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Introduction

1. Nature de la demande

La Direction de la sécurité sociale (DSS) a saisi la Haute Autorité de Santé (HAS) pour
produire une recommandation sur le « Développement de la prescription de thérapeutiques
non médicamenteuses (conseils hygiéno-diététiques, éducation thérapeutique, recours
alternatifs a d'autres professionnels spécialisés...) ». Cette demande s’appuie sur
I'hypothése d'un faible recours aux thérapeutiques non médicamenteuses bien qu’elles
puissent étre recommandées par les agences sanitaires, les autorités scientifiques et les

sociétés savantes.

Dans la saisine, la DSS s'interroge sur I'impact de certains ressentis sur la décision de
prescription du médecin, tels que :
e 'utilisation de la prescription comme symbole de la fin de la consultation ;
e limpression que les patients sont eux-mémes fortement demandeurs de
prescription ;
o le développement d’un phénoméne de médicalisation de la société qui conduit de
nouveaux besoins a investir la sphére sanitaire (situations réactionnelles a un

stress aigu ou chronique, physique et/ou psychique ou a une situation sociale
difficile qui se manifeste par des plaintes somatiques).

Elle a donc saisi la HAS pour :

e analyser le « modéle frangais de prescription » afin d’évaluer I'impact de facteurs
organisationnels, économiques, socioculturels et symboliques sur les
prescriptions ;

e indiquer les améliorations en termes d’organisation des soins, de formation ou
d'outils qui pourraient étre apportées ;

e identifier des thémes susceptibles de faire l'objet d'une communication
croisée (corps médical d'une part et grand public d’autre part) sur le modele des
actions conduites pour les antibiotiques et construire avec d’autres partenaires
institutionnels le contenu de ces messages et le plan de diffusion le plus adapté.

2. Deéfinition des notions de « prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses »

Dans le cadre de ce rapport, I'analyse menée par la HAS portait exclusivement sur le
développement de la prescription de thérapeutiques nécessitant une participation active du
patient en interaction ou non avec un professionnel spécialisé’ et faisant I'objet de
recommandations de bonnes pratiques dont la validité est reconnue en France. Dans cette
perspective, on distingue notamment :

e lesrégles hygiéno-diététiques :
» régimes diététiques,
» activités physiques et sportives,
» modifications des comportements alimentaires,
» regles d’hygiene ;

LIl existe d'autres types de thérapeutiques non médicamenteuses, tels que les dispositifs médicaux et les
interventions chirurgicales. Celles-ci ne font cependant pas I'objet de I'analyse présentée dans ce rapport. Le
développement de leur prescription renvoie en effet a des problématiques différentes faisant I'objet d’évaluations
spécifiques par les commissions de la HAS.
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e les traitements psychologiques :
» thérapies d'inspiration analytique,
» thérapies cognitivo-comportementales ;

e les thérapeutiques physiques :
» techniques de rééducation :
- kinésithérapie,
- ergothérapie, etc.

La notion d'« alternatives a la prescription médicamenteuse » était initialement employée
dans la saisine adressée a la HAS. Cependant une discussion a été menée au sein de la
commission évaluation économique santé publique de la HAS, puis au sein du groupe de
travail, et il a semblé que cette notion pouvait étre source d’ambiguités dans la mesure ou
elle suggere que le traitement non médicamenteux et le traitement médicamenteux sont
chacun exclusif. La majorité des membres de la commission évaluation économique et
santé publique et du groupe de travail ont en effet estimé que la notion d’« alternative » était
trop fermée et qu'elle suggérait une mise en concurrence des traitements non
médicamenteux par rapport aux traitements médicamenteux. Or il est nécessaire d’éviter ce
sous-entendu dans la mesure ou les interventions non médicamenteuses doivent la plupart
du temps continuer d’étre prescrites et observées aprés linstauration d'un traitement
médicamenteux. Il existe en effet une complémentarité entre ces différentes catégories de
traitements. Les experts se sont donc accordés pour remplacer la notion d’'« alternatives a la
prescription meédicamenteuse » par celle de « prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses ».

Il convient de souligner que cette requalification du sujet de I'évaluation implique d’envisager
les situations dans lesquelles une thérapeutique non médicamenteuse est prescrite seule et
celles dans lesquelles elle est prescrite en association avec un traitement médicamenteux
(B.1 et B.2 sur le graphique ci-dessous), tandis que le sujet initial concernait uniquement le
développement de la prescription de thérapeutigues non médicamenteuses seules (B.1 sur
le graphique ci-dessous).

Différentes catégories d'issues de la consultation médicale :
A | | B
decision de decision de

non prescription

B.1

prescription

B2 |

B.3

... de thérapeutiques
non médicamenteuses
seules

... de thérapeutiques
non médicamenteuses
en association avec un

traitement
médicamenteux

... d'un traitement
meédicamenteux seul
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Par ailleurs, il a été décidé d'utiliser la notion de « thérapeutique non médicamenteuse »
plutdét que celle de « thérapeutique non pharmacologique ». Une discussion sur le sujet a
déja été entamée dans le Service Bonnes pratiques professionnelles de la HAS?. A ce jour
elles sont encore considérées comme équivalentes.

Le terme « thérapeutique » (du grec therapeutikos qui signifie « qui prend soin de ») a, quant
a lui, été privilégié dans la mesure ou il renvoie a une prise en charge plus globale du patient
que le terme « traitement ».

Enfin, la notion de « prescription » employée dans le rapport est utilisée sur la base d’'une
acception plus large que son acception classique dans le champ de la médecine. Elle ne se
limite pas aux préconisations inscrites sur I'ordonnance, elle peut également comprendre
I'« orientation » du patient par le médecin vers certaines thérapeutiques et vers certains
professionnels spécialisés aptes a I'accompagner dans le suivi de la thérapeutique (ex.
diététiciens, infirmieres, kinésithérapeutes, psychologues, etc.).

Ces prescriptions peuvent donc prendre diverses formes :
e elles peuvent étre inscrites sur I'ordonnance ;
e elles peuvent étre énoncées seulement oralement ;
e elles peuvent donner lieu a la distribution de brochures d’information ;
e elles peuvent donner lieu a la mise a disposition par le médecin de coordonnées
de professionnels spécialisés.

Il existe des problématiques communes entre la décision de non-prescription (A sur le
graphique ci-dessus) et la décision de prescription de thérapeutiques non médicamenteuses
seules (B.1).

D’une part, la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses peut étre plus ou moins
formelle selon qu’elle s’accompagne d'un document écrit (ordonnance, brochure
d’'information, coordonnées de professionnels spécialisés, etc.) ou qu'il s'agisse uniquement
de conseils exprimés oralement. A ce titre, cette décision de prescription de thérapeutiques
non médicamenteuses peut étre percue par les acteurs (médecins et patients) comme une
décision de non prescription. En outre les représentations collectives sont centrées sur la
notion de prescription médicamenteuse ce qui favorise cette confusion entre prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses et décision de non-prescription.

D’autre part, la notion de thérapeutique non médicamenteuse est suffisamment large pour
intégrer ce que I'on qualifie d'« effet médecin ». La consultation d’'un médecin généraliste ou
spécialiste peut apporter en elle-méme une réponse thérapeutique au patient sans qu'elle
aboutisse a une prescription médicamenteuse ou non médicamenteuse. L’élaboration d’'un
diagnostic, son explicitation par le médecin et la discussion qui s’ensuit avec le patient
permettent a ce dernier d’acquérir une meilleure connaissance de sa maladie pouvant avoir
un impact sur son ressenti psychologique mais également somatique.

3. Objectif de I'évaluation

Les recommandations de bonnes pratiques sont définies dans le champ de la santé comme
« des propositions développées méthodiqguement pour aider le praticien et le patient a
rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données »°. Elles
s’inscrivent dans un objectif d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. Par
conséquent, la recherche d’'une amélioration du respect des recommandations dans les
pratiques de prescription est une nécessité des lors que leur validité est reconnue

% Dans le cadre de la recommandation « Polyarthrite rhumatoide : aspects thérapeutiques hors médicaments et
chirurgie - aspects médico-sociaux et organisationnels » (1).

® Institute of Medicine, Field MJ, Lohr KN. Clinical practice guidelines. Directions of a new program. Washington:
National Academy Press ; 1990. http://www.nap.edu/openbook.php?record_id=1626
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scientifiquement en France. L'objectif de ce rapport est de favoriser le respect des
recommandations concernant la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses. Ce
travail repose sur I'’hypothése que les écarts qui existent actuellement entre les pratiques de
prescription et les recommandations de bonnes pratiques s’expliquent par I'existence de
freins organisationnels, économiques, socioculturels et symboliques. La levée des freins doit
alors créer les conditions propices a la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses
si bien que des voies d’amélioration du systeme de santé sont proposées dans ce sens.

Une attention particuliére a été portée aux freins qui relévent d’inégalités socio-économiques
au sein de la population. Le développement de la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses implique en effet que les patients aient acces, non seulement
géographiquement, mais également financierement, a 'offre de soins. En effet, si certaines
thérapeutiques non médicamenteuses peuvent étre mises en ceuvre de fagcon autonome par
le patient (ex. régime alimentaire et certains types d’activité physique), le suivi du patient par
un professionnel spécialisé favorise I'acceptabilité de ces prescriptions et leur observance.
En outre, certaines thérapeutiques, telles que les psychothérapies, nécessitent
impérativement une interaction entre le patient et un professionnel spécialisé. Les recours a
ces professionnels peuvent donc soulever des enjeux financiers importants puisqu’ils sont
principalement a la charge des patients.

I n'est pas question ici de favoriser, par principe, la substitution des prescriptions
médicamenteuses par celles de thérapeutiques non médicamenteuses. Le développement
de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses, que vise la HAS a travers ce
rapport d’'orientation, est toujours conditionné par la démonstration de leur pertinence dans
les contextes spécifiques de prise en charge des patients. En revanche, il s’agit dans ce
rapport d’étudier dans quelle mesure les caractéristiques du systéme de santé francais
actuel incitent les médecins a recourir aux prescriptions médicamenteuses et, parallélement,
rendent plus difficile la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses. Il est probable
gue la conjonction de ces deux phénoménes conduise les médecins a privilégier la
prescription de médicaments par rapport a celle de thérapeutiques non médicamenteuses
malgré le fait qu'elles puissent étre recommandées par les agences sanitaires et les
autorités scientifiques.

4. Périmetre de I'évaluation

La demande qui a été adressée a la HAS se limite a I'’évaluation du développement de la
prescription par les médecins de thérapeutiques non médicamenteuses adressées a leurs
patients dans le cadre d’'une démarche curative. Dans un objectif de faisabilité, il était
nécessaire de limiter le périmetre de I'évaluation et de laisser de c6té plusieurs questions
d’évaluation malgré les enjeux importants qu’elles soulévent.

D’une part, conformément a la demande de la DSS, I'analyse menée dans ce rapport se
limite a la question des modalités de développement de ces prescriptions sur le terrain,
compte tenu des freins qu’elles sont susceptibles de rencontrer. Par conséquent, le rapport
ne propose pas d'évaluation des thérapeutiques non médicamenteuses en termes de
résultats de santé et de rapport codt-efficacité, en substitution ou de fagon complémentaire a
la prescription médicamenteuse. L'intérét de ces thérapeutiques est donc présumeé par la
HAS dans la limite des données actuellement disponibles. Pour cette raison, le rapport
d’orientation se limite & I'examen des conditions de développement de la prescription de
thérapeutiques faisant I'objet de recommandations de bonnes pratiques dont la validité est
reconnue en France. Il apparait en effet que certaines thérapeutiques non médicamenteuses
sont actuellement recommandées dans le cadre de prises en charge spécifiques. A titre
d’exemple, un examen systématique de la place des thérapeutiques non médicamenteuses
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dans les recommandations de prise en charge des risques cardio-vasculaires et de
'insomnie a été effectué. Il est présenté dans la suite de ce rapport afin de fournir des
éléments de contexte.

Il est justifié de distinguer, d’'une part, I'évaluation de la pertinence des thérapeutiques non
médicamenteuses en termes de résultats de santé et de rapport colt-efficacité et, d’autre
part, I'évaluation des modalités de développement de leur prescription, dés lors que leur
pertinence est établie. En effet, I'évaluation de la pertinence du recours aux thérapeutiques
non médicamenteuses doit étre réalisée sur un schéma comparable a I'évaluation de toutes
les autres stratégies de santé, i.e. pathologie par pathologie. Elle est conditionnée par
'obtention de preuves sur leur efficacité comparative grace a [l'utilisation de méthodes
d’évaluation adaptées aux caractéristiques spécifiques de ces thérapeutiques. L’'évaluation
des modalités de développement des prescriptions de thérapeutiques non médicamenteuses
peut en revanche étre menée en grande partie de facon transversale. Il existe en effet des
caractéristiques communes a la plupart des thérapeutiques non médicamenteuses qui
transcendent la nature de chaque thérapeutique et qui génerent des freins similaires
concernant leur prescription : manque d’adhésion des médecins au sujet de I'efficacité de la
thérapeutique, absence de couverture par I'assurance maladie obligatoire, codts financiers et
non financiers pour le suivi de la thérapeutique qui tendent a limiter I'acceptabilité du point de
vue des patients, etc.

D’autre part, I'analyse menée dans ce rapport ne conduit pas a identifier les moyens
permettant de favoriser I'acceptabilité par les patients des prescriptions qui leur sont
adressées et leur observance. Les freins individuels que rencontrent les patients dans le
suivi de ces thérapeutiques sont identifiées dans la mesure ou ils sont percus par les
médecins et constituent un facteur de renoncement a la prescription. Néanmoins l'analyse
des obstacles psychologiques, cognitifs et culturels au suivi par les patients des
thérapeutiques non médicamenteuses doit faire I'objet d'une évaluation a part entiére
compte tenu de son étendue, de sa complexité et des enjeux importants qu’elle souléve®. La
HAS ne se prononce donc pas, dans le cadre de ce rapport, sur 'efficacité et I'efficience des
interventions et des structures permettant de favoriser I'observance des patients dans le
suivi de ces thérapeutiques (coaching, entretien motivationnel, structures d’éducation
thérapeutique et de disease management, etc.). L’analyse qui est proposée ici ne vise pas a
déterminer quelles sont les modalités optimales d’organisation entre les professionnels de
santé pour favoriser I'adhésion et I'observance des prescriptions de thérapeutiques non
médicamenteuses par les patients.

Enfin, les questions soulevées par le recours de la population générale aux thérapeutiques
non médicamenteuses dans une démarche de maintien de la santé et de prévention
primaire, c'est-a-dire en amont de la déclaration de perturbations physiologiques et
somatiques, ne sont pas abordées dans le rapport. Elles doivent relever d’'une analyse
générale sur les modifications des modes de vie et des environnements au-dela des actions
strictement sanitaires.

