to patients’ requests in usual practice. This method could be used for evaluation of general
medicine trainers as they already have a reflexive thinking of their practice with their residents. We deve-
loped a reproducible study protocol involving standardized patients, which could be used in studies aiming to
explore clinical practice in primary care.

Methods. We performed a non-systematic review of the literature of studies using standardized patients
to identify and describe the different methods used. Then, a working group used a non-formal consensus
method to adapt findings from the literature in a protocol, which could be easily used in the context of the
Department of General Practice of Paris Diderot University.

Results. We identified 167 references through our literature search and included 50 articles in our review.
Steps for the design of standardized patients studies were: definition of the study objective and design;
choice of the clinical situation of interest and development of a scenario; definition of the population of
interest; choice of a process of selection and training of standardized patients; definition of how detection
of standardized patients should be performed; design of data collection methods; choice of outcomes; decision
on how results should be presented to participating physicians.

Conclusion. In this study, we reviewed the literature on methods used in standardized patients’ studies.
Our working group adapted these results for implementation in our own context. Our work could be used

—

as a framework for such studies for evaluation and improvement of clinical practice.

Introduction

La spécificité de la pratique en médecine générale se
caractérise notamment par la prise en charge holis-
tigue de problémes de santé, souvent multiples, au
cours d'une méme consultation™2. La multiplication
des guides de bonnes pratiques tend a répondre a
cette complexité, mais leur application est jugée insuf-
fisante?, leur contenu peu adapté aux particularités
des soins primaires*®, et leur diffusion souvent ineffi-
cace’®. Si I'évaluation des pratiques professionnelles
parait indispensable, elle ne s’est imposée que trés
progressivement dans le champ de la formation médi-
cale continue en France, pour devenir obligatoire en
2004%"". Depuis 2009, tout professionnel de santé quel
que soit son mode d'exercice doit valider au moins un
programme par an dans le cadre du développement
professionnel continu (DPC)'?.
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Ces programmes reposent sur une analyse préalable,
permettant au professionnel de santé de faire un état
des lieux de sa propre pratique. Cette étape primordiale
est le plus souvent fondée sur des méthodes unique-
ment déclaratives (questionnaire, vignette clinique,
audit de pratique, groupe d’analyse de pratiques, etc.),
dont les limites ont été amplement décrites'>'4. L effi-
cacité des formations sur I'amélioration des pratiques
a aussi été évaluée : les méthodes didactiques sont
peu efficaces, et les méthodes présentielles ne modi-
fient pas a elles seules les comportements face a des
situations complexes'. Les formations les plus effi-
caces reposent sur la participation active des méde-
cins (notamment au cours d'ateliers interactifs), une
combinaison de plusieurs méthodes de formation ;
une faible connaissance initiale sur le sujet ; I'absence
de libre choix des themes par les participants ; une
intervention sur le lieu d'exercice des médecins'>'.
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La méthode du patient standardisé semble répondre
aux critéres de qualité énoncés précédemment!’s14.20,
Elle est utilisée dans plusieurs pays mais encore tres peu
en France?'%3. Un patient-acteur est formé a « jouer »
une situation clinique de maniere standardisée, fiable et
reproductible. La simulation de la consultation permet
d'analyser le comportement d’un praticien volontaire
au plus proche de son exercice habituel, a son insu. Les
maitres de stage des universités (MSU), parce qu'ils ont
fait le choix d'accepter un élément « extérieur » dans
leur pratique — I'étudiant en formation —, pourraient se
porter plus facilement volontaires pour ce type d'obser-
vations?4. Si un tel dispositif était mis en place au sein
d'un département de médecine générale (DMG), de
nombreux travaux d'évaluation et d’amélioration des
pratiques pourraient étre développés sur diverses thé-
matiques de soins primaires.

L'objectif de ce travail était d'élaborer un protocole type
d’étude fondée sur la méthode du patient standardisé,
adapté aux ressources et au contexte propre au DMG
de I"université Paris-Diderot, qui puisse étre décliné
ultérieurement pour explorer différentes thématiques
de soins primaires.

Méthode

Revue non systématique de la littérature, suivie d'un
consensus non formalisé.

Une recherche bibliographique a été menée pour éva-
luer la diversité méthodologique des études menées
avec un patient standardisé. Elle a été conduite
dans les bases de données PubMed (via Medline),
Google Scholar et Sudoc, de leur création jusqu’au
1¢ décembre 2013. L'équation de recherche utilisée
était : « simulated patient » OR « standardized patient »
OR « unannounced patient » OR « incognito patient »
OR « pseudo patient » OR « undetected patient »
OR « insinuated patient » OR « patient simulé » OR
« patient standardisé ». Les critéres d'inclusion étaient :
articles en langue anglaise ou francaise ; études basées
sur la méthode du patient standardisé ou articles détail-
lant I'utilisation d’une telle méthode. Un chercheur (KC)
a sélectionné les références sur titres et résumés. Toutes
les références des publications sélectionnées ont été
systématiquement explorées. Les textes intégraux ont
été étudiés et les références jugées pertinentes ont
été analysées. Les étapes nécessaires a la construction
d'un protocole de recherche utilisant la méthode du
patient standardisé ont été identifiées. Pour chacune
de ces étapes, les diverses modalités méthodologiques
utilisées ont été décrites.