5. Méthode d’évaluation

Il nexiste pas de littérature permettant de répondre directement a la question posée a la
HAS. Aucune étude portant spécifiquement sur les freins a la prescription de thérapeutiques
non médicamenteuses n'a été identifiée par la recherche documentaire dans les publications
francaises et internationales. Certains travaux permettent toutefois d’apporter des éléments
de réponse. Il existe notamment une littérature importante sur les facteurs non médicaux de
prescription médicamenteuse. Nous verrons que I'examen de ces facteurs permet dans une

* Ce dont témoigne le rapport réalisé en 2005 par Rob Horne et al. & la demande du NHS en Grande-
Bretagne sur « Concordance, adherence and compliance in medicine taking ».
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certaine mesure d’identifier indirectement un certain nombre de freins a la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses. De plus des éléments de réponse sont également
contenus dans les travaux sur la prévention des maladies chroniques et sur I'éducation
thérapeutique ainsi que dans les études focalisées sur les enjeux soulevés par des
thérapeutiques non médicamenteuses spécifiques”.

Le manque d'études sur les conditions de développement de la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses constitue une difficulté et révele, dans le méme
temps, la nécessité qu’il y a a amorcer une réflexion sur le sujet. Par conséquent, I'objectif
de I'évaluation n’est pas d’émettre des recommandations d'un fort niveau de preuve. Il s’agit
de rassembler de fagon liminaire 'ensemble des arguments permettant d’envisager les voies
d’amélioration en vue du développement de la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses.

5.1. Plan de réalisation de I'évaluation

La méthode de travail habituellement utilisée a la HAS dans le cadre des évaluations
économiques et de santé publique se fonde sur la revue systématique et critique de la
littérature et sur I'avis de groupes de professionnels spécialistes sur la question traitée. Un
groupe de travail se réunit pour discuter du document élaboré par la HAS a partir de la revue
de la littérature. Une fois finalis€, le document est soumis a un groupe de lecture comprenant
environ 40 personnes ; il est chargé de donner son avis sur le fond et la forme du rapport.
Les commentaires et suggestions du groupe de lecture sont ensuite discutés avec le groupe
de travail et ceux retenus sont intégrés dans la version finale du rapport. Celui-ci est enfin
soumis a la validation de la commission évaluation économique et santé publique et du
Collége de la Haute Autorité de Santé avant sa publication.

L'objectif du rapport d'orientation est d’analyser de facon liminaire et transversale les freins
au développement de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses en général et
les voies d’amélioration pertinentes. Ce document a été réalisé a partir des pistes contenues
dans la littérature et discutées au sein d'un groupe de travail pluridisciplinaire de
professionnels.

Par conséquent deux groupes d’experts ont été constitués :
e un groupe de travail qui s’est réuni a la HAS durant deux journées de travail en
2009 ;
e un groupe de lecture chargé de donner son avis sur le fond et la forme du rapport
en répondant & un questionnaire comprenant 77 questions.
Les modifications du document de travail effectuées a l'issue de la consultation du groupe de
lecture ont été soumises pour avis au groupe de travail.

Ces groupes d’experts étaient pluridisciplinaires et pluriprofessionnels et regroupaient :

e des représentants des médecins, des professionnels de santé et des
professionnels spécialisés dans la prise en charge des risques cardiovasculaires
et des troubles du sommeil : médecins généralistes, cardiologues, psychiatres,
neurologues, infirmiers, psychologues, diététiciens, pharmaciens, etc ;

e des experts en sciences sociales : économistes, sociologues et anthropologues ;

e des représentants des patients et des usagers du systeme de sante.

® Comme par exemple le rapport de I'lnserm « Activité physique, contextes et effets sur la santé », 2008 (2).
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5.2. Méthode d’élaboration du rapport d’orientation

» Réalisation d’'un état des lieux sur la place des th  érapeutiques non médicamenteuses dans
les recommandations de bonnes pratiques et dans les pratiques de prescription, en
prenant pour exemple la prise en charge des risques cardio-vasculaires et de I'insomnie.

Une revue de la littérature a été réalisée pour vérifier 'hypothese posée par la DSS, dans la
demande adressée a la HAS, d’un faible recours aux thérapeutiques non médicamenteuses
recommandées par les agences sanitaires, les autorités scientifiques et les sociétés
savantes. Dans la mesure ou il n'était pas envisageable d’effectuer ce travail sur 'ensemble
des champs thérapeutiques, il a été décidé de le délimiter en prenant deux exemples de
champs thérapeutiques : la prise en charge des risques cardio-vasculaires et de I'insomnie.

Les deux pathologies ont été sélectionnées par la commission évaluation économique et
santé publique de la HAS, sur le fondement des enjeux de santé publique que représente
I'amélioration de leur prise en charge :

e daprés le Centre d'épidémiologie sur les causes de décés de l'lnserm, les
pathologies cardio-vasculaires représentaient en 2005 la deuxiéme cause de
mortalité en France (29 % des déceés)® :

e d'aprés trois études francaises’, environ 1/3 de la population générale manifeste
des symptdmes d’'insomnie ; deux d’entre elles indiquent cependant que 9 % a 13
% des personnes interrogées déclarent souffrir de troubles du sommeil avec des
séquelles diurnes. Or I'insomnie a des conséquences importantes sur la qualité de
vie des individus, qui nécessitent d’étre prises en compte (3).

En outre, il apparait que les thérapeutiques non médicamenteuses occupent une place
centrale dans la prise en charge de ces deux pathologies. Le respect des recommandations
en la matiere constitue donc un enjeu en termes d’amélioration de I'état de santé de la
population®.

Dans un premier temps, une revue de la littérature a été réalisée pour identifier les
thérapeutiques non médicamenteuses dans les recommandations de bonnes pratiques
émises par des agences sanitaires, des autorités indépendantes et des sociétés savantes
depuis 10 ans’® concernant les risques cardio-vasculaires et linsomnie. Les
recommandations identifiées par la recherche documentaire ont été sélectionnées avec
laide de la « Grille d’évaluation de la qualité des recommandations pour la pratique
clinique » rédigée en 2002 par The AGREE Collaboration (5). La méthode utilisée est décrite
plus précisément dans I'annexe 1 du document.

Dans un deuxieme temps, une revue de la littérature a été réalisée pour rassembler les
arguments qui permettent d’affirmer qu'il existe sur le terrain un écart entre les
recommandations de bonnes pratigues et la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses.

La principale difficulté réside dans Il'absence de tracabilité des prescriptions de
thérapeutiques non médicamenteuses dans les bases de 'Assurance maladie. Les systemes

® http://www.cepidc.vesinet.inserm.fr/

" Trois études postérieures a 1990 estiment la prévalence de I'insomnie ou de troubles du sommeil en France :
I'étude d’Ohayon et al. 1996, I'étude de Léger et al. 2000 et I'étude de Cugy et al. 2004. Elles sont présentées et
discutées dans I'argumentaire de la recommandation de la HAS et de la SFTG « Prise en charge du patient
adulte se plaignant d'insomnie en médecine générale ».

® D'autres contextes thérapeutiques auraient pu faire I'objet d'un examen approfondi, tels que les thérapeutiques
non médicamenteuses dans la prise en charge de patients souffrant d’Alzheimer. Des travaux sont actuellement
en cours a la HAS sur ce sujet. Cf. Programme AMI (alerte maitrise iatrogénie) Alzheimer (http://www.has-
sante.fr/portail/jcms/c_891528/programme-ami-alerte-maitrise-iatrogenie-alzheimer

° Cet horizon temporel est proposé sur le fondement du « Guide d'analyse de la littérature et gradation des
recommandations » de I'’Anaes (4).
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d’'information des organismes d’assurance maladie n’ont en effet pas vocation a faire état de
ces prescriptions, qui, pour la plupart, ne font pas I'objet d’'un remboursement. Contrairement
aux prescriptions médicamenteuses, il n'est donc pas possible d’observer ces pratiques de
prescription au niveau national.

Plusieurs études spécifiques ont cependant pu étre identifiées. Elles proposent de mesurer
les écarts entre les pratiques de prescription et les recommandations de bonnes pratiques
au moyen de requétes réalisées aupres des bases de données de I'Assurance maladie,
complétées par des enquétes de terrain.

» Identification des freins au développement de la pr  escription de thérapeutiques non
médicamenteuses

Une revue de la littérature a été réalisée sur les logiques extra-médicales qui sous-tendent la
décision de prescription et qui sont susceptibles de faire obstacle a la décision de
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses. Elle s’appuie sur une recherche
documentaire par sous-themes effectuée a partir d'une méthode bibliographique
incrémentale partant des références les plus pertinentes identifiées grace a Medline et de
I'exploitation des revues de littérature et méta-analyses du Cochrane Effective Practice and
Organisation of Care Group (EPOC). Les sous-thémes ont été identifiés lors de la note de

cadrage au moyen d’une approche théorique des enjeux™.

Les sources documentaires retenues sont de natures diverses : rapports d’'information sur
les pratiques de prescription en France, sur I'impact de l'organisation des soins sur ces
pratiques et sur les enjeux de santé publique associés a leurs évolutions, sur la place de la
prescription de thérapeutiques médicamenteuses et non médicamenteuses dans la relation
médecin/patient.

Plusieurs enquétes de terrain ont également été identifi€ées. Elles proposaient d’examiner les
déterminants non médicaux de prescription en ayant recours a des méthodes quantitatives
et qualitatives qui divergent des méthodes traditionnelles d’évaluation des stratégies de
santé (de type essai contrdlé et randomis€). Leur méthodologie est présentée plus
précisément dans l'annexe 2 du rapport. Les enquétes dont la méthodologie n’était pas
clairement décrite ou celles reposant sur un échantillon d’individus jugé trop faible (n < 10)
ont été exclues de cette revue de la littérature.

La littérature sur laquelle s'appuie cette analyse est en grande partie internationale, par
conséquent une mise en perspective des conclusions de cette littérature avec les
caractéristiques du systeme de santé francais a été systématiquement réalisée.

» Meéthode d'identification des voies favorables au dé  veloppement de la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses

Les résultats de la revue de la littérature ont été discutés et validés lors de la premiere
réunion du groupe de travail. Des voies d’amélioration ont été identifiées a cette occasion.
Elles ont fait I'objet d’'une recherche documentaire et d’'une revue de la littérature qui a été
présentée au groupe de travail lors d’une deuxieme réunion.

Le document finalisé a ensuite été transmis par courrier a 'ensemble des experts du groupe
de travail pour validation, avant d’étre soumis par courrier a un groupe de lecture également

% Une recherche documentaire complémentaire a été réalisée avec pour objectif de vérifier que la démarche
adoptée dans le cadre du rapport d’orientation a permis de documenter de la fagon la plus complete possible les
freins a la prescription des thérapeutiques non médicamenteuses faisant I'objet de recommandations de bonnes
pratiques. Les résultats de cette recherche documentaire sont présentés en annexe 3 de ce rapport.
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pluridisciplinaire. Les amendements proposés par le groupe de lecture ont été examinés par
le groupe de travail par courrier.

Le rapport d’orientation a enfin été soumis a la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP), puis au College de la HAS pour validation avant d’étre transmis au
demandeur et diffusé publiqguement.

HAS / Service évaluation économique et santé publique / avril 2011 13



Développement de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses validées
- Rapport d’orientation -

Etat des lieux sur la place de ces thérapeutiguesn  on
médicamenteuses dans les recommandations et

dans les pratiques de prescription : ex. risques
cardio-vasculaires et insomnie

La plupart des autorités scientifiques soulignent les enjeux de santé publique que représente
le suivi de certaines thérapeutiques non médicamenteuses, en particulier dans le cadre de la
prise en charge des maladies chroniques.

L'Académie de médecine rappelle dans un rapport publié en 2009 que les effets bénéfiques
de la pratique d’activités physiques et sportives sont reconnus scientifiguement dans un
grand nombre de maladies, telles que les maladies cardio-vasculaires, I'obésité, le diabéte
de type 2, etc. Elle recommande donc de favoriser leur recours a tous les ages et pour
toutes les populations (6).

L’ensemble des autorités scientifiques et institutionnelles participant au programme national
Nutrition et Santé'! appuient la mise en place d’une politique nutritionnelle jugée comme une
priorité de santé publique. Elles ont émis en 2008 des recommandations sur la place des
regles hygiéno-diététiques dans la prise en charge de I'hypertension artérielle et dans la
prévention des cancers'?.

L'Institut national de la santé et de la recherche médicale (Inserm) a effectué une revue de la
littérature sur les bénéfices cliniques de I'activité physique (2). Le rapport conclut que la
pratique d'activités physiques doit étre développée en population générale, et plus
spécifiquement chez les patients souffrant de pathologies chroniques (insuffisance
respiratoire chronique par broncho-pneumopathie chronique obstructive [BPCO], maladies
cardio-vasculaires ischémiques et pathologies métaboliques comme le diabéte de type 2)
pour lesquelles elle doit étre considérée comme une thérapeutique a part entiére. « Le
développement d’une activité physique réguliere dans les populations de patients apparait
comme une priorité de santé publique. Les programmes d'intervention doivent étre
ambitieux, visant au long terme, ne négligeant aucun des points d’action possibles et
mobilisant un grand nombre de professionnels et d'acteurs du champ sanitaire, social et
sportif. » (2)

Enfin un certain nombre de recommandations de bonnes pratiques émises par des autorités
scientifiques et des agences sanitaires, dont la Haute Autorité de Santé, préconisent la
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses dans des contextes thérapeutiques
spécifiques.

Un examen plus systématique des recommandations de bonnes pratiques, émises par des
autorités scientifiques et des agences sanitaires, a été réalisé a titre illustratif concernant la
prise en charge des risques cardio-vasculaires et de l'insomnie. Le but était de justifier
I'hypothese posée par la HAS concernant les enjeux de santé publique associés au
développement du recours a ces thérapeutiques.

™ Inserm, Institut national du cancer (INCa), Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa), Institut
de veille sanitaire (InVS), Institut national de prévention et d’éduction a la santé (Inpes), et plusieurs sociétés
savantes dont la Société francaise de cardiologie, la Société frangaise d’hypertension, 'Association frangaise des
diabétiques.

12 http://www.mangerbouger.fr/pro/#
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1. Les thérapeutiques non medicamenteuses dans les
recommandations : risques cardio-vasculaires et ins omnie

1.1. Risques cardio-vasculaires

La revue de la littérature a permis d'identifier six recommandations sur la prise en charge
des risques cardio-vasculaires (7-12). Quatre d’entre elles ont été émises par des agences
sanitaires ou par des autorités indépendantes (HAS et Afssaps), tandis que les deux autres
ont été émises par des sociétés savantes (Société francaise de cardiologie, Société
frangaise de gériatrie et de gérontologie et Association de langue francaise pour I'étude du
diabéte et des maladies métaboliques). Chacune de ces recommandations indique que la
prescription de thérapeutigues non médicamenteuses est considérée comme le traitement
de fond de ces pathologies, qu’elles soient ou non accompagnées d'une prescription
médicamenteuse.

La prescription de ces thérapeutiques non médicamenteuses varie selon la gravité des
facteurs de risque et selon le profil du patient (age, contexte familial et environnemental,
etc.). On distingue les thérapeutiques en fonction des différents types d’intervention et en
fonction de leur intensité. Il est systématiquement recommandé d’adapter leur prescription
de telle sorte que les objectifs a atteindre soient réalistes.
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Catégories de thérapeutiques non
médicamenteuses faisant I'objet de

recommandations

Régulation du
comportement
alimentaire

Activité physique

Contrdle du poids

Sevrage
tabagique

13

- Réduction des lipides, surtout
saturés, et adaptation des apports
glucidiques

- Réduction des apports sodés

- Diminution de la consommation
d’alcool

- Augmentation de la
consommation de fibres et de
micronutriments naturellement
présents dans les fruits, légumes et
produits céréaliers

- Augmentation de la
consommation d’'acides gras poly-
insaturés oméga 3 (poissons) et ou
réduction des apports de
cholestérol alimentaire

- Réduction des apports
énergétiques

Gradation de l'intensité de la
prescription

Intensité variable : de la correction des
erreurs alimentaires = a la conduite
rigoureuse d’'un soin diététique

Intensité variable : de la diminution de la
sédentarité (activités de loisir, marche,
etc.) =» a la pratique réguliére d'une
activité sportive

Intensité variable : de la réduction de la
surcharge pondérale = au traitement de
I'obésité par un professionnel de santé
spécialisé (diététicien nutritionniste)

Le suivi du patient dans I'arrét du tabac

varie en fonction du degré de dépendance

a la nicotine et de I'existence de troubles
anxio-dépressifs ou de codépendances
(alcool, cannabis...) :

- conseil individuel des médecins et des

professionnels de santé ;
- traitements psychologiques.

Ces thérapeutiques doivent étre prescrites des que le diagnostic a été effectué :
e en monothérapie : pour les patients présentant 0 ou 1 facteur de risque cardio-

vasculaire sur un délai prédéterminé ;
e €en association avec un traitement médicamenteux :

» pour les patients présentant 0 ou 1 facteur de risque cardio-vasculaire et dont le
respect de mesures hygiéno-diététiques n’a pas permis d'atteindre I'objectif
thérapeutique fixé au terme du délai accordé,

» pour les patients qui présentent plusieurs facteurs de risque cardio-vasculaire et
qui par conséquent nécessitent une prise en charge médicamenteuse immédiate.

13 intervention de professionnels de santé et de professionnels spécialisés dans le suivi de la thérapeutique
peut étre préconisée dans le cadre des recommandations de bonnes pratiques. Elle est systématiquement
mentionnée dans les guides ALD de la HAS.
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La décision de prescrire ces thérapeutiques non médicamenteuses en monothérapie ou en
association avec une prise en charge médicamenteuse repose sur la fixation de seuils
d’intervention thérapeutique'®. Dans le tableau 1 ci-dessous sont résumés les seuils
d’'intervention thérapeutique qui caractérisent les situations cliniques pour lesquelles les
thérapeutiques non médicamenteuses permettent de retarder l'instauration de traitements
médicamenteux dans la prévention des risques cardio-vasculaires.

14 | es méthodes de détermination de ces seuils d'intervention thérapeutiqgue sont présentées par la Haute
Autorité de Santé dans le rapport « Méthodes d’évaluation du risque cardio-vasculaire global » (13).
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Tableau 1. Place des thérapeutiques non médicamente
vasculaire

uses dans la prise en charge des patients disposant de 0 a 1 risque cardio-

Prise en charge des patients adultes atteints d’'hyp  ertension artérielle essentielle, HAS, 2005  (7)

Population

Patients hypertendus (PA entre
140-159/90-99 mmHg) : absence
d’'autre facteur de risque cardio-
vasculaire

Patients hypertendus (PA entre
140-159/90-99 mmHg) : 1 a 2
facteurs de risque cardio-
vasculaire

Patients hypertendus (PA entre
160-179/100-109 mmHg) :
absence d’'autres facteurs de
risque cardio-vasculaire

Patients hypertendus (PA entre
160-179/100-109 mmHg) : 1 ou
2 facteurs de risque cardio-
vasculaire

Délai accordé pour atteindre
I'objectif thérapeutique, avant
I'instauration d’un traitement
médicamenteux

6 mois

3 mois

Objectif thérapeutique

Pression artérielle équivalente
a 140 mmHg pour la PAS et
90 mmHg pour la PAD

Thérapeutiques non médicamenteuses (le niveau de preuve est
indiqué lorsqu’il est renseigné dans les recommandations)

Modification du comportement alimentaire :

- Limitation de la consommation en sel jusqu’a 6 g/j (cf.
table de composition des aliments éditée par I'Afssa)

- Régime alimentaire riche en Iégumes, en fruits et
pauvre en graisses saturées (graisses d'origine
animale)

Réduction de la surcharge pondérale :

- Réduction du poids en cas de surcharge pondérale,
afin de maintenir I'lMC (indice de masse corporelle) en
dessous de 25 kg/m?, ou, & défaut, afin d’obtenir une
baisse de 10 % du poids initial

Activité physique :

- Pratique d’'une activité physique réguliére, adaptée a
I'état clinique du patient, d’au moins 30 min environ, 3
fois par semaine

Arrét du tabac
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Prise en charge thérapeutique du patient dyslipidém

Population

Prise en charge du patient
dyslipidémique en prévention
primaire (avec 0 ou 1 facteur de
risque cardio-vasculaire associ€)

ique, Afssaps, 2005 (8)

Délai accordé pour atteindre Objectif thérapeutique
I'objectif thérapeutique, avant

I'instauration d’un traitement

médicamenteux

3 mois Concentrations de LDL-

cholestérol inférieures a
2,20 g/l (5,7 mmol/l)

Thérapeutiques non médicamenteuses (le niveau de preuve est
indiqué lorsqu’il est renseigné dans les recommandations)

Modification du comportement alimentaire (accord

professionnel)

- Limitation de I'apport en acides gras saturés (graisses
d’'origine animale), au profit des acides gras mono ou
poly-insaturés

- Augmentation de la consommation en acides gras poly-
insaturés oméga 3 (poissons)

- Augmentation de la consommation de fibres et de
micronutriments naturellement présents dans les fruits,
légumes et produits céréaliers

- limitation du cholestérol alimentaire, voire utilisation
d’'aliments enrichis en stérols végétaux

- Limiter la consommation d’alcool
Activité physigue

- Corriger une sédentarité excessive
Réduction de la surcharge pondérale
- Contréler le poids
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Traitement médicamenteux du diabéte de type 2, Afss

Population

médicamenteux

Patients dont le HbAlc > 6 % 3 a 6 mois
(avec 0 ou 1 facteur de risque

cardio-vasculaire associé)

Délai accordé pour atteindre
I'objectif thérapeutique, avant
l'instauration d'un traitement

aps et HAS, 2006 (9)*°

Objectif thérapeutique

HbAlc < 6,5 %

Nota bene : si I'HbA1C reste >
6 % malgré 6 mois de prise en
charge hygiéno-diététique bien
conduite et suivie de fagon
satisfaisante, le groupe de
travail recommande la
prescription de metformine,
ainsi donc avant méme la
valeur seuil de 6,5 %

Thérapeutiques non médicamenteuses (le niveau de preuve est
indiqué lorsqu’il est renseigné dans les recommandations)

Modification du comportement alimentaire

- Réduction des graisses alimentaires, des sucres
raffinés et de I'alcool

- Intervention d’'un diététicien et éducation thérapeutique
si nécessaire

Activité physique
- Activité physique : 3 h par semaine au moins
Réduction de la surcharge pondérale

- Perte d’environ 5 % du poids corporel pour les sujets
en surpoids ou obéses (IMC* > 25 ou 30 kg/m?)

Arrét du tabac (grade C)

5 prenant acte de la décision du Conseil d’Etat dans un arrét rendu le 27 avril 2011, la Haute Autorité de Santé a retiré la recommandation sur le diabéte de type 2. La
référence qui est faite a cette recommandation, dans le cadre de ce rapport d’orientation, est ici conservée a fitre illustratif, dans I'attente des nouvelles recommandations que

la HAS est actuellement en train d’élaborer sur le sujet.
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Les stratégies thérapeutiques médicamenteuses etno  n médicamenteuses de l'aide a l'arrét du tabac, Afs  saps, 2003 (10)

Population Délai accordé pour atteindre Objectif thérapeutique Thérapeutiques non médicamenteuses (le niveau de preuve est
I'objectif thérapeutique, avant indiqué lorsqu’il est renseigné dans les recommandations)
l'instauration d'un traitement
médicamenteux

Patients fumeurs ne souhaitant Sevrage Conseil médical :

pas faire une tentative d'arrét - Conseil médical d’arrét au cours d’une consultation de
routine, pouvant s’accompagner de la distribution d’'un
document d’information

Patients fortement ou En complément des Sevrage Psychothérapie
moyennement dépendants du traitements nicotiniques de - Thérapies cognitivo-comportementales (grade A)
tabac souhaitant arréter de substitution lors de la . L .
. . . - Approches psychologiques privilégiant le conseil
fumer (score de dépendance au préparation, du sevrage et en L e .
. X . individuel des différents professionnels (grade C)
test de Fagerstrom, grade A) prévention de la rechute
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1.2. Insomnie

La revue de la littérature a permis d'identifier une recommandation de bonne qualité
méthodologique sur le traitement de I'insomnie chez I'adulte en médecine générale. Elle est
intitulée « Place des stratégies thérapeutiques non médicamenteuses dans la prise en
charge des patients souffrants de troubles du sommeil ». Elle a été réalisée par la Société de
formation thérapeutique du généraliste en partenariat avec la HAS et publiée en décembre
2006 (3).

Les thérapeutiques non médicamenteuses recommandées constituent le traitement de fond
de la prise en charge des patients, il est préconisé de les prescrire systématiquement. De
méme que pour la prévention des risques cardio-vasculaires, les thérapeutiques non
médicamenteuses permettent de retarder, voir d'éviter [linstauration d'un traitement
médicamenteux. Ces thérapeutiques non médicamenteuses sont également susceptibles de
favoriser le sevrage de psychotropes dont I'usage n’est pas recommandé au-dela de quatre
semaines.

Catégorie de thérapeutiques non médicamenteuses rec ~ ommandées

Mesures hygiéno-diététiques Régulation du comportement alimentaire :
- @viter les repas trop copieux le soir
- éviter les consommations de caféine, d'alcool et de
nicotine
Activité physique

Modifications de comportements Régulation du cycle éveil-sommeil
- Adopter des horaires réguliers et adaptés
- Recourir aux facteurs synchroniseurs (lumiére et activité
physique)
Modification de son environnement (ex. limiter le bruit, la lumiére
et une température excessive dans la chambre a coucher)

Gestion du stress Programmes spécialisés organisés par des médecins,
professionnels de santé et professionnels spécialisés

Traitements psychologiques (pour On  distingue  différentes  catégories de  traitement

les patients souffrant d'insomnie psychologique™® :

primaire chronique) - psychothérapies d’inspiration analytique : les symptémes
sont considérés comme des manifestations de
inconscient qu'il s’agit de résoudre grace a leur
analyse ;

- psychothérapies cognitivo-comportementales : elles se
réféerent au modéle behavioriste en privilégiant la
disparition des symptdbmes en misant sur leur
déconditionnement.

En plus des recommandations des autorités scientifiques, I'Office parlementaire d'évaluation
des politiques de santé (OPEPS) souligne la pertinence des thérapeutiques non
médicamenteuses dans la prise en charge des troubles du sommeil en I'absence de trouble

8 Concernant la distinction entre les différentes catégories de traitements psychologique, il est renvoyé au
rapport de I’Académie de médecine de 2003 sur « La pratique de la psychothérapie » qui propose de distinguer la
psychothérapie d'inspiration analytique, le courant comportementaliste et cognitiviste, le courant systémique, le
courant humaniste, le courant éclectique et intégratif ainsi que d’autres pratiques (14).

HAS / Service évaluation économique et santé publique / avril 2011 22




Développement de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses validées
- Rapport d’orientation -

psychiatrique avéré (15). Selon les experts, les mesures hygiéno-diététiques simples
(réduction de la consommation d’excitants et d’alcool, régularité des rythmes veille-sommeil,
etc.) devraient étre systématiguement considérées avant de prescrire un hypnotique.
L'OPEPS effectue d'ailleurs un rapprochement entre la place des régles hygiéno-diététiques
dans la prise en charge des risques cardio-vasculaires et dans celle de linsomnie.

HAS / Service évaluation économique et santé publique / avril 2011 23



Développement de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses validées
- Rapport d’orientation -

Tableau 2. Place des prescriptions de thérapeutiqu  es non médicamenteuses dans la prise en charge de |l  ‘insomnie primaire

Prise en charge du patient adulte se plaignantd'in ~ somnie en médecine générale, SFTG et HAS, 2006 (3)

Population Traitements de fond Traitements complémentaires facultatifs
Patients  souffrant  d’insomnie Mesures hygiéno-diététiques : Traitements médicamenteux :
etz e d'ajustement el * Dormir selon les besoins, mais pas plus ; éviter La  prescription  médicamenteuse  d'un  traitement
chronique les siestes longues (> 1 h) ou trop tardives symptomatique n’est recommandée que de fagon ponctuelle
(aprés 16 h) (maximum 4 semaines) et de fagcon prudente. Il peut s’agir :
= Adopter un horaire régulier de lever et de = soit d’'un sédatif léger ;
COUCher. Pour |eS personneS é.gées, I'etardel’ Ie M Soit d’un hypnotique (Sur 4 Semaines maximum) :
cgu_cher ) . ) = soit d'un anxiolytique, si la composante anxieuse est
= Limiter le bruit, la lumiere et une température prépondérante.
excessive dans la chambre a coucher . . - .
L . o Soutien psychologique (en particulier pour les patients
= Eviter la caféine, l'alcool et la nicotine souffrants d’insomnie primaire chronique) :
= Pratiquer un exercice physique dans la journée, = Thérapie cognitivo-comportementale :
mais en général pas aprés 17 h v contréle du stimulus
= Eviter les repas trop copieux le soir v restriction de sommeil
Modification des mongs de, vie . ) v relaxation musculaire progressive
= En cas de difficultés d’endormissement : .
) o v biofeedback
v bien marquer le moment du réveil (douche, o o o
. . . ) v' thérapie cognitivo-comportementale combinée
exercice physique, ambiance lumineuse o R ]
forte) = Psychothérapies d’'inspiration psychanalytique

v/ éviter la lumiére forte et I'activité physique le
soir.

= En cas de réveil matinal trop précoce :
v'ne pas trainer au lit quand on est réveillé

v le soir, favoriser I'activité physique et utiliser
une ambiance lumineuse forte.
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2. Ecart entre les recommandations et les pratiques de
terrain

2.1. Prescriptions de thérapeutiques non médicament  euses dans la prise
en charge de la dyslipidémie

L'Assurance maladie a réalisé en 2002 une enquéte sur les pratiques d'instauration des
traitements médicamenteux hypolipémiants afin d’évaluer leur conformité avec les
recommandations de bonnes pratiques émises par I'’Anaes et I'Afssaps’’ (16). Il s’agit d’une
étude transversale descriptive sur un échantillon national représentatif comprenant 4 083
personnes ayant débuté un traitement hypolipémiant en mars 2002, L’échantillon a été
constitué a partir des bases de remboursement des trois principaux régimes d’assurance
maladie. Dans 98,4 % des cas, l'information a été recueillie par les médecins-conseils de
I’Assurance maladie aupres des patients (67,8 % au cours d’'un examen et 30,6 % au cours
d’'un entretien téléphonique). L'instauration du traitement médicamenteux avait eu lieu pour
89,2 % des patients dans le cadre d’'une prévention primaire et 60,7 % d’entre eux avaient
un score de risque cardio-vasculaire inférieur ou égal a un.