Un consensus non formalisé a ensuite été établi en vue
de I'élaboration d'un protocole d'étude reproductible,
adapté aux ressources et au contexte propre au DMG
de I"université Paris-Diderot. Un comité de pilotage
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restreint a été constitué : 1 professeur des universités de
médecine générale (PU), 1 professeur associé de méde-
cine générale (PA), 1 chef de clinique des universités
de médecine générale (CCU), 1 interne de médecine
générale. La synthése des données recueillies dans la
littérature a été discutée au sein du comité de pilotage,
puis au sein d'un groupe de travail ad hoc pour aboutir
a un protocole type. Ce groupe de travail était consti-
tué des membres du comité de pilotage et de 1 PU,
1 PA, 1 maitre de conférences associé de médecine
générale (MCA), 1 CCU, 1 MSU. Le Groupe d'études
par patients fictifs (Grepafi) a été créé afin de mettre
en place ce protocole pour |'exploration de diverses
thématiques de soins primaires. Il était composé des
membres du groupe de travail et des MSU volontaires
pour étre observés par des patients standardisés en
consultation. Une premiére étude pilote a été réalisée
sur la thématique « consultation du voyageur ».

La version finale du protocole d'étude a été soumise et
approuvée par le Comité d’évaluation de |'éthique des
projets de recherche biomédicale Paris-Nord (n° 14-023)
et a fait I'objet d'une déclaration a la Commission
nationale informatique et libertés (CNIL n°® 1760647).

Résultats

Cinquante articles ont été inclus parmi les 167 réfé-
rences identifiées a partir de la revue non systématique
de la littérature. Les principales étapes nécessaires a
la mise en place d'une étude fondée sur la méthode
du patient standardisé étaient : I'objectif et le sché-
ma d'étude ; le choix de la situation clinique et les
modalités d'élaboration du scénario ; la définition de
la population a observer ; la sélection et la forma-
tion des patients standardisés ; I'évaluation du taux
de détection ; le recueil des données ; la définition
des criteres de performance ; les modalités de restitu-
tion aux médecins observés. Les différentes modalités
pour chacune de ces étapes sont synthétisées dans le
tableau. Les choix opérés par méthode de consensus
seront explicités dans le cadre de la discussion.

Objectifs et schémas des études

La méthode du patient standardisé a été utilisée pour
répondre a des objectifs divers, qui déterminaient sou-
vent le choix du schéma d’étude. Les études observa-
tionnelles étaient les plus représentées?>. Elles avaient
pour objectif I'évaluation des pratiques des profession-
nels de santé face a une situation donnée, qu'il s'agisse
de médecins?' ou de pharmaciens??. Concernant les
études interventionnelles, leur objectif consistait a
observer les pratiques avant une formation, et a évaluer
leur amélioration aprés celle-ci?®3°. La randomisation
pouvait permettre de comparer |'effet d'une formation
par rapport a un groupe témoin®'. Un scénario alter-
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Etapesidu Modalités de mise en place
protocole
Objectif v/ Etude observationnelle : évaluation des pratiques des professionnels de santé (médecins, pharmaciens, etc.)
et schéma v/ Etude interventionnelle : observer les pratiques et évaluer leur amélioration aprés une formation
d'étude . si randomisation : comparer I'impact d’une formation par rapport a un groupe témoin ;
. Si scénario alternatif : évaluer I'influence de la relation médecin-malade sur les pratiques professionnelles.
Choix de v Une ou plusieurs consultations (plus difficiles a mettre en ceuvre mais utiles pour étudier le suivi des maladies chroniques)
la situation v/ Elaboration du scénario, avec souvent relecture par un groupe pluridisciplinaire d'experts de la thématique choisie : faisabilité,
clinique et crédibilité, cohérence interne, plausibilité (durée d’une consultation)
modalités v Nouveau patient pour le médecin observé : justification du recours a un nouveau médecin, anticipation des questions sur I'ancien
d'élaboration | médecin (absence de suivi, déménagement, retraite, etc.)
du scénario | v Stratégie pour éviter un rendez-vous avec un remplacant ou un étudiant
/ Identité du patient réelle ou fictive : adresse de préférence au sein d'un grand ensemble d’habitations, a proximité du lieu
d'exercice du médecin observé (repérage des lieux au préalable)
v/ Antécédents médicaux et mode de vie : invariables, pour ne pas orienter la prise en charge différemment selon le médecin
observé. Intégrer des faits réels personnels et familiaux (cicatrice accessible lors de I'examen clinique, par exemple) ?
/ Eléments de dialogue standardisés : phrase d’accroche, annonce du motif de consultation, phrase de clture, voire réponses
a des questions pouvant étre anticipées
v/ Etat psychique, langage corporel, style vestimentaire et résultats de I'examen physique : & décrire explicitement
v/ Reglement de la consultation : paiement en especes sans remise de la carte d'assurance maladie (en invoquant I'oubli, la perte,
ou le renouvellement), ou carte d'assurance maladie factice, confectionnée apres accord institutionnel
Définition de | v Rattachement a un département de médecine générale ou sur des criteres géographiques
la population | v Consentement des professionnels : biais de sélection, mais risque de refus de la communauté médicale dans le cas contraire ?
a observer v/ Bonne acceptabilité de I'étude (20 a 30 %). Notification écrite si refus. Extrapolation des résultats (représentativité de I'échantillon)
v Méconnaissance de la thématique explorée : limite le biais de sélection
v Critéres de non-inclusion : refus de nouveaux patients ; limitation a deux médecins participants par structure ; professionnels
ayant participé a I'élaboration de I'étude
v Critere d'exclusion a posteriori : détection du patient standardisé
Sélection et | v Personne formée a jouer un scénario donné et a reporter les données recueillies au cours de la consultation simulée : comédiens
formation professionnels (colt, sauf si partenariat avec une école de comédie), patients réels (crédibilité du scénario), internes en médecine