Les principaux résultats de I'étude sont les suivants :

e Uun tiers des patients (33,1%) n’avaient pas eu de détermination préalable du LDL-
cholestérol ;

e un tiers des patients (33,1 %) ayant eu une détermination du LDL-cholestérol
avaient une valeur inférieure au seuil défini par I'Afssaps pour instaurer un
traitement médicamenteux ;

e pour 53,4 % des patients, le régime hypolipémiant observé avant l'instauration du
traitement médicamenteux n'avait pas été conforme aux préconisations des
experts ;

e enfin, parmi les 21,8 % de fumeurs quotidiens a la date du diagnostic de
dyslipidémie, 31,2 % ont déclaré ne pas avoir eu d'incitation a l'arrét de leur
tabagisme et 84,5 % continuaient de fumer au jour de I'entretien avec le médecin-
conseil.

Les auteurs de l'enquéte soulignent que les mesures hygiéno-diététiques restent les
« parents pauvres » de la prise en charge des dylipidémies, puisque seuls 27,4 % des
patients ont bénéficié d'une prescription d’'un régime hypolipémiant accompagnée par la
remise d'un document écrit. Etant donné la nature du questionnaire utilisé, il est peu
probable que la fréquence d'un régime correctement suivi ait été sous-estimée. Le
guestionnaire est présenté dans I'annexe 4 du document.

Les résultats gu’avaient obtenus précédemment Chevalier et al. étaient plus favorables au
respect des recommandations en matiére de prescription et de suivi des mesures hygiéno-

" Ces recommandations datent de 2002. Elles sont antérieures & celles émises par I'Afssaps en 2005 et
présentées précédemment a titre illustratif. Les régles d'instauration du traitement médicamenteux sont toutefois
relativement proches de celles en vigueur a I'heure actuelle. Elles préconisaient en effet de décider de
l'instauration du traitement en fonction du taux de LDL-cholestérol et du score de risque cardio-vasculaire,
correspondant au nombre de facteurs de risque cardio-vasculaire. Ainsi un traitement médicamenteux doit étre
instauré en prévention primaire, si :

- LDL-cholestérol (g/l) > 2,20 pour un sujet sans autre facteur de risque ;

- LDL-cholestérol (g/l) > 1,90 pour un sujet ayant un autre facteur de risque ;

- LDL-cholestérol (g/l) > 1,60 pour un sujet ayant deux autres facteurs de risque ;

- LDL-cholestérol (g/l) > 1,30 pour un sujet ayant plus de deux autres facteurs de risque.
En prévention secondaire, un traitement médicamenteux doit étre instauré, pour les sujets ayant une maladie
coronaire, si le LDL-cholestérol (g/l) est > 1,30.
% Des études avaient été précédemment réalisées dans cing régions de France : en Haute-Normandie, en
Franche-Comté, en lle-de-France, en Corse et dans le Finistére. Elles visaient & comparer les pratiques
observées et les référentiels en vigueur au moment de I'étude (a I'époque il s’agissait de celui réalisé par
I’Andem en 1996 et par I'Afssaps en 2000).
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diététiques (17)'°. L’'étude portait sur des consommateurs de statines affiliés au régime
général ou a l'assurance maladie des professions indépendantes. Deux sous-populations
étaient incluses dans I'étude : les patients ayant eu une délivrance de statines pour la
premiere fois en mars 2000 et les anciens consommateurs ayant eu au moins deux
délivrances de statines, une en mars 1999 et une en mars 2000, soit au moins un an de
consommation. D’aprés les déclarations des patients, les principes diététiques sont
relativement connus et les conseils des médecins sont suivis d’effet chez 63 % des
nouveaux consommateurs en prévention primaire et chez 84 % des anciens consommateurs
qguel que soit le type de prévention. En revanche, le taux global de non-conformité aux
recommandations était de 72,4 % pour les nouveaux consommateurs d’hypolipémiants (soit
460 patients, dont 87 % en prévention primaire). Cette non-conformité était due
principalement a I'absence de détermination du LDL-cholestérol (32%) et/ou de traitement
diététigue préalable (37 %) et/ou d'une valeur de LDL-cholestérol inférieure au seuil
(15,6 %).

La limite de ces études réside dans le caractere déclaratif des données sur la prescription de
mesures hygiéno-diététiques. En l'absence de tracabilité de ces prescriptions, les deux
enquétes s’appuient sur les réponses des patients a un questionnaire, élaboré a partir des
indications de I'Afssaps, sur leurs habitudes alimentaires. Le questionnaire utilisé dans
I'étude de Chevalier et al. est identique a celui utilisé dans I'enquéte de Saba et al. Il est
présenté dans I'annexe 4 du document.

2.2. Prescriptions de thérapeutiques non médicament  euses dans la prise
en charge du diabéte de type 2

L’étude réalisée par Cogneau et al. s'appuie sur les données de I’Assurance maladie et sur
des méthodes d'investigation (analyse qualitative des entretiens menés aupres d'un
échantillon de médecins et de patients diabétiques) (18). La méthode d’échantillonnage
repose sur une typologie du service médical de la Caisse nationale d’assurance maladie des
travailleurs salariés (Cnamts) de la région Centre constituée a partir des analyses, examens
et consultations spécialisées imputables au suivi d'un diabéte de type 2 et présentés au
remboursement entre le 1 janvier et le 31 décembre 2000. Les médecins généralistes qui
suivaient régulierement au moins 1 patient diabétique de type 2 ont été inclus.

L’étude met en évidence les difficultés que rencontrent les praticiens dans I'application des
recommandations, en particulier celles concernant les mesures hygiéno-diététiques. Du point
de vue des praticiens, ces difficultés s’expliquent par la médiocre observance des
prescriptions en la matiére, elle-méme causée par le manque de responsabilisation des
patients et par un investissement insuffisant dans la prise en charge de leur maladie. Les
médecins évoquent également des problemes de communication avec leurs patients.

Les auteurs de cette étude concluent qu’il existe une interaction complexe entre
I'appréciation par le médecin des possibilités de son patient et I'acceptation par le patient
des contraintes liées aux prescriptions. Le développement de la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses dans la prise en charge du diabéte se heurterait & des
facteurs dont le praticien n’a pas la maitrise ce qui induirait un report sur le médicament, car
« C'est la qu'il est mieux compris, que ses prescriptions sont observées et qu’il est assuré
aussi d'une certaine efficacité, au moins pour un certain temps » (18).

Yle guestionnaire utilisé pour évaluer le suivi des regles diététique est identique a celui utilisé dans I'enquéte de
Saba et al. Il est présenté en annexe du document.
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2.3. Prescriptions de thérapeutiques non médicament  euses dans la prise
en charge de lI'insomnie

La recherche documentaire qui a été réalisée n'a pas permis d'identifier de données sur les
prescriptions de thérapeutiques non médicamenteuses dans la prise en charge de
linsomnie.

Les seules données disponibles portent sur la consommation médicamenteuse pouvant étre
jugée excessive au regard des indications mentionnées dans l'autorisation de mise sur le
marché et des recommandations de bonnes pratiques (19,20). Des données sont également
disponibles dans le rapport scientifique de 'OPEPS sur le bon usage des psychotropes
concernant le recours aux psychothérapies (15). En revanche, le motif pour lequel les
individus ont eu recours aux psychothérapies n’est pas connu. Il n’est donc pas possible
d’estimer le nombre de recours motivés par des troubles du sommeil.

Le rapport de 'OPEPS fait état de trois enquétes :
e Une enguéte nationale réalisée par l'institut BVA pour Psychologies Magazine et la
Fédération francaise de psychothérapie ;
e une enquéte conduite entre 1999 et 2000 aupres des adhérents de la MGEN
(Mutuelle générale de I'Education nationale) ;

e Une enquéte « Santé mentale » réalisée sous I'égide de 'OMS et de la DREES.
Selon I'enquéte réalisée par l'institut BVA pour Psychologies Magazine et la Fédération
francaise de psychothérapie, 5 % des personnes déclarent avoir suivi une psychothérapie
au cours de leur vie et 1,7 % en suivent toujours une®. Les approches le plus fréquemment
citées sont les psychanalyses (30 %), les approches cognitivo-comportementales (20 %) et
les thérapies familiales (10 %). La moitié des psychothérapies ont duré moins d’'un an. Le
psychothérapeute serait un psychiatre dans 47 % des cas.

Selon I'enquéte menée aupres des adhérents de la MGEN, plus d’'un mutualiste sur dix
déclarent avoir suivi une psychothérapie au cours de leur vie (11,5 % dont 14,4 % des
femmes et 7,4 % des hommes)?. 54,4 % des psychothérapies ont duré plus d’un an tandis
que 14,8 % d’entre elles ont duré plus de 6 mois.

Enfin selon I'enquéte « Santé mentale » (OMS et DREES), le taux de réponses affirmatives
a la question « avez-vous suivi une psychothérapie ? » est de 10,3 %. Le nombre de sujets
rapportant avoir suivi une psychothérapie est plus élevé chez les sujets présentant un
trouble psychiatrique identifié : 31 % ont un diagnostic de syndrome psychotique, 25 % ont
un diagnostic de trouble de 'humeur, 20 % ont un diagnostic de trouble anxieux®*. Parmi les
personnes ayant suivi une psychothérapie, trois quarts d’entre elles rapportent avoir déja pris
un traitement psychotrope.

Les auteurs du rapport de 'OPEPS soulignent que les résultats de ces enquétes doivent étre
interprétés avec prudence. Concernant I'enquéte réalisée par [linstitut BVA pour
Psychologies Magazine et la Fédération francaise de psychothérapie, il est probable que la
notion de psychothérapie ait été interprétée différemment selon les répondants. Par ailleurs,
la représentativité de I'enquéte MGEN pose guestion dans la mesure ou les adhérents de la
MGEN ne sont pas représentatifs de la population générale. Il s'agit en effet majoritairement
de femmes, mariées, disposant d’un niveau d’éducation plus élevé que la moyenne. Enfin, le
type de psychothérapie suivie n’est pas renseigné dans le cadre de I'enquéte « Santé
mentale » de 'OMS et de la DREES.

% |'enquéte a été menée par téléphone sur un échantillon de 8 061 personnes agées d’au moins 15 ans
représentatives de la population francaise et sélectionnées par la méthode des quotas.

L 'Le questionnaire a été adressé a 10 000 sujets agés de 20 & 60 ans parmi les adhérents de la MGEN. lIs ont
été tirés au sort et le taux de réponse global au questionnaire est de 66,5 %.

2 L’enquéte a porté sur 39 617 personnes de plus de 18 ans en France Les données ont été recueillies lors
d’entretiens d’'une quarantaine de minutes par 1 700 étudiants infirmiers formés a la méthode de recueil.
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Conclusion

Une revue de la littérature sur la place des thérapeutiques non médicamenteuses
dans les recommandations de prise en charge des risques cardio-vasculaires et de
linsomnie a été effectuée a titre illustratif. Ces thérapeutiques constituent, d’apres
les recommandations, le traitement de fond de la prise en charge des patients. Pour
autant, ces recommandations s’appuient sur un faible niveau de preuve puisqu’elles
reposent principalement sur des accords d’experts.

Une revue de la littérature a été réalisée pour examiner I'écart qui existe entre les
recommandations de bonnes pratiques et les prescriptions de thérapeutiques non
médicamenteuses sur le terrain. Malgré un manque de données sur les pratiques de
prescription des thérapeutigues non médicamenteuses au niveau national, plusieurs
enquétes de terrain ont pu étre identifiées. Celles-ci suggérent, méme si elles ne
permettent pas de laffirmer, que le recours sur le terrain a la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses est insuffisant par rapport a ce que
préconisent les autorités scientifiques et les agences sanitaires.
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Freins a la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses

L'objectif de ce chapitre est d’étudier le modeéle francais de prescription. Il s’agit d'examiner
dans quelle mesure certaines caractéristiques de ce modeéle constituent des freins a la
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses, tandis qu’elles facilitent au contraire
la prescription médicamenteuse. On est donc amené a s'interroger sur la corrélation qui
existe entre les facteurs non médicaux de prescription médicamenteuse et les freins a la
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses.

Une difficulté de la démarche entreprise réside dans le fait que les freins au développement
de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses relévent des structures du
systeme de santé. Le probleme que pose leur développement est multifactoriel et ces
facteurs (organisationnels, économiques, symboliques, etc.) sont connectés les uns aux
autres. Il était donc nécessaire dappréhender de fagon transversale I'ensemble des
dimensions du probleme.

1. Résultat de la revue de la littérature

1.1. Sources documentaires retenues

Les sources documentaires retenues sont de natures diverses. |l s'agit :
e de rapports d’information sur la consommation médicamenteuse ;
e d’'analyses socio-économiques sur la place de la prescription médicamenteuse et
non médicamenteuse dans la relation médecin/patient ;
e d’enquétes de terrain sur les déterminants non médicaux de prescription.

» Rapports d’'information et documentation générale

Sept rapports d’information sont inclus dans la revue de la littérature dont :
e 5 rapports produits par des institutions francaises entre 2006 et 2008 ;
e 1 rapport publié en 2005 par une équipe de recherche canadienne a destination du
Conseil de la santé et du bien-étre du Québec ;
e 1 revue du Haut Conseil de la santé publique datant de 1999.
lIs contiennent des renseignements sur les pratiques de prescription et leurs déterminants,
ainsi que sur les voies d’amélioration des systémes de santé.

» Reéflexions théoriques sur la place des prescription s médicamenteuses et non
médicamenteuses dans la relation médecin/patient

Quinze articles comprenant des réflexions théoriques sur les comportements de prescription
sont inclus dans la revue de la littérature. lls ont été publiés entre 1961 et 2003 et relévent
de différentes approches disciplinaires (économique, sociologique, anthropologique,
ethnologique, psychologique, philosophique, pharmacologie sociale, etc.). Ces réflexions
peuvent étre étayées par des éléments empiriques.

» Des enquétes de pratiques sur les déterminants non médicaux de prescription

Vingt-cinq articles sur des enquétes de terrain et 7 revues de la littérature ont été retenus et
ont servi de support a la rédaction des chapitres suivants. Leur méthodologie est décrite
dans un tableau situé dans I'annexe 2 du document.

Plusieurs limites doivent étre relevées. D’une part, 2 études seulement ont été réalisées en
France. Les autres ont été réalisées en Grande-Bretagne, aux Pays-Bas, en Belgique, en
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Espagne, en Suéede, aux Etats-Unis, au Canada et en Australie. Les 6 revues de la littérature
sélectionnées sont internationales. On constate toutefois que les conclusions de ces études
sont convergentes quel que soit le contexte national. D'autre part, la majorité de ces études
concernent la prescription d'antibiotiques.

1.2. Présentation des résultats de I'analyse de la littérature

Cette revue de la littérature a permis d’identifier les logiques extra-médicales qui sous-
tendent les pratiques cliniques et qui constituent des freins au développement de la
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses.