des patients
standardisés

(thématiques limitées par I'age et I'absence de maladie)

v Clause de confidentialité ?

v/ Formation des patients standardisés : temps d'appropriation du scénario, comportement intermédiaire entre un patient « figé »
et un patient « trop a l'aise »

v/ Séances d'entrainement : soit filmées, soit derriére une glace sans tain. Correction des éventuelles erreurs de jeu, de recueil de
données. Affiner la check-list. Evaluer la concordance entre le codage des données effectué par le patient standardisé et celui établi
par un praticien expérimenté a partir d'un enregistrement vidéo (seuil : 80 %)

v/ Formation a la gestion du matériel d’enregistrement et a sa dissimulation, le cas échéant, voire consultations pilotes en conditions
réelles (exclues de I'analyse de données)

Evaluation v/ Signalement spontané par les médecins observés, immédiatement a I'issue de la consultation : méthode peu contraignante, mais
du taux de risque de sous-déclaration (crainte de la détection erronée d'un patient réel). Alternative : formulaire de déclaration anonyme a
détection renvoyer au responsable de I'étude, comprenant des indices permettant de vérifier les « soupgons » du professionnel
v Interroger les médecins observés immédiatement ou a distance de la consultation : meilleure exhaustivité, évaluation instantanée
de la qualité de la prestation du patient standardisé, mais risque de sur-déclaration (détections a posteriori, sans influence sur les
résultats)
v Dans tous les cas de détection, déterminer I'instant ou la détection avait eu lieu par le médecin observé : consultation exclue — ou non
v/ Taux de détection maximal théorique : 10 a 20 %
Recueil des v Check-list a compléter au décours immédiat de chaque consultation. Avantages : simplicité, absence de support technique.
données v Inconvénients : biais de mémorisation, fiabilité
v/ Enregistrement audio. Avantages : recueil fiable, sans biais de mémorisation, respect du scénario. Inconvénients : contraintes
techniques (risque de panne ou de découverte du dispositif, etc.)
Définition v Nombre optimal d'items (check-list) : 15.
des v/ Items explicites et compréhensibles sans ambiguité par le patient standardisé (questions fermées de préférence)
critéres de v Définition des critéres par un chercheur ou un comité de rédaction (mono- ou pluridisciplinaire). Sources utilisées : guides de
performance | bonnes pratiques ou recommandations ; avis d’'un groupe d’experts ; contenu d’un programme de formation continue
v Sélection des items par méthode de consensus formalisé ou sur avis d'experts, voire par un comité indépendant pluriprofessionnel
v/ Analyse des données : méthodes qualitatives ou quantitatives (score global et taux de réalisation de chacun des items évalués)
Modalités de | v Immédiatement aprés la consultation ?
restitution v/ Rapport de consultation individuel détaillé, pouvant inclure une comparaison des résultats de chacun des participants par rapport
aux médecins | aux résultats de I'ensemble des médecins observés
observés v/ Séminaire de formation au décours de la phase d'observation ?

Tableau. Etapes du protocole et modalités de mise en place d’une étude basée sur la méthode du patient standardisé
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natif, variant sensiblement du scénario princeps, pou-
vait étre utilisé pour évaluer I'influence de la relation
médecin-malade sur les pratiques professionnelles®. La
méthode du patient standardisé a également été utili-
sée pour définir les besoins de formation des médecins
a partir de I'observation de leurs pratiques en situation
réelle, afin d’optimiser le contenu d’une formation
délivrée a I'issue de la phase d'observation3'.