On distingue :
e d'une part, les freins structurels liés :
» au réle socioculturel de la prescription médicamenteuse dans la relation
médecin/patient,
» a l'organisation des soins et aux modalités de financement du systeme de
santé ;
e d'autre part, les freins plus spécifiques liés :
» aux limites d'information et d’adhésion des médecins et du grand public sur
les thérapeutiques non médicamenteuses recommandées,
» aux défauts de I'offre de soins en termes de disponibilité et d’accessibilité des
professionnels de santé et des professionnels spécialisés chargés
d’accompagner les patients dans le suivi de ces thérapeutiques.

Comme indiqué ci-dessus, la revue de la littérature repose a la fois sur des enquétes de
pratiques fondées sur des méthodes d’évaluation quantitatives et qualitatives et sur des
analyses plus théoriques sur la place des prescriptions médicamenteuses et non
médicamenteuses dans la relation médecin patient. Les éléments d’'information contenus
dans ces études constituent des arguments sur les freins au développement de la
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses et non des données d’évidence
scientifique.

Les freins identifiés dans le cadre de ce chapitre concernent a la fois les situations dans
lesquelles une thérapeutique non médicamenteuse est prescrite seule et celles dans
lesquelles elle est prescrite en association avec un traitement médicamenteux. Pour autant,
I'impact des freins identifiés varie selon que I'on se situe dans l'une ou l'autre de ces
situations. Par exemple, il peut exister une confusion entre la prescription de thérapeutiques
non médicamenteuses et la décision de non-prescription. Cette confusion s’expliquerait en
partie par la place centrale qu'occupe la notion de prescription médicamenteuse dans les
relations médecin/patient. Par conséquent, I'impact du réle symbolique de la prescription
médicamenteuse dans la relation médecin/patient serait particulierement important lorsque la
thérapeutique non médicamenteuse est prescrite seule.

2. Un contexte culturel et organisationnel peu favo rable a la
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses

L'objectif de ce chapitre est d'identifier les déterminants symboliques, psychologiques ainsi
gque les déterminants économiques et organisationnels qui participent a la constitution d’'un
contexte peu favorable au développement de la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses®.

%3 On note a ce propos I'existence d'une nouvelle branche de la pharmacologie clinique intitulée « pharmacologie
sociale ». Cette discipline étudie a la fois les conséquences sociales de I'exposition des populations aux
médicaments et les facteurs sociaux qui dirigent I'usage des substances médicamenteuses indépendamment de
raisons purement cliniques ou rationnelles. Dans le cadre de ces réflexions, est apparue la notion de
« médicamentation », parallélement a celle plus connue de « médicalisation ». Elle désigne I'accroissement du
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2.1. Role symbolique de la prescription médicamente  use dans la relation
médecin/patient

La prescription de thérapeutiques non médicamenteuses, en particulier en monothérapie,
contrarie le schéma traditionnel du déroulé de la consultation qui est centré autour de la
prescription médicamenteuse (21-26). Au-dela de son action pharmacologique, la
prescription médicamenteuse est en effet considérée comme le symbole le plus ancien et le
plus visible de la connaissance et de I'expérience du médecin (27,28). Elle dispose d’'une
valeur symbolique complexe autour de lagquelle se construit la relation médecin/patient. Bien
gue leur efficacité puisse étre reconnue, le fait que les prescriptions de thérapeutiques non
médicamenteuses ne bénéficient pas de la méme valeur symbolique que les prescriptions
médicamenteuses représente un frein pour leur développement.

» La prescription médicamenteuse comme certification de I'état pathologique

Symboliquement, la prescription médicamenteuse semble légitimer I'état pathologique du
patient. Elle confirme son statut de « malade » et témoigne de sa vulnérabilité et du bien-
fondé de la plainte. Par conséquent, la décision de ne pas prescrire de médicament, au
bénéfice, dans certains cas, de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses,
pourrait étre percue comme une remise en question de l'authenticité de la plainte (25,29)
(23,30-32) « L’ordonnance, et plus précisément sa longueur, sa valeur en francs, le hom
compliqué des produits, leur nouveauté pour le malade, etc. signifient pour ce dernier qu'’il a
bien fait de venir chez le médecin, que son état releve bien de la pratique médicale et qu'il
n'aurait pas pu se tirer d’affaire tout seul. » (33)

Cette dimension symbolique prend racine dans lidée que le patient n'est pas jugé
responsable de son incapacité des lors gu’il a besoin d’'une aide médicamenteuse pour
guérir (25). Elle est d'ailleurs prise en compte dans les récentes campagnes publicitaires sur
le bon usage des antibiotiques. Celles-ci s'attachent en effet a réfuter le préjugé selon lequel
seule la prescription médicamenteuse justifie que le patient soit exempté de ses obligations
professionnelles et/ou domestiques.

La relation entre la prescription médicamenteuse et la certification de la maladie est encore
plus complexe concernant la prise en charge des troubles mentaux. Le rapport de TOPEPS
souligne a ce propos que l'usage des psychotropes est jugé d'autant plus nécessaire qu'il
conforte aussi bien le symptéme dont les patients se plaignent que les explications qu'ils
cherchent & lui donner (15).

» La prescription médicamenteuse comme concrétisation de l'acte médical

La rédaction d’'une ordonnance représente également symboliguement la concrétisation de
I'acte médical (34). A plusieurs reprises on retrouve dans la littérature 'argument selon
lequel rédiger une ordonnance semble «résumer la consultation ». D'une part, elle
permettrait de rassurer les patients pour qui elle témoigne du fait que le médecin a fait un
diagnostic, que le traitement est possible et que le probleme est « pris en main ». D’autre
part, elle témoignerait d’'une transmission d’'un pouvoir de guérir du médecin vers le patient
(24,31,35,36). A ce titre, le médicament occupe dans la relation médecin/patient une
« fonction métaphorique », dans la mesure ou il incarne un objet concret de soulagement ;
voire il détient une « fonction métonymique » lorsqu’il est percu comme « incorporant en lui-
méme I'expertise du médecin et sa capacité a soigner » (22) 2.

recours aux médicaments pour faire face a des situations auparavant considérées comme ne relevant pas du
champ du pathologique (21).

4 Plusieurs auteurs rappellent & ce propos le commentaire de sir Williams Osler, considéré comme étant a
I'origine de la pharmacologie sociale lorsqu’il écrit en 1981 : « A desire to take medicines is perhaps, the great
feature which distinguishes man from other animals. » (21,31)
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» La prescription médicamenteuse comme lieu d'un inve stissement psychologique et affectif

Bien que voulue aussi rationnelle que possible, la décision de prescription peut également
faire I'objet d'investissements psychiques croisés entre le médecin et le patient, en particulier
dans le cadre de la prise en charge des troubles mentaux. « Il est habituel de prendre en
compte le fait que tel ou tel patient est "attaché" a tel médicament, et il est courant
d’observer des renouvellements d’'ordonnance dont le bien-fondé reste obscur. Une routine
s'installe, faite de reconduction a lidentique. Les médecins expérimentés sentent qu’un
investissement se matérialise 1a, et s'’économisent souvent la peine de chercher a en savoir

plus en adoptant une attitude expectante. » (26)

» La valeur symbolique associée a la rédaction d’'une ordonnance

La valeur symbolique associée a la prescription médicamenteuse réside a la fois dans les
représentations qui accompagnent I'objet « médicament » et dans celles qui accompagnent
le geste de « rédaction d’'une ordonnance ». Le fait que les prescriptions de thérapeutiques
non médicamenteuses ne fassent pas I'objet de la rédaction d’'une ordonnance au méme
titre que les prescriptions médicamenteuses peut donc a ce titre avoir des conséquences sur
la perception qui en est faite a la fois par les médecins et par les patients. De méme, il est
probable que la distribution d’'une brochure d’information en accompagnement d'une
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses exprimée oralement ne dispose pas
de la méme force prescriptive que la rédaction sur I'ordonnance des préconisations du
médecin.

2.2. Impact des représentations symboliques sur les décisions de
prescription

» Impact des attentes des patients réelles ou percues

Le role symbolique de la prescription médicamenteuse est susceptible d’exercer une
influence sur les attentes des patients et sur les décisions de prescription des médecins.
Reste qu'il est difficile de mesurer I'écart entre les attentes réelles et les attentes percues par
les médecins et leur impact respectif sur les décisions de prescription. Schwartz et al.
illustrent I'influence mutuelle de ces représentations en rapportant les propos d’un praticien :
« Si je ne leur fais pas de prescription médicamenteuse, les patients risquent de penser que
je ne prends pas au sérieux leur souffrance. » (30)

Plusieurs enquétes évaluent quantitativement et qualitativement l'influence qu’exercent les
attentes des patients sur les décisions de prescription. Les conclusions de cette revue de
littérature sont ambivalentes. Trois études montrent que les patients qui déclarent avoir des
attentes en matiere de prescription médicamenteuse ont plus de chance de se voir prescrire
un traitement que les patients qui déclarent ne pas en avoir (37-39). En revanche, d'autres
études soulignent qu'il est possible que les médecins surestiment les attentes réelles des
patients. Sur le fondement de ces études, il apparait que la perception qu'ont les médecins
des attentes des patients détermine plus significativement la décision de prescription que les
attentes réelles exprimées par les patients (38,40-42). Plusieurs auteurs évoquent a ce sujet
la possibilité d’'un malentendu entre les médecins et les patients (37-41,43-45). Quoi qu'il en
soit, l'influence des attentes réelles ou pergues des patients sur les décisions de prescription
varie en fonction d’autres facteurs liés a I'organisation du systéme de santé et aux modalités
de financement.

» Un impact qui croit avec la crainte du nomadisme mé  dical

Dans le cadre d’enquétes de terrain, certains médecins déclarent effectuer des prescriptions
médicamenteuses qu’ils jugent inutiles dans le but de privilégier la relation de confiance
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qu'ils entretiennent avec leurs patients (29,30,40,46-49). Ce point de vue peut étre accentué
par la crainte de voir fuir leurs patients vers des confréres plus complaisants en matiere de
prescription, en particulier dans le cadre dun financement par paiement a lacte
(29,40,47,50,51).

Ce point de vue n'est toutefois pas unanimement partagé et quelgues praticiens interrogés
estiment au contraire que les discussions suscitées par la décision de non-prescription
médicamenteuse sont préférables pour établir avec le patient une relation de confiance. « En
un mot j'ai I'habitude d’exercer de la fagon suivante... J'essaye d’écouter trés attentivement
au début car je pense que les patients aiment justifier pourquoi ils viennent me voir jusqu’a
dépeindre parfois une situation vraiment dramatique. Je donne au patient qui consulte pour
des maux de gorge 10 minutes d'écoute attentive avant d’avancer mes arguments. Cette
technique me permet de moins prescrire d’antibiotiques. » (46) A travers ce témoignage, on
observe que la gestion du temps consacré a la consultation est au cceur des problémes
soulevés par le développement d’habitudes de non-prescription de médicaments, qu’elles
s’exercent ou non au bénéfice de thérapeutiques non medicamenteuses.

» Un impact qui croit avec la perception d’'une pressi on du temps

Plusieurs enquétes de terrain suggérent effectivement que la perception par les médecins
d’'une pression du temps influence les décisions de prescription (27,29,47,49). C'est aussi ce
gu'évoque I'enquéte de I'lnpes sur les comportements et les attitudes des médecins et des
pharmaciens dans la prévention et I'éducation pour la santé, publiée en 2005. Enfin, I'étude
menée par Watkins et al. en Grande-Bretagne montre un lien entre les volumes de
prescriptions par les médecins et le fait qu'ils aient le sentiment de manquer de temps. Les
médecins qui prescrivent le plus de médicaments sont également ceux pour qui le manque
de temps cause le plus grand sentiment de frustration (52).

Les enquétes qualitatives incluses dans la revue de la littérature fournissent des éléments
qui permettraient d’éclairer cette corrélation entre I'impression d’'une pression du temps par
le médecin et les volumes de prescriptions médicamenteuses. D'une part, la rédaction d’'une
ordonnance permettrait de clore symboliquement la consultation. Elle signalerait au patient
gu’il doit prendre congé du médecin, elle est dans ce cas un moyen d'écourter la
consultation (31,45,52). D’autre part, il serait plus rapide de rédiger une ordonnance que
d’expliquer au malade pourquoi il n'est pas nécessaire de lui prescrire un médicament ou de
lui refuser le renouvellement d’un médicament (46,51). Enfin, il parait plus fastidieux pour les
médecins de convaincre le patient de faire évoluer son mode de vie et de suivre des
thérapeutiques de longue durée (ex.: conseils hygiéno-diététiques ou traitement
psychologique) que de prescrire un traitement médicamenteux. Dans I'étude de Schwartz et
al., 'un des médecins interrogés rapporte qu'il préfere parfois effectuer une prescription
jugée inutile car « ils n'ont pas le temps de faire évoluer véritablement les mentalités » (30).

» Un impact qui croit avec l'incertitude du diagnosti c

Il apparait enfin que lincertitude du diagnostic influence la décision de prescription du
médecin (29,30,53). A mesure que le degré d'incertitude augmente, la probabilité d’une
prescription médicamenteuse inadéquate avec les recommandations de bonnes pratiques
croit, en particulier concernant les diagnostics de troubles mentaux en médecine générale.
« La prescription est susceptible d’'atténuer le sentiment d'incertitude et d'impuissance qu'il
(le médecin) éprouve face a la manifestation de pathologies floues ou complexes et mal
codifiées, telles l'anxiété, l'insomnie et la dépression.» (36) Ils opérent ainsi « une

simplification heuristique dans leurs prises de décision, les conduisant a opter pour
I'alternative la plus sdre et la plus confortable » (54).
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Compte tenu de leur formation (cf. 8§ 3.1.1) et du contexte social, économique et
organisationnel dans lequel ils exercent, les médecins sont spontanément incités a recourir
aux prescriptions médicamenteuses qu'ils connaissent le mieux, auxquelles ils adherent plus
facilement et qu'ils ont le sentiment de « maitriser » davantage.

Conclusion et mise en perspective dans le contexte francais

La prescription médicamenteuse dispose d'un rble symbolique autour duquel
s’organise traditionnellement la consultation au détriment du développement de la
prescription de thérapeutiques non médicamenteuses qui ne dispose pas du méme
statut. Cette différence de statut peut influencer a la fois les patients et les médecins,
en particulier lorsque ces derniers déclarent ressentir une pression du temps et
lorsgqu’ils craignent de perdre une partie de leur patientéle. On observe alors que le
cadre économique et organisationnel peut favoriser I'émergence de ces ressentis, en
particulier en France ou l'organisation des soins de ville est fondée sur un modéle
libéral financé a l'acte.

2.3. Une organisation du systeme de soins de ville en France peu
incitative a la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses

Les enquétes de terrain incluses dans la revue de la littérature ont permis de constater que
des phénomenes, tels que la perception d'une pression du temps ou la crainte du
nomadisme médical, favorisaient le recours a la prescription médicamenteuse et
constituaient au contraire un frein au développement de la prescription de thérapeutiques
non médicamenteuses. Or les caractéristiques de I'organisation des soins de ville en France
semblent encourager I'émergence de ces phénomenes.