Situation clinique et élaboration du scénario

La situation clinique étudiée pouvait nécessiter une
ou plusieurs consultations. La plupart des études
retrouvées reposaient sur une consultation unique.
Ce choix était justifié, par les auteurs, par la limitation
des contraintes organisationnelles, du codt et du risque
de détection, mais il limitait également les thématiques
potentiellement concernées?'??. Les études reposant
sur plusieurs consultations exploraient généralement
le suivi de patients atteints de maladies chroniques??.
Le scénario était le plus souvent élaboré en deux temps
successifs. La premiére version rédigée par un des
auteurs (ou un groupe de personnes) était relue par
un groupe pluridisciplinaire de personnes considérées
comme des experts de la thématique choisie. Ceux-
ci devaient en évaluer la faisabilité, la crédibilité, la
cohérence interne ainsi que la plausibilité en termes de
durée d’une consultation32343>, Cette étape nécessitait
d’envisager tous les détails risquant de varier entre deux
consultations?0:33:36,

Le patient standardisé était obligatoirement un nou-
veau patient pour le médecin observé, ce qui, selon les
auteurs, limitait les thématiques a explorer®'. La raison
justifiant le recours a un nouveau médecin faisait partie
intégrante du scénario®>3°. Les éventuelles questions sur
I'ancien médecin traitant étaient anticipées (absence
de suivi, déménagement, retraite, etc.).

Une stratégie devait étre définie pour éviter que le
rendez-vous soit donné avec un remplacant ou un
étudiant®”8,

L'identité du patient standardisé pouvait étre réelle ou
fictive, mais son adresse personnelle ou profession-
nelle — de préférence au sein d'un grand ensemble
d’habitations — était choisie a proximité du lieu d’exer-
cice du médecin observé. Le patient standardisé pouvait
opérer un repérage des lieux pour pouvoir répondre
aux questions éventuelles au cours de la consultation®.
Les antécédents médicaux et le mode de vie étaient
invariables, pour ne pas orienter la prise en charge
différemment selon le médecin observé. Il était pos-
sible — voire parfois indispensable — d'intégrer des faits
réels personnels et familiaux (cicatrice accessible lors
de I'examen clinique, par exemple)&3°.

Certains éléments de dialogue étaient parfois stan-
dardisés pour donner la méme tonalité aux différents
entretiens : la phrase d'accroche, I'annonce du motif
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de consultation, la phrase de cl6ture, ou encore les
réponses a des questions pouvant étre anticipées?®3'3¢,
Le scénario décrivait aussi I'état psychique, le langage
corporel, le style vestimentaire et les résultats de I'exa-
men physique®.

Enfin, le reglement de la consultation était préalable-
ment défini : soit un paiement en espéces sans remise
de la carte d'assurance maladie (en invoquant I'oubli,
la perte ou le renouvellement)* ; soit une carte d'as-
surance maladie factice, confectionnée apres accord
institutionnel (aux Pays-Bas*' et au Canada?38:39).

La population a observer

La majorité des études portait sur les soins primaires?.
Les critéres d'inclusion des médecins a observer étaient
le plus souvent liés a leur affiliation a un DMG ou a la
localisation de leur lieu d’exercice, auxquels s'ajoutait
le consentement des professionnels a observer3>42,
Celui-ci était justifié par les questions d’ordre déon-
tologigue soulevées par le caractére intrusif d'études
portant sur I'observation des pratiques a I'insu des pro-
fessionnels. Les études au cours desquelles le consen-
tement des professionnels n’avait pas été recueilli au
préalable — pour limiter le biais de sélection — pouvaient
se heurter au refus de la communauté médicale®.
'acceptabilité de I'étude au sein de la population a
observer variait entre 20 et 30 %?2"?23741, Dans une
étude néerlandaise, tous les médecins d’un territoire
ont été informés de la visite future d'un patient stan-
dardisé, sauf notification écrite de refus : 30 médecins
ont refusé sur les 378 médecins sollicités (8 %)*. La
méconnaissance de la thématique de I'étude pouvait
aussi limiter le biais de sélection®. Les caractéristiques
de la population a observer permettaient — dans le
cas ou cela avait un sens — de discuter I'extrapolation
des résultats en fonction du caractére représentatif
de I"échantillon.

Les critéres de non-inclusion retrouvés étaient : refus
de nouveaux patients (consultations dites « fer-
mées »)?042 : |imitation a deux médecins participants
par structure®” ; professionnels ayant participé a |'élabo-
ration de I'étude. La détection du patient standardisé
constituait un critere d'exclusion a posteriori.