La prescription de thérapeutiques non médicamenteuses suppose en effet que le médecin
fournisse un effort supplémentaire par rapport a la prescription de traitements
médicamenteux. Par principe, il est difficile de convaincre un patient de s’engager
activement dans un processus thérapeutique qui met en jeu son mode de vie, voire ses
schémas de pensées. D'une part, il est nécessaire que le médecin procure un certain
nombre de précisions pour accompagner le patient dans le suivi de la thérapeutique (ex.
précisions sur le régime hypocalorique) ou a minima qu'il 'oriente vers un professionnel
spécialisé. D’autre part, les thérapeutiques non médicamenteuses sont relativement
coditeuses pour le patient, d’un point de vue financier et non financier®, et leur efficacité est
observable sur le long terme. Le médecin doit donc prendre du temps pour convaincre le
patient de l'intérét de cette prescription. Dans quelle mesure le financement et I'organisation
actuelle des soins de ville n’incitent-ils pas les médecins a fournir cet effort et tendent au
contraire a encourager le déploiement de stratégies de compensation qui favorisent le
recours a la prescription médicamenteuse ?

» Influence du paiement a l'acte sur les pratiques de prescription

L’'analyse économique permet de montrer lI'impact quont les différents systemes de
rémunération des médecins sur leurs pratiques. Ainsi il est démontré dans la littérature que
I'utilisation qui est faite du paiement a l'acte, dans le cadre actuel du systeme de santé,
encourage le médecin & consacrer le moins de temps possible par patient (55-58)%°. Le
médecin est en effet incité a multiplier le nombre de consultations pour augmenter son
revenu car I'acte marginal supplémentaire accroit toujours son profit monétaire. Ce mode de

rémunération, lorsqu’il est utilisé sans que le temps consacré a la consultation soit pris en

5 Comme cela sera examiné plus précisément dans la suite du rapport (cf. § 3.2.3).
%6 Références non exhaustives
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compte?’, est préjudiciable a la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses qui
tend a rallonger la durée de la consultation pour les raisons précédemment évoquées.

En faveur de cet argument théorique, on observe en effet, dans un contexte de paiement a
I'acte, une corrélation entre le niveau d’activité des médecins et les pratiques de prescription.
Le nombre de médicaments prescrits par acte s’accroit parallelement a 'augmentation du
nombre de consultations effectuées par jour et parallelement a celle du nombre de visites
réalisées au domicile des patients (59). Cette corrélation est valide alors méme que les
déterminants liés a la structure de la clientéle en termes d’age et de sexe ont été contrdlés®.
Enfin, le récent rapport de I'OPEPS sur le bon usage de psychotropes suggére que
I'accélération de la prescription est souvent consécutive a la croissance de la clientéle.
Plusieurs économistes justifient cette corrélation entre niveaux d’activité et pratiques de
prescription, dans un contexte de paiement a I'acte, en émettant I’hypothése selon laquelle il
existerait un phénomeéne de substitution entre la prescription médicamenteuse et la durée de
la consultation (57,60). Le médecin doit arbitrer entre son revenu et ses loisirs pour obtenir
une allocation temporelle optimale compte tenu de sa contrainte de temps. Il serait ainsi
incité & diminuer la durée de l'acte en utilisant la prescription comme une substitution au
temps de consultation. Ce comportement traduirait une attitude de « compensation » du
médecin par rapport a son patient.

L’impact du paiement & l'acte sur la gestion du temps consacré par le médecin a chaque
consultation d'une part, et sur les décisions de prescription d'autre part, est également
suggeéré par I'étude de Masiero et al. sur la consommation d’antibiotiques. On constate en
effet dans cette étude que la consommation moyenne d’antibiotiques par habitant est plus
élevée dans les systémes de santé au sein desquels les médecins sont salariés ou
rémunérés au moyen d’'un paiement a I'acte que dans ceux qui proposent un financement
par capitation (60,61).

» Impact des autres modalités de rémunération sur les pratiques de prescription

Des lors, doit-on considérer que le développement de la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses passe par une évolution des modalités de rémunération, du paiement a
l'acte vers d'autres types d'incitatifs financiers tels que la capitation (paiement forfaitaire par
patient pris en charge pendant une période de temps donnée) ou le salariat ?

Il est vrai que le médecin rémunéré par le biais d’'un systéme par capitation ou par salariat
n'est pas pénalisé lorsqu’il consacre davantage de temps par patient. En revanche il n'y est
pas incité économiguement ce qui conduit de la méme facon que le paiement a I'acte a une
diminution de la durée de la consultation et une augmentation éventuelle des prescriptions
médicamenteuses. C’est ce que rapporte I'étude de Sandier en 1990 qui compare la durée
moyenne de consultation entre les médecins francais payés a I'acte et les médecins anglais
payés par capitation (57).

Le systéme par capitation, de la méme fagcon que le systéme par paiement a I'acte, incite le
médecin a accroitre sa patientéle, ce qui peut avoir comme conséquence une diminution du
temps consacré a chaque patient afin d’augmenter le nombre de consultations. Ainsi seul le
salariat favorise 'augmentation du temps que le médecin consacre a chaque patient lors de
ses consultations.

En revanche, le systeme par capitation et le paiement a l'acte incitent plus fortement les
médecins a améliorer la qualité des soins de sorte que les patients soient satisfaits et fideles
a leur médecin (62). Reste a savoir si le temps consacré a la prescription de thérapeutiques
non médicamenteuses est percu par les patients comme un critere de qualité. Le cas
échéant, les médecins seront incités a améliorer leurs pratiques en ce sens pour conserver,
voire augmenter la taille de leur patientéle. Dans le cas contraire, ils n’y seront pas incités.

" Dans certains pays et dans le cadre d'un systtme de santé financé par paiement a I'acte, le tarif de la
consultation est modulé en fonction de la durée de la consultation (ex. Suisse, Australie) (50).
%8 |a structure d’'age de la clientéle détermine en revanche davantage le co(t des prescriptions.
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Enfin, indépendamment de la qualité des soins telle qu’elle est percue par le patient, le
médecin rémunéré par capitation peut étre davantage incité a prescrire des thérapeutiques
efficaces, méme lorsque leurs effets s’observent a long terme. Le temps consacré par le
médecin & convaincre le patient de I'intérét de la thérapeutique et a lui donner des consignes
précises pourra en effet étre compensé, a terme, par une amélioration de I'état de santé du
patient. Or dans un systeme par capitation, le médecin est particulierement incité a améliorer
I'état de santé de ses patients dans la mesure ou il est rémunéré de fagon ex ante, sans que
soit prise en compte la quantité des soins qu'il fournit & chacun d’entre eux®.

En définitive, chacun des modes de rémunération (paiement a I'acte, capitation et salariat)
présente des avantages et des inconvénients spécifiques, si bien qu’il semble aujourd’hui
plus pertinent de s’orienter vers des systemes de financement mixtes permettant de
combiner ces trois modes de rémunération. Cette recherche de mixité est visible dans les
réformes récentes des modes de rémunération des médecins dans les systemes de santé
des pays industrialisés (55).

En Grande-Bretagne, par exemple, le National Health Service a mis en place un contréle du
budget des prescriptions des médecins traitants pour éviter que la capitation n‘augmente les
colts de soins prescrits. Le National Health Service a également introduit partiellement en
2004 des modalités de rémunération innovantes intégrant des éléments d’intéressement aux
résultats. Il s’'agit de combiner deux catégories de rémunération: l'une repose sur la
ressource nécessaire a la production (en l'occurrence le temps nécessaire a 'amélioration
des pratiques de prescription) et l'autre sur le résultat de la production (55). Ce mode de
rémunération est plus connu sous le nom de « paiement a la performance ». L'efficacité du
paiement a la performance nécessite qu'un montant suffisamment conséquent soit proposé
au médecin (par rapport a son niveau de revenu initial) pour compenser l'effort qui est
recherché. L'incitation peut étre individuelle ou collective. Dans le dernier cas, il semble que
plus la taille du groupe est restreinte, plus l'incitation est forte. Il reste toutefois possible de
combiner les deux catégories de rémunération. Dans ce cas, une partie du financement est
fixe et indépendante du résultat et une partie est indexée sur les résultats sanitaires.
L'évaluation de son impact sur I'amélioration des pratiques fait aujourd’hui I'objet de
nombreuses controverses (63-65).

De nombreux travaux internationaux et de hombreuses expérimentations sont actuellement
en cours pour tester empiriqguement les effets de ces modalités mixtes de rémunération sur
les pratiques médicales, en particulier sur les pratiques de prescription et sur la diffusion de
pratiques de prévention (66). Concernant les pratiques de prescription, il est apparu que ces
modalités mixtes de rémunération ont permis de réduire les volumes de prescriptions de
médicaments (57,67). En revanche aucune expérimentation de modalités mixtes de

rémunération, visant a développer les prescriptions de thérapeutiques non
médicamenteuses, n'a pu étre identifiée.

» Influence des standards locaux sur les pratiques de prescription

Les études économiques réalisées sur les comportements de prescription indiquent toutefois
gque lI'impact des modes de rémunération et des niveaux d'activité est pondéré par I'influence
de standards locaux. On entend par « standards locaux » des normes plus ou moins
formelles partagées entre praticiens. Ces standards peuvent étre établis par une
communauté scientifique® ou bien relever de stratégies d’alignement dans un contexte de
pratiques concurrentielles.

? e paiement par capitation peut toutefois s’adapter au profil des patients. Dans ce cas, la rémunération du
médecin pour le suivi d'un patient agé sera, par exemple, plus élevée que pour celui d'un patient jeune dans la
mesure ou la probabilité que le patient agé ait recours fréquemment au médecin est plus élevée (58).

% Influence exercée par des leaders d'opinion locaux (chefs de service dans les hépitaux publics, éminents
professeurs, experts assurant les séances de « développement professionnel continu »). Cette influence de la
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Les volumes de prescriptions des médecins semblent en effet s’'aligner sur ceux des autres
praticiens exercant a proximité ; et ce d’autant plus que la concurrence est forte. Le contexte
d’'activité lié a I'environnement et aux structures d’'offre de soins sur la zone d’installation (ex.
proximité d’un hépital), la densité médicale, ainsi que les caractéristiques économiques de la
zone d'installation (taux de chémage, revenu moyen, etc.) influencent les styles de pratiques
(59,61,71-73). 1l existerait des pratiques de prescriptions standardisées déterminées par la
contrainte qu’exerce I'environnement professionnel sur chaque praticien et par la
concurrence qui en découle. « Les décisions d’activité des médecins ne sont pas des
décisions d’individus atomisés mais celles d’individus enserrés dans des relations
professionnelles porteuses de régles qui influencent leur comportement. » (71)%

» Influence des modalités d’exercice sur les pratique s de prescription

Enfin, comme le suggeérent les expériences européennes et internationales, le regroupement
des médecins en cabinets de groupe pluridisciplinaires et pluriprofessionnels encourage le
développement de coopérations entre professionnels et la multiplication d’activités nouvelles,
telles que des programmes d’éducation thérapeutique (suivi diététique des patients
diabétiques, hypertendus, asthmatiques, etc.) (74,75). L'organisation des soins de ville en
cabinets de groupe peut étre encouragée par le biais d’incitations financieres (modes de
rémunération ou dispositifs de contractualisation). Différents acteurs sont susceptibles de
recevoir lincitation financiere distribuée en vue de promouvoir le regroupement des
professionnels : médecins, professionnels spécialisés, structures collectives, etc. Les régles
de répartition des incitations financiéres entre les professionnels impliqués dans ces
regroupements sont variables.

Ce type dorganisation semble favorable au développement de la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses. En effet, il permet de faciliter 'orientation des
patients par le médecin vers des professionnels spécialisés dans le suivi de la thérapeutique
et de favoriser la continuité de la prise en charge. A fortiori le fait que I'offre de soins de ville
reste en France majoritairement organisée sur le schéma d’'un exercice médical individuel
monodisciplinaire et monoprofessionnel devrait constituer a terme un frein au
développement de ces prescriptions.

Conclusion et mise en perspective dans le contexte francais

La revue de la littérature concernant I'impact des modes de financement sur les
pratiques de prescription fournit des arguments pour conclure que le modéle
dominant d’organisation des soins de ville en France, dans le cadre du cabinet
individuel monodisciplinaire et mono-professionnel, financé au moyen d’'un paiement
a l'acte ne prenant pas en compte le temps consacré a la consultation, est peu
propice au développement de la prescription de thérapeutigues non
médicamenteuses. Par le biais des contraintes et des incitations économiques qu'il
suscite, il n’encourage pas les médecins a prescrire ces thérapeutiques.
Parallélement, ce systéme rend plus aisée la prescription médicamenteuse et il tend
a accroitre I'influence de représentations symboliques qui placent cette derniere au
cceur de la relation médecin/patient.

communauté scientifique sur les pratiques de prescription est particulierement accentuée dans le cadre des
réseaux de santé (68-70).

% pour distinguer empiriquement l'influence des pairs sur les pratiques de prescription de celle de facteurs
structurels, I'étude de Béjan et al. s’appuie sur une analyse « cluster» destinée a identifier des groupes
homogenes de pratiques. L'impact de certains déterminants sur les groupes homogénes de pratiques (nombre
moyen d’actes par médecin, nombre moyen d'actes par patient et par médecin, nombre de visites a domicile,
co(t moyen des prescriptions de médicaments par médecin) est contr6lé par une régression statistique.
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3. Des freins spécifigues a la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses

Si les freins au développement de la prescription des thérapeutiques non médicamenteuses
relévent partiellement du contexte culturel et organisationnel du systeme de santé, la revue
de la littérature a permis d'identifier les difficultés que posent plus spécifiguement ces
thérapeutiques. Celles-ci tendent a limiter I'acceptabilité par les patients de ces prescriptions
et générent un phénomeéne de renoncement a la prescription de la part des médecins. On
distingue d’'une part le manque d'information et d’adhésion des médecins et du public sur
I'efficacité des thérapeutiques non médicamenteuses et d’'autre part les inégalités d’accés a
I'offre en matiere de suivi de ces thérapeutiques.

3.1. Limites de l'information et de I'adhésion des professionnels de santé
sur les thérapeutiques non médicamenteuses

» Une information déséquilibrée

A plusieurs égards, le systéme actuel de formation semble insuffisant pour préparer les
médecins aux difficultés que soulévent les prescriptions de thérapeutiques non
médicamenteuses. Les enseignements proposés ne suffisent pas a offrir aux étudiants des
connaissances solides :
e sur lefficacité des thérapeutigues non médicamenteuses dans les différents
domaines thérapeutiques ;
e sur les compétences propres des professionnels de santé et des professionnels
spécialisés vers lesquels il est pertinent d’orienter les patients ;
e sur les différences qui existent entre les thérapeutiques au sein d'une méme
catégorie (ex. entre les différents types de traitements psychologiques).

De plus, la revue de la littérature a permis de constater que l'information a laquelle ont accés
les médecins, dans le cadre de leur exercice, était déséquilibrée : elle est surabondante
concernant les médicaments et insuffisante concernant les thérapeutiques non
médicamenteuses. Ce déseéquilibre s’explique en partie par le fait que les médecins
privilégient les canaux d'information émanant de I'industrie pharmaceutique au motif qu’ils
les jugent plus accessibles et davantage conformes a leurs besoins. lIs leur offriraient des
informations claires, synthétiques et adaptées aux exigences de leur exercice
quotidien (76)%*. Or, par principe, I'industrie pharmaceutique consacre des moyens financiers
pour diffuser linformation médicale dans un objectif lucratif. Elle n’est donc pas
spontanément incitée a garantir que les médecins aient accés a une information médicale de
qualité sur les bénéfices associés a la prescription de thérapeutigues non médicamenteuses.