Sélection et formation des patients
standardisés

Le role du patient standardisé était assuré par une
personne formée a jouer un scénario donné et a repor-
ter les données recueillies au cours de la consultation
simulée. Les comédiens professionnels présentaient
I'avantage de maitriser plus facilement le jeu de role, et
de pouvoir présenter des profils différents en fonction
des besoins du scénario®2. Leur co(t pouvait représenter
un obstacle qui pouvait étre contourné par la mise en
place d'un partenariat avec une école de comédie®.
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Dans les cas ou les patients standardisés n’étaient pas
issus du milieu de la comédie, il s'agissait de bénévoles,
de patients réels ou d'internes en médecine. Les signes
cliniques présentés par les patients réels pouvaient
alors participer a la crédibilité du scénario. Des diffi-
cultés de recrutement et un risque d’abandon en cours
d'étude ont cependant été décrits, notamment en cas
de décompensation de la maladig?03247:48,

Les candidats étaient sélectionnés sur leur capacité a
jouer le rle demandé, et a participer au recueil de don-
nées. Il pouvait étre nécessaire de repérer un conten-
tieux avec le corps médical. A I'inverse, une vision
idylligue des médecins était a éviter d’apres certains
auteurs®. Le choix des internes en médecine présentait
I'avantage du bénévolat et d'une formation plus rapide,
mais les thématiques étaient limitées par leur age et
I'absence de maladie??. Une clause de confidentialité
engageait parfois les patients standardisés a ne pas
utiliser les informations sur les médecins observés en
dehors du cadre de la recherche®.

La qualité de la formation des patients standardisés
influait directement sur le taux de détection, et donc
sur la validité des résultats de I'étude. Un temps d’ap-
propriation du scénario (remise d'une version écrite)
était nécessaire, apres explication des objectifs de
I'étude?. Il s'agissait ensuite de trouver un compor-
tement intermédiaire entre un patient « figé » et un
patient « trop a |'aise ». Les consignes habituellement
données étaient : répondre ouvertement aux ques-
tions ; ne pas s'écarter du scénario ; ne pas faire de
commentaire improvisé ; ne pas adapter son comporte-
ment a la réponse du praticien ; ne pas augmenter cer-
tains aspects du scénario en vue de produire une action
chez le praticien ; éviter de donner des indices?%3136:38,
Des séances d’entrainement pouvaient étre organi-
sées : soit filmées3#3641.47 soit derriére une glace sans
tain3®42, De telles séances permettaient de corriger
les éventuelles erreurs de jeu, les erreurs de recueil de
données, et d'affiner la check-list (voir plus bas)¥. La
concordance entre le codage des données effectué par
le patient standardisé et celui établi par un praticien
expérimenté a partir d'un enregistrement vidéo pouvait
étre mesurée. Dans ce cas, le taux de concordance
devait dépasser 80 % pour que le patient standardisé
puisse commencer les consultations?®. Une formation
a la gestion du matériel d’enregistrement et a sa dis-
simulation était nécessaire, le cas échéant*. Certaines
études proposaient en outre des consultations pilotes
en conditions réelles, celles-ci étant exclues de I'analyse
de données°3441 Enfin, un maximum d‘informations
devait étre fourni aux patients standardisés concernant
les médecins observés et I'organisation des lieux de
consultation : nombre de médecins, de secrétaires, de
paramédicaux ; accueil d'étudiants ; environnement
du site, etc.383241
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Evaluation du taux de détection

La détection d'un patient standardisé par un médecin
limitait la validité des résultats, puisque I'un des piliers
de la méthode du patient standardisé est I'observa-
tion des pratiques a I'insu du professionnel observé. Il
était donc recommandé d'évaluer systématiquement
le taux de détection, de détailler la méthode d'éva-
luation dans le protocole et dans la publication de
I'étude®.

L'une de ces méthodes consistait a demander aux
médecins observés de signaler eux-mémes au patient
concerné s'il pensait qu’il s'agissait d'un patient stan-
dardisé immédiatement a l'issue de la consultation.
Cette méthode était peu contraignante, mais présen-
tait un risque de sous-déclaration (par crainte de la
détection erronée d'un patient réel). Ceci pouvait étre
évité en mettant en place un formulaire de déclaration
anonyme a renvoyer au responsable de |'étude. Ce
formulaire devait recueillir des indices permettant de
vérifier les « soupcons » du professionnel, sans rompre
pour autant I'anonymat concernant un patient réel2°3>.
Un autre procédé consistait a interroger les médecins
observés immédiatement ou a distance de la consulta-
tion. Malgré une meilleure exhaustivité, cette méthode
présentait un risque de surdéclaration (détections a
posteriori, pourtant sans influence sur les résultats)®42.
Le recueil immédiat a la fin de la consultation per-
mettait en revanche une évaluation instantanée de la
qualité de la prestation du patient standardisé'.
Dans tous les cas de détection, il était indispensable
de déterminer le plus finement possible I'instant ou la
détection avait eu lieu par le médecin observé, afin de
corriger les éventuelles erreurs dans le scénario mais
surtout de décider si la consultation était exclue ou
non de I'analyse3*37.%0. Sj une détection en début de
consultation justifiait d’emblée I'exclusion de I'observa-
tion, ceci était moins systématique lorsque la détection
survenait en fin de consultation ou a posteriori?*>°.
Le taux de détection dans les études incluses variait de
0 a 70 %. Il était le plus souvent inférieur a 15 %?°.
Cedi était fonction de la qualité méthodologique de
chaque étude, des performances de jeux de role du
patient standardisé, et de la qualité de I"évaluation du
taux de détection?>*°. Le seuil de détection a ne pas
dépasser était de I'ordre de 10 a 20 %>

Recueil des données

Le patient standardisé recueillait lui-méme les données
de la consultation. Deux méthodes étaient utilisées :
soit une check-list a compléter au décours immédiat de
chaque consultation, soit un enregistrement audio. La
check-list avait comme avantages : sa simplicité, |'ab-
sence de support technigue ; et comme inconvénients :
le biais de mémorisation, la fiabilité (dépendante de la
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qualité de la formation du patient standardisé et de celle
de la check-list)>3. L'enregistrement audio permettait un
recueil fiable, sans biais de mémorisation, tout en assu-
rant le respect du scénario. Les contraintes techniques
en constituaient son principal inconvénient (risque de
panne ou de découverte du dispositif, par exemple)?>273,
L'efficacité de ces deux méthodes était équivalente, sous
réserve que le patient standardisé soit correctement
formé au recueil de données a I'aide d'une check-list>.
Le patient standardisé transmettait au responsable de
I'étude tous les documents remis lors de la consultation
(ordonnances, courrier, support écrit, etc.)?4247,

Critéres de performance

Les criteres de performance du médecin observé, éta-
blis a partir du scénario, étaient adaptés a la compé-
tence a évaluer. lls étaient décomposés en un nombre
limité d’items pour obtenir la check-list. Le nombre
optimal d'items proposé était 15°>>. Chaque item
devait étre explicite et compréhensible sans ambiguité
par le patient standardisé, notamment si ce dernier
n'était pas médecin3°3>>. Des questions fermées
étaient préférables?’. Face a une situation ambigué,
les patients standardisés avaient tendance a favoriser
le médecin évalué en lui attribuant la réalisation d'une
action36,53,56,57.

Les critéeres de performance étaient définis en plu-
sieurs étapes. La premiere consistait en la rédaction
d’une premiere liste : soit par un chercheur, soit par un
comité de rédaction (mono- ou pluridisciplinaire)?>3°,
Les sources utilisées étaient variables : guides de bonnes
pratiques ou recommandations ; avis d’un groupe
d’'experts ; contenu d'un programme de formation
continue?3142455558 | 3 sélection des items était ensuite
réalisée par méthode de consensus formalisé ou sur avis
d’experts®-°. Des chercheurs ont proposé de soumettre
cette liste d'items a un comité indépendant, idéalement
pluridisciplinaire.

L'analyse des données reposait sur des méthodes qua-
litatives ou quantitatives. Dans ce dernier cas, les résul-
tats comprenaient un score global de performance
(proportion d’actions attendues réalisées par chacun
des médecins observés) et le taux de réalisation de
chacun des items évalués. Les scores de performance
étaient parfois pondérés, en fonction de I'importance
accordée a chaque item?>.

La restitution des résultats aux médecins observés pou-
vait avoir lieu immédiatement apres la consultation?.
Un rapport de consultation individuel détaillé était
adressé secondairement aux médecins observés. Celui-
Ci pouvait inclure une comparaison des résultats de
chacun des participants par rapport aux résultats de
I'ensemble des médecins observés®42. Un séminaire de
formation pouvait étre organisé au décours de la phase
d’observation?'.
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Discussion

L'analyse de la diversité méthodologique des études
fondées sur la méthode du patient standardisé a servi
de support au consensus non formalisé, pour élaborer
un protocole d'étude fondée sur la méthode du patient
standardisé. Ce protocole, adapté au contexte propre
au DMG de I'université Paris-Diderot, est accessible en
ligne® et en annexe. Il sera la base méthodologique
des études du Grepafi. Les principaux choix opérés par
le groupe de travail sont discutés ci-dessous.

Les choix effectués par le groupe de travail constitué
pour cette étude ont été guidés par des contraintes
inhérentes au contexte propre au DMG de I'université
Paris-Diderot, et notamment I'absence de financement
dédié. Le protocole élaboré est aussi le reflet du souhait
initial de participer a la formation des MSU et de les
impliquer dans le projet, ainsi que de la volonté de
faire mener les études ultérieures par les internes de
médecine générale (dans le cadre de leur these). Ces
derniers seront ainsi amenés a jouer eux-mémes le
role du patient standardisé. Pour valider ce protocole
et évaluer la faisabilité du dispositif, une étude pilote
a été menée sur la consultation du voyageur en soins
primaires.