D’aprés I'enquéte réalisée pour le compte de la DGS, les moyens d'information le plus
frequemment utilisés sont en effet: 1°le dictionn aire Vidal et les visiteurs médicaux, 2°la
presse médicale 3°les réunions de formation contin ue. En revanche dans I'enquéte HAS-
IGAS, la visite médicale n’est citée qu'aprés le Vidal, I'Afssaps, la formation continue, la HAS
et la presse médicale. Le lien de causalité entre les sources de I'information médicale et les
comportements de prescription est toutefois difficile a évaluer. Si des relations ont pu étre

% _ Etude de la société IMAGO pour le compte de la DGS : enquéte téléphonique réalisée en janvier 2002

aupres de 800 médecins généralistes.

- Etude du département santé de Taylor Nelson SOFRES pour le compte de la DSS en 2002 : enquéte
téléphonique quantitative auprés de 602 médecins généralistes, étude de la société Kaliope pour le compte du
FOPIM en 2002 : exploration sous forme de 12 entretiens individuels et de 2 tables rondes de 16 participants au
total.

- Etude de la société IPSOS Santé pour le compte de la HAS et de I'lGAS en 2007 : enquéte quantitative et
qualitative aupres de 602 médecins généralistes libéraux.
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établies entre le montant des investissements promotionnels et le montant des prescriptions
au niveau du marché global ou au niveau des praticiens considérés individuellement (52,76),
aucune étude ne prouve que ces prescriptions s'effectuent au détriment du développement
de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses.

Des dispositifs ont été mis en place pour inciter I'industrie pharmaceutique a diffuser une
information médicale plus compléte sur le bon usage du médicament et sur sa place dans la
stratégie globale de prise en charge. Une charte de la visite médicale a été signée en
décembre 2004 entre Les Entreprises du médicament (LEEM) et le Comité économique des
produits de santé (CEPS) et une procédure de certification de la visite médicale des
entreprises pharmaceutiques a été élaborée par la HAS en juillet 2009. Les visiteurs
médicaux s’engagent désormais a présenter au médecin « la place du médicament dans la
pathologie visée et la stratégie thérapeutique recommandée, validée par la commission de la
transparence et conforme aux recommandations issues de la Haute Autorité de Santé, de
I'Afssaps et de I'Institut national du cancer ainsi qu'aux conférences de consensus validées
par la Haute Autorité de Santé ».

Enfin, les experts du groupe de travail et du groupe de lecture ont souligné le manque
d’'information des médecins sur la disponibilité de professionnels exergcant a proximité de leur
cabinet et vers lesquels adresser leurs patients dans le cadre du suivi de ces thérapeutiques.
Au-dela de l'information sur ces ressources humaines, les experts soulignent le manque de
réseaux locaux, plus ou moins formels, permettant de favoriser les rapprochements entre
médecins, professionnels de santé et professionnels spécialisés. De la méme facon que
lorsqu’un médecin adresse un patient a un confrere, le médecin engage sa crédibilité quand
il donne a son patient les coordonnées d’un professionnel spécialisé. Il est donc nécessaire
gue des relations de confiance s'installent entre ces différents acteurs. A I'heure actuelle, a
I'exception des réseaux de santé, il existe peu d'incitations a développer ces relations inter-
professionnelles.

» Manque d’adhésion aux recommandations sur les théra peutiques non médicamenteuses

Plusieurs enquétes de terrain incluses dans la revue de littérature ont relevé que malgré le
fait que les médecins soient informés des recommandations de prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses, leur adhésion fait défaut (18,29,30,46,70,77-80). Ce
manque d’adhésion constitue un frein important au développement de ces prescriptions.

- Inadéquation des recommandations avec les réalités percues de I'exercice de terrain

Plusieurs études font le constat des difficultés rencontrées par les médecins dans
'application des recommandations en matiére de prescription des thérapeutiques non
médicamenteuses. C’est ce qu'indique par exemple I'étude réalisée par Cogneau et al. (18).
Si les médecins connaissent les recommandations de bonnes pratiques sur le diabéte de
type 2, ils estiment qu’il est difficile de les respecter en matiére de prescription de suivi
diététigue et d'activité physique. Ces difficultés sont également soulignées par la DREES
dans une étude qui cherche a évaluer I'utilisation des recommandations de bonnes pratiques
dans les pratiques en médecine générale (81).

Dans le cadre d’enquétes de terrain, plusieurs médecins vont jusqu'a estimer que les
recommandations en la matiere sont inadéquates avec les contraintes de terrain auxquelles
ils sont confrontés au quotidien. Ces derniers leur reprochent de faire preuve de naiveté et
de manquer de crédibilité® : les études sur lesquelles s’appuient ces recommandations
auraient été conduites dans des conditions et sur des populations non comparables a celles
rencontrées dans la pratique réelle. Ces arguments les conduiraient a préférer fonder leur

% Un médecin de I'Arkansas s’exclame de la facon suivante au sujet des traitements non médicamenteux en
alternative a la prescription de vasodilatateurs : « Vous, essayez donc de leur dire de faire de I'exercice ! » (30)
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décision sur la base de leur expérience clinique de terrain plutét que sur les données
d’évidence scientifique qu'ils jugent trop académiques® (30,46,77,78).
Cabana et al. ont effectué une revue de littérature sur les freins généraux au respect des
recommandations de bonnes pratiques (80). lls proposent de classer ces freins en sept
catégories :
1. méconnaissance des recommandations ;
2. connaissance approximative des recommandations ;
3. manque d’adhésion a I'égard des recommandations ;
4. manque de confiance des médecins dans leur capacité a mettre en oceuvre
efficacement les recommandations ;
5. manque de confiance des médecins concernant les bénéfices pour leurs patients
des interventions préconisées ;
6. refus de modifier leurs pratiques ;
7. barrieres extérieures (freins liés au patient, freins environnementaux).

Ce constat est connu des autorités scientifiques et sanitaires. Dans un rapport sur les
recommandations de bonnes pratiques réalisé sous la direction d’Etienne Caniard en avril
2002, il était souligné que l'inadéquation des pratiques avec les référentiels « mérite une
attention particuliere car elle est I'expression d’'une absence d’appropriation évidemment
préjudiciable a sa diffusion ». Une réponse aux limites soulevées par les médecins doit étre
apportée : des outils doivent étre concus pour aider les médecins a s'approprier les
recommandations et les appliquer sur le terrain en particulier dans les situations cliniques
mal définies. Les auteurs de ce rapport indiquent qu’il convient également de soutenir le
praticien dans la décision de non-prescription médicamenteuse : « Le fait de ne pas prescrire
(de médicament) est un acte symbolique trés fort qu'il faut assortir d’outils concrets
permettant au praticien d’échapper aux pressions, conscientes ou inconscientes, qui le

poussent a prescrire (des médicaments). » (82)

- Manque de données d’'évidence sur les thérapeutigues non médicamenteuses

Aux difficultés pratiques que rencontrent les médecins sur le terrain et qui les aménent a
remettre en question les recommandations en la matiére, s'ajoute le manque de données sur
I'efficacité de ces thérapeutiques. La revue de la littérature effectuée et la consultation du
groupe de travail ont en effet permis de constater que le faible degré de force des
recommandations en matiere de thérapeutiques non médicamenteuses a des conséquences
sur I'adhésion des médecins ainsi que sur celle des publics en général. Ce faible degré de
force s’expligue, dune part, par la difficulté dévaluer les thérapeutiques non
médicamenteuses qui s'integrent dans une prise en charge globale du patient dont
I'efficacité est multifactorielle et, d’autre part, par le manque de financements nécessaires a
la conduite de ces études.

Difficultés méthodologiques de I'évaluation des thérapeutiques non médicamenteuses

Au regard des critéres habituellement considérés pour I'évaluation de [lefficacité des
traitements meédicamenteux, les études évaluant lefficacité des thérapeutiques non
médicamenteuses présentent pour la plupart des insuffisances méthodologiques. Les revues
Cochrane sur ces thérapeutiques et la revue de I'Afssaps réalisée en 2005 sur l'efficacité
des mesures nutritionnelles dans la prise en charge du patient dyslipidémique (8) ont en effet
permis d'observer que les études disponibles comprenaient :

e un nombre de sujets inclus insuffisant au regard de [l'efficacité attendue du

traitement évalué (83,84) ;
e une durée de suivi insuffisante (85) ;

3 « Je pense que la recherche sur l'efficacité des prescriptions peut étre utile, mais j'ai beaucoup appris des
centaines de patients que j'ai rencontrés en consultations pour des maux de gorge. Les gens réels ne sont pas
toujours semblables a ceux que les chercheurs imaginent. » (46)
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e Uune évaluation réalisée sur des criteres d'efficacité intermédiaires (la morbi-
mortalité et la qualité de vie étant rarement observées) (83,85-87) ;
e un nombre important de perdus de vue (8) ;
e une absence de double aveugle (les thérapeutiques non médicamenteuses étant
essentiellement participatives) (8,85) ;
e une absence de réel groupe contréle (des modifications de régime alimentaire et
d'autres facteurs de risque ayant été observées dans les groupes controles)
(8,83).
Certaines de ces insuffisances méthodologiques, comme I'absence de double aveugle, voire
celle de réel groupe contrdle, peuvent étre expliquées par la nature méme des
thérapeutiques non médicamenteuses.
Par ailleurs, il est difficile d’obtenir un traitement standardisé et comparable pour tous les
patients traités, étant donné :
e le caractéere personnalisé des thérapeutiques non médicamenteuses, qui pour la
plupart doivent étre adaptées aux caractéristiques individuelles de chaque patient ;
e la diversité des professionnels intervenant dans la prescription et dans le suivi de
ces thérapeutiques, impliquant une diversité de compétences et d’expériences a
I'origine d’'une variabilité des thérapeutiques ;
e le déroulement du traitement dans différents lieux médicaux ainsi que dans la
sphere privée du patient, qui est & I'origine d’une variabilité des thérapeutiques.
Par ailleurs, I'évaluation de l'efficacité de ces thérapeutiques doit étre réalisée en prenant en
compte l'interaction entre les différents éléments du traitement, qui rendent difficile toute
discrimination de l'efficacité de ces différents éléments, et la diversité des intervenants, dont
les impacts respectifs en termes d’efficacité sont difficiles a établir (88).
Enfin, 'observance au traitement des patients se révele ardue en raison de I'ancrage fort de
ces thérapeutiques dans le quotidien du patient et de leur interpénétration avec son mode de
vie. Ainsi, le contréle de I'observance est presque impossible, et 'auto-évaluation se révele
peu fiable (89).
Ces difficultés méthodologiques rencontrées dans ['évaluation comparative des
thérapeutiques non médicamenteuses a comme conséquence le fait que les
recommandations en la matiére sont associées a un faible niveau de preuve. Comme
l'indique la revue de la littérature sur les recommandations dans la prise en charge des
risques cardio-vasculaires et des troubles du sommeil, elles reposent majoritairement sur
des accords d’experts.

Une structure de financement de la recherche médicale peu propice a la production de
données d’évidence sur ces thérapeutiques

Le manque de données d’'évidence sur les thérapeutigues non médicamenteuses s’explique
également par le fait que la majorité des études scientifiques sont financées par l'industrie
pharmaceutique en vue de lautorisation de mise sur le marché et du remboursement
éventuel par I'Assurance maladie. Cette structure de financement a un impact sur les
traitements qui font I'objet d’évaluations comparatives. L'évaluation des thérapeutiques non
médicamenteuses est par conséquent freinée par I'absence de financements nécessaires a
la conduite de ces études.

Difficultés méthodologiques de [I'évaluation de [lefficience des thérapeutiques non
médicamenteuses

Compte tenu des codts induits par le suivi des thérapeutiques non médicamenteuses®, il est
légitime de s'interroger sur leur efficience®. Dés lors, on constate que I'évaluation
économique des thérapeutiques non pharmacologiques est en grande partie freinée par
'absence de données comparatives sur leur efficacité. Tant gqu’il ne sera pas possible de
déterminer de facon robuste quel est le différentiel defficacité entre chacune des

% |Is sont présentés dans la suite du rapport (cf. § 3.2.3).
% Capacité d'une intervention a engendrer les meilleurs résultats possibles a partir des ressources a mobiliser.
Cf. « L’évaluation économique a la Haute Autorité de Santé », 2010.
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thérapeutiques non médicamenteuses et leurs comparateurs, il est inenvisageable de
mesurer les ratios codt/efficacité qui leur sont associés. Par conséquent, I'ensemble des
difficultés méthodologiques qui ont été identifiees pour I'évaluation de [l'efficacité des
thérapeutiques non médicamenteuses représente également des difficultés pour leur
évaluation économique.

En outre, I'hétérogénéité de Ioffre de soinsen matiere de thérapeutiques non
médicamenteuses®’ constitue également une difficulté : les tarifs associés a l'intervention
des professionnels spécialisés sont tres variables selon le type de professionnel impliqué,
selon l'environnement dans lequel a lieu la prise en charge et selon les zones
géographiques, si bien qu’il est difficile de définir le colt standard induit par ces
thérapeutiques.

Enfin, I'évaluation économique de ces thérapeutiques non médicamenteuses pourrait devoir
prendre en compte les colts non monétaires qu'elles impliquent pour les patients. En
particulier il serait pertinent de valoriser le temps consacré par les patients au suivi de ces
thérapeutiques. Dans ce cas, le choix des colts unitaires doit étre soigneusement
argumenté®,

L'impact du manque de données d’évidence sur 'adhésion des publics

Le manque de données d'évidence scientifique est susceptible d'avoir un impact sur
'adhésion des publics. Or comme l'indique I'enquéte de Wilson et al., il est plus facile de
prescrire une thérapeutique a un patient s'il est au préalable convaincu de son efficacité
théorique (90). C’est sur ce constat que reposent les diverses campagnes de sensibilisations
croisées qui ont été menées aupres des médecins et professionnels de santé et des publics
sur le bon usage des antibiotiques®. La sensibilisation des publics sur les bénéfices des
thérapeutiques non médicamenteuses au moyen de campagnes d’information ou
d’interventions plus ciblées pourrait favoriser le développement de leur prescription.

3.2. Inégalités d'acces a loffre en matiere de thé rapeutigues non
médicamenteuses

» Caractéristiques de I'offre en matiére de thérapeut  iques non médicamenteuses

Certaines thérapeutiques non médicamenteuses peuvent étre suivies par le patient de fagon
autonome sans gu'intervienne qui que ce soit d'autre. C'est le cas des régimes alimentaires
et de certains types d'activité¢ physique. Néanmoins, le suivi du patient par des
professionnels de santé spécialisés (ex. diététiciens, infirmiéres formées a I'éducation
thérapeutique, éducateurs sportifs) et I'accés a des structures spécialisées (ex. gymnase et
salle de sport) favorisent I'acceptabilité de la prescription et son observance. En outre,
certaines thérapeutiques, telles que les techniques de rééducation ou encore les
psychothérapies, nécessitent obligatoirement une interaction entre le patient et un
professionnel de santé spécialisé (ex. kinésithérapeute, psychologue). A ce titre, le suivi par
le patient d’une thérapeutigue non médicamenteuse nécessite qu’il ait acces a cette offre de
soins.