Population observée

Le projet Grepafi a pour vocation de s'inscrire dans
la formation continue en reposant sur |'observation
initiale des pratiques en médecine générale. Il est porté
par le Collége des généralistes enseignants de I'uni-
versité Paris-Diderot. Le recrutement des médecins a
observer se fera donc naturellement dans la population
des MSU. Un consentement écrit sera signé par les
médecins qui accepteront d'y participer. lls rempliront
un questionnaire recueillant des informations utiles
pour les futurs patients standardisés, afin de limiter
le risque de détection : jour de consultation avec et
sans étudiant, modalité de prise de rendez-vous, type
de structure, etc.

Problémes logistiques

La confection de cartes Vitale factices étant impossible
pour cette étude, le patient standardisé devra demander
a se faire remettre une feuille de soins au format papier
(qu’il n"enverra pas a la Caisse primaire d’assurance
maladie). A I'avenir, il pourra étre envisagé de mettre
en place un dispositif de cartes Vitale factices, comme
cela a été le cas notamment aux Pays-Bas*'. Le patient
standardisé devra payer I'intégralité de la consultation
pour jouer le réle jusqu’au bout, mais cela pourrait
présenter un risque de détection. En effet, une partie
des MSU de I'université Paris-Diderot exercant dans des
quartiers populaires et pratiquant systématiquement
le tiers payant, le refuser pourrait étre jugé suspect.
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Un mécanisme de cotisation des membres du Grepafi
a été mis en place pour permettre un autofinancement
des consultations simulées. Le montant a été fixé a
deux fois le prix d'une consultation par an (soit 46 €
par an pour les médecins conventionnés de secteur 1,
adapté pour les médecins conventionnés de secteur 2),
de maniere que chaque médecin observé récupére ses
fonds dés lors que deux patients standardisés seront
venus le consulter dans I'année. Une procédure spéci-
fique a cependant due étre mise en place pour les méde-
cins salariés exercant dans des structures telles que les
centres de santé, puisque c’est le gestionnaire de cette
structure qui percoit le réglement des consultations.

Recrutement des patients standardisés

Les internes qui seront impliqués dans le projet Grepafi
pourront proposer des thématiques de soins primaires
a explorer par la méthode du patient standardisé. Les
propositions seront validées par le comité de pilotage
avant que l'interne s’engage dans sa thése et joue
lui-méme le réle du patient standardisé. Impliquer un
interne dans la simulation d'une consultation pourrait
avoir un effet favorable sur sa formation, sans pour
autant altérer la qualité du recueil des données®'. Si ce
choix présente des avantages en termes de recrutement
et de co(t, les scénarios possibles seront en revanche
limités par le jeune age des internes. Il existe aussi une
augmentation du risque de détection si I'interne est
reconnu par un enseignant du DMG de l'université
Paris-Diderot. Cela impose donc I'exclusion du tuteur
de I'interne et des MSU rencontrés dans son cursus. A
terme, un partenariat avec une école de comédie ou
un financement dédié devrait permettre de recruter
des comédiens professionnels?.

Production du scénario et de la check-list

Le scénario et la check-list seront travaillés par I'interne
et son directeur de thése (membre du Grepafi). lls
seront finalisés au sein d'un comité scientifique consti-
tué par l'interne, son directeur de these, et un nombre
restreint de membres du Grepafi désignés par le comité
de pilotage (en tant qu’experts de la discipline)323435,
Enfin, les critéres de performance seront adaptés aux
objectifs de I'étude et a la thématique choisie. Dans
le cadre de I'étude pilote sur la consultation du voya-
geur, les médecins observés n’étaient pas évalués sur
leur capacité a réaliser I'ensemble des items définis a
partir du numéro spécial du Bulletin épidémiologique
hebdomadaire (BEH)®2. Une telle consultation durerait
en effet quarante-cing minutes d'apreés les simulations
réalisées en amont de cette étude pilote. L'objectif était
plutdt de repérer la hiérarchisation opérée de facto par
les médecins observés dans le cadre d'une consultation
habituelle, et de discuter le bien-fondé de ces choix au
cours de la soirée de formation.
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Formation du patient standardisé

La formation au jeu de role sera réalisée a |'aide de
consultations-tests, permettant d’optimiser le recueil
des données et éventuellement de corriger le scénario
et la check-list”. La salle avec glace sans tain et matériel
vidéo disponible au DMG de I"'université Paris-Diderot,
permettra d'évaluer également la qualité du recueil des
données effectué par l'interne®.

Confidentialité de I'étude

Des lors qu’une étude fondée sur le protocole Gre-
pafi sera mise en place, il sera primordial de préserver
le secret concernant sa thématique. Seules les per-
sonnes impliquées directement dans le projet (comité
scientifique) seront au courant, pour limiter le taux de
détection. La soumission de ce type de projet devant
la commission des théses sera donc adaptée®.

Recueil des données

Un codage sera réalisé immédiatement par I'interne a
I'issue de la consultation. Le contréle de la qualité des
données sera réalisé a partir de I'enregistrement audio
(smartphone disposé dans une poche de vétement
aprés test d'enregistrement concluant).

Evaluation du taux de détection

Les médecins observés auront pour consigne d‘avertir
librement le responsable de I'étude en cas de suspicion
de détection. lls recevront également un courriel de
rappel tous les deux mois les invitant a déclarer toute
suspicion de détection depuis le dernier courriel. Cette
double procédure permettra de corriger rapidement
une erreur systématique dans le scénario ou le jeu du
patient standardisé (déclaration immédiate), tout en
limitant le risque de sous-déclaration (courriels itératifs
favorisant le rattrapage des détections non déclarées
immédiatement).

Modalités de restitution aux médecins
observés

Al'issue de I'étude, chaque médecin observé recevra un
rapport individuel détaillé, pouvant inclure une compa-
raison de ces propres résultats avec ceux de I'ensemble
des médecins observés, et sera convié a une séance
de formation continue. Le projet Grepafi devrait ainsi
permettre de créer ou de renforcer la dynamique de
formation des MSU, avec pour corollaire un possible
retentissement positif sur la formation des étudiants.

Perspectives

Le protocole d’étude fondé sur la méthode du patient
standardisé établi dans le cadre du projet Grepafi mené
par le DMG de I'université Paris-Diderot est transpo-
sable dans d’'autres DMG, au prix de quelques adap-
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tations en fonction des contraintes locales. Plusieurs
DMG pourraient ainsi travailler sur un projet commun
et augmenter le nombre de médecins observés. Un
interne d'un DMG pourrait mener une étude aupres
des médecins rattachés a un autre DMG, limitant ainsi
le risque de détection. Le recrutement des médecins a
observer pourrait étre étendu aux médecins généralistes
non-MSU, ce qui pourrait générer de nouveaux contacts
avec la faculté. Les études avec envoi de courriers a
tous les médecins d'un territoire avaient en effet des
taux d'acceptation favorables*. Enfin, ce type d'études
pourrait parfaitement s'intégrer au DPC : la consultation
simulée servirait de base a I'analyse des pratiques ; la
restitution individualisée des résultats et la participation
a la soirée de formation contribueraient a I'amélioration
des connaissances et des compétences. Un deuxieme
tour d'observation a distance de la formation permet-
trait alors d’évaluer I'amélioration des pratiques.

Patients standardisés

Conclusion

La revue de la littérature menée dans le cadre du projet
Grepafi fournit des données probantes pour que tout
chercheur en médecine générale puisse élaborer un
protocole d'étude basé sur un patient standardisé. Les
choix opérés par le groupe de travail constitué au DMG
de I"université Paris-Diderot apportent des éléments
plus empiriques pour donner des pistes de réflexion en
vue de |'adaptation d’un tel projet au contexte local. Le
protocole du Grepafi est mis a disposition pour faciliter
sa diffusion au sein de la communauté des médecins
généralistes universitaires. Les études mises en place
dans ce cadre pourront participer a |'évaluation et a
I'amélioration des pratigues, en particulier des MSU, et
éventuellement avoir un retentissement favorable sur
ceux qui les observent déja dans leurs consultations :
les étudiants.

Contexte. En France, I’évaluation des pratiques professionnelles repose essentiellement sur des don-
nées déclaratives. La méthode du « patient standardisé » repose sur la simulation d‘une consultation :
un patient formé a « jouer » une situation clinique standardisée permet I'analyse du comportement
des praticiens a leur insu, dans les conditions d’exercice habituelles. Elle pourrait étre expérimentée
aupres des maitres de stage des universités, ces derniers ayant fait le choix d’une pratique réflexive en
accueillant des étudiants.

Objectif. Elaborer un protocole type fondé sur la méthode du patient standardisé, qui puisse étre
décliné ultérieurement pour explorer différentes thématiques de soins primaires.

Méthodes. Revue non systématique de la littérature, suivie d’'un consensus non formalisé. Identifi-
cation des étapes nécessaires a la construction d’un protocole d’étude basé sur la méthode du patient
standardisé. Description des diverses modalités méthodologiques utilisées. Mise en place d’un groupe
de travail ad hoc pour établir un protocole type d’étude adapté au contexte local du DMG de I'univer-
sité Paris-Diderot.

Résultats. 50 références ont été incluses parmi les 167 références identifiées. Les principales étapes
identifiées étaient : I'objectif et le schéma d’étude ; le choix de la situation clinique et les modalités
d‘élaboration du scénario ; la définition de la population a observer ; la sélection et la formation des
patients standardisés ; I'évaluation du taux de détection ; le recueil des données ; la définition des cri-
teres de performance ; les modalités de restitution aux médecins observés.

Conclusion. Ce travail fournit des données probantes. Combinées a I'analyse des choix opérés par le
groupe de travail a partir d’éléments plus empiriques, elles permettront a tout chercheur en médecine
générale d’élaborer son propre protocole basé sur un patient standardisé en vue d’évaluer et d’amé-
liorer les pratiques.
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