Les caractéristiques de cette offre corroborent les arguments selon lesquels les
recommandations sur les thérapeutiques non médicamenteuses sont inadéquates avec les
contraintes de terrain ; et ce de facon plus ou moins aigué selon les régions et selon les
groupes de patients. D’une part, la revue de la littérature a permis de constater qu'il existe

¥ ct.§3.2.1.

% cf. Recommandations méthodologiques de la HAS (ibid)

¥ Ex. campagne menée par le GEPIE (Groupe d'étude et de prévention des infections de I'enfant) pour une
utilisation prudente des antibiotiques chez les enfants. Alpes-Maritimes, 1999-2005 (91)

Plusieurs campagnes nationales sur les antibiotiques «Les antibiotiques, c’'est pas automatique »
http://www.antibiotiguespasautomatiques.com/

Evaluation of the Impact of a Public Campaign for a More Rational Use of Antibiotics in Belgium, (92)
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des inégalités de répartition des professionnels spécialisés sur le territoire et que celles-ci
sont susceptibles de freiner la décision de prescription des médecins, génés par I'absence
de professionnels spécialisés vers lesquels orienter leurs patients. D’autre part, le suivi de
ces thérapeutiques implique une consommation de services potentiellement colteux, qui,
pour la plupart, ne sont pas pris en charge par I'’Assurance maladie.

La structure de Tloffre en matiere de thérapeutigues non médicamenteuses est
particulierement hétérogéne. Elle est constituée de différentes catégories de professionnels
(médecins, professionnels paramédicaux, professionnels spécialisés) dans le cadre
d’environnements multiples (milieu hospitalier, milieu libéral en secteur 1 ou en secteur 2,
etc.). Le co(t et les restes a charge des patients induits par le suivi d’'une thérapeutique non
médicamenteuse varient selon les professionnels impliqués et selon I'environnement dans
lequel a lieu le recours.

L'objectif du tableau 3 est de présenter de facon synthétique les caractéristiques de cette
offre de soins en prenant pour exemple les différentes formes de suivi des patients pour les
thérapeutiques recommandées dans la prise en charge des risques cardio-vasculaires et de
'insomnie : traitements psychologiques et suivi des regles hygiéno-diététiques.
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Tableau 3. Organisation de I'offre en matiére de tr  aitements psychologiques et de suivi des régles hyg iéno-diététiques *°

Traitements psychologiques

Environnement de la prise en
charge

Tarifs et structures de financement *

Professionnels impliqués Reste a charge des patients
Variable selon le statut de la

consultation :

e dans le cadre du séjour hospitalier
Secteur hospitalier (budget propre de I'établissement)

e dans le cadre d’'une consultation
externe (remboursement partiel

Nul (dans le cadre d'un séjour hospitalier) ou partiel
(dans le cadre d'une consultation externe)

AMO)
) . . . 43 o . .
Psychiatres Secteur 1 : tarifs conventionnés 30 % du tarif de convention
(n = 8 000)* Secteur 2 : tarifs conventionnés avec 30 % du tarif de convention + dépassement
(93) dépassement d’honoraires d’honoraires
Cabinet libéral Possibilité d'un remboursement total ou partiel par
certaines AMC pour un nombre limité de séances
Exercice hors convention : tarifs libres Total (sauf remboursement par '’AMO du montant

forfaitaire de 1,46 euro)

Diverses sources de financement :
FIQS, conventions avec les collectivités Nul ou patrtiel
territoriales, dons...

Autres structures : réseaux de santé,
centres d’examens de santé...

“La présentation des colts directs a charge des patients ne prend pas en compte I'éventualité d’une couverture ALD, qui permet de couvrir a 100 % certains soins et de
permettre dans certains cas une avance de frais.
“L précisons que les colts monétaires sont ici évalués sur le fondement des tarifs et non de codits réels.
42 D’'apres les données du CNOM, on compterait 11 631 psychiatres au total en 2009. 29 % d’entre eux exerceraient exclusivement dans le secteur libéral et 44,2 %
exclusivement dans le secteur hospitalier. 17,8 % exercent simultanément dans les deux secteurs (CNOM, Atlas national). D’aprés les données du SNIRAM, on compterait au
total 6 444 psychiatres exercant dans le secteur libéral en 2008. 4 538 exerceraient dans le secteur 1 (source Eco-santé).
D’aprés les données ADELI, on compterait au total 13 663 psychiatres (source Eco-santé).

Les séances de psychothérapie ne sont pas prises en charge par 'AMO. La prise en charge par 'AMO s’effectue uniquement sur la base de la « consultation de
psychiatrie ». Il est cependant envisageable que certaines consultations, dans le cadre de psychothérapies, fassent I'objet d’'une prise en charge par 'AMO, si le psychiatre
rédige une feuille de soins a son patient. Ces pratiques ne sont dans ce cas pas conformes a la nomenclature des actes médicaux.
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Professionnels impliqués

Psychologues
(n = 40 000)*

Psychanalystes
(n = 6 000)*’

Environnement de la prise en
charge

Secteur hospitalier

Cabinet libéral

Autres structures (réseaux de santé,
associations municipales, centres
d’'examens de santé, etc.)

Cabinet libéral

Trarifs et structures de financement

44

Variable selon le statut de la
consultation :

dans le cadre du séjour hospitalier
(budget propre de I'établissement)

dans le cadre d'une consultation

externe (remboursement partiel
AMO)

Tarifs libres non remboursés par 'AMO*®

Diverses sources de financement :
FAQS, FIQS ; conventions avec les
collectivités territoriales ; donateurs...

Tarifs libres non remboursés par 'AMO

Reste a charge des patients

Nul (dans le cadre d’un séjour hospitalier) ou partiel
(dans le cadre d’'une consultation externe)

Total ou partiel

Possibilité de remboursement partiel par certaines
AMC pour un nombre limité de séances

Nul ou patrtiel

Total

“* précisons que les colts monétaires sont ici évalués sur le fondement des tarifs et non de codts réels.

> Source : Fédération francaise de psychothérapie et psychanalyse (http://www.ff2p.fr/) (15). Il est trés probable que ces données soient fortement surestimées. La DREES
évalue quant a elle le nombre de psychologues exercant dans le secteur hospitalier et libéral & 36 000 (93). Le rapport sur les « ‘Métier : psychologue ou métier * ou ‘Métier de
la psychologie’ ? » issu de I'atelier du congrés de 2005 de la SFP en 2005 propose une présentation des différents métiers de la psychologie, des conditions générales
d’'exercice, de la formation, des compétences techniques de base ainsi que les lieux d'exercice. Dans ce rapport, il est indiqué que les organisations professionnelles estiment

a 35 000 le nombre de psychologues en France : 45 % sont fonctionnaires, 30 % appartiennent au secteur associatif conventionné et 5 a 10 % relévent du secteur privé.
“ Des discussions sont actuellement en cours sur la tarification de la prise en charge psychologique.
" Selon la Fédération francgaise de psychothérapie et psychanalyse (http://www.ff2p.fr/) (15).

HAS / Service évaluation économique et santé publique / avril 2011




Développement de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses validées
- Rapport d’orientation -

Suivi des régles hygiéno-diététiques : régulation d u comportement alimentaire et contréle du poids

48 Environnement de la prise en

charge Tarifs et structures de financement Reste a charge des patients

Professionnels impliqués

Variable selon le statut de la
consultation :
e dans le cadre du séjour hospitalier
(budget propre de I'établissement) Nyl (dans le cadre d'un séjour hospitalier) ou partiel
e dans le cadre d'une consultation (dans le cadre d’'une consultation externe)
externe (remboursement partiel

Exercice hospitalier

AMO)
Secteur 1 : tarifs conventionnés 30 % du tarif de convention
Nutritionniste : médecin . . . . . .
généraliste ou spécialiste Secteur 2 : tarifs conventionnés avec 30 % du tarif de convention + dépassement
diplomeé en nutrition dépassement d’honoraires d’honoraires
Cabinet libéral Possibilité d'un remboursement total ou partiel par
certaines AMC pour un nombre limité de séances
Exercice hors convention : tarifs libres Total (sauf remboursement par '’AMO du montant
forfaitaire de 1,46 euro)
Divers sources de financement : FIQS ; Nul ou patrtiel

Autres structures (réseaux de santé,
associations municipales, centres
d’examens de santé, etc.)

conventions avec les collectivités
territoriales ; donateurs...

B est également possible de recourir @ un psychiatre ou un psychologue ayant suivi une formation en nutrition et s’occupant des problémes nutritionnels liés au
comportement.
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Exercice hospitalier Variable selon le statut de la Nul (dans le cadre d'un séjour hospitalier) ou partiel
(environ 70 & 76 % des diététiciens en consultation : (dans le cadre d’'une consultation externe)
Diététici activité selon 'AFDN ) e dans le cadre du séjour hospitalier
ieteticiens (budget propre de I'établissement)
l(&;g{r\]jtrfﬁ 000 et 4 500, selon e dans le cadre d'une consultation
) externe (remboursement partiel
AMO)
Cabinet libéral Tarifs libres non remboursés par Total ou partiel
(13 % des diététiciens en activité I'Assurance maladie Possibilité d’'un remboursement total ou partiel par
selon 'AFDN ) certaines AMC pour un nombre limité de séances
sur la base de forfaits variant entre 10 et 30 euros
Autres structures (réseaux de santé, Diverses sources de financement :
associations municipales, centres FIQS ; conventions avec les collectivités .
d’examens pour la santé, etc.) territoriales ; dons... Nul ou partiel
Autres professionnels impliqués
dans la prise en charge
diététique :
e médecins généralistes ; Structures diverses : secteur hospitalier, secteur ambulatoire et autres structures (réseaux de santé, associations municipales, centres
e infirmiers : d’examens pour la santé, etc.)
e éducateurs pour la santé.

49 Le nombre total de diététiciens serait de 6 100 selon le répertoire ADELI et de 4 000 selon le « Rapport sur I'évolution du métier de diététicien : programme national Nutrition
Santé (PNNS) » (94).
L’ADLF regroupe quant a elle 2 200 diététiciens, dont 60 % exercice en établissement de santé, 20 % en exercice libéral.
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Activités sportives

Des environnements tres divers Reste a charge des patients

Entrainement physique proposé dans le cadre de centres de réadaptation cardiaque >°

Sous surveillance médicale
e Secteur hospitalier Nul, partiel ou total
e Centre de rééducation (variable selon I'environnement + statut d’ALD)
e Gymnase, centre

Centres de laisirs : club et associations sportives

Sous surveillance d'éducateurs sportifs Nul, parj[iel ou total (m.ulltiples _formes de
subventions : collectivités territoriales,

Education nationale, entreprises, etc.)

*° précis de réadaptation cardiaque (Groupe Gers, M. Fishbach)
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» Inégalités de répartition de I'offre en matiére de thérapeutiques non médicamenteuses

Le tableau 3 a permis d’identifier les professionnels spécialisés dans le suivi des
thérapeutiques non médicamenteuses recommandées dans la prise en charge des risques
cardio-vasculaires et de [linsomnie. Leur implication est l'une des conditions du
développement de la prescription de ces thérapeutiques. Le manque de disponibilité de ces
professionnels, en partie causé par des inégalités de répartition sur le territoire, constituerait
un frein au développement de ces prescriptions. Les inégalités d’accés a cette offre de soins
pourraient donc conduire a ce que la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses
se développe de facon inéquitable ; crainte renforcée par les différentes projections
démographiques qui prévoient leur accroissement dans les prochaines années au détriment
des zones rurales ou péri-urbaines (cf. annexe 5)°.

» Colts monétaires et non monétaires des thérapeutiqu es non meédicamenteuses : pour le
patient et la société

Enfin, les colts monétaires et non monétaires induits par le suivi des thérapeutiques non
médicamenteuses ont un impact sur I'acceptabilité par les patients de ces prescriptions et
sur leur observance. Par la méme, ils pourraient participer au phénoméne de renoncement a
la prescription de la part des médecins. Certaines études ont en effet montré que les
pratiques de prescription varient en fonction du statut socio-économique du patient (58,70).

- Codts monétaires

Codts monétaires médicaux

Dans la plupart des cas, le recours a des professionnels spécialisés n’est pas pris en charge
par 'assurance maladie obligatoire ou bien il ne I'est que partiellement. Certains organismes
d’assurance maladie complémentaire peuvent participer au financement de ces soins, par le
biais d’une prise en charge relative du ticket modérateur (dans le cas ou les soins sont en
partie remboursés par I'assurance maladie) ou par le biais de forfaits.

Comme lindique le tableau 3, les tarifs associés a lintervention des professionnels
spécialisés et leur remboursement par I'Assurance maladie varient selon le type de
professionnel impliqué et selon I'environnement dans lequel a lieu la prise en charge. Dans
le cadre d’une psychothérapie, la consultation d’'un psychiatre ou d’'un psychologue dans un
cabinet de ville n'est pas remboursée et le tarif de la séance, qui est fixé librement, est
entiérement supporté par le patient®®>. Par conséquent, les codlts induits par une
psychothérapie dans le secteur libéral varient :

e selon la périodicité des séances (nombre de séances par semaine ou par mois) et
la durée de la thérapie (en fonction de l'objectif et des progrés réalisés par le
patient) ;

e selon le prix des séances (entre 30 et 100 euros environ).

L'organisation de l'offre en matiere de suivi diététique est relativement similaire. Les
consultations des médecins nutritionnistes conventionnés sont les seules a étre
remboursées partiellement par I'Assurance maladie a hauteur de 70 % du tarif de
consultation. Les dépassements des honoraires des meédecins en secteur 2 et les
consultations de diététiciens sont parfois remboursés partiellement par certaines assurances
maladie complémentaires pour un nombre limité de séances. Le colt du suivi diététique est
donc également tres variable selon les mémes parametres que le codt d’'une psychothérapie.

°! 'impact de ces inégalités de répartition sur le développement des nouvelles formes de coopérations entre
professionnels de santé avait déja été constaté par la HAS dans le cadre de sa recommandation sur les
« Nouvelles formes de coopération entre professionnels de santé » paru en 2007. (95)

2 Comme l'indique le tableau 3, certaines assurances complémentaires proposent de rembourser une partie de
ces consultations pour un nombre limité de séances.
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Codts monétaires non médicaux

Par ailleurs, des logiques économiques sont susceptibles d’intervenir dans le suivi d'une
thérapeutique non médicamenteuse au-dela de la sphere sanitaire. La modification des
habitudes alimentaires, par exemple, est susceptible d’induire une augmentation des
dépenses consacrées a l'alimentation du patient et de son entourage (96). D’autre part, en
fonction de leur revenu, les individus ont plus ou moins facilement accés a un environnement
favorable a la pratique réguliere d'activités physiques (parcs, voies cyclables, etc.) et a des
structures institutionnelles (clubs, salles de sport, etc.) (2). L'absence de parcs, d’espaces
verts et d’installations sportives publiques a proximité du domicile ou du lieu de travail
semble en effet freiner la pratique d’une activité physique.

- Codts non monétaires

Le suivi des thérapeutiques non médicamenteuses implique que les patients soient préts a
accepter certains colts en termes de temps consacré et en termes d’efforts personnels a
fournir. Leur disposition est susceptible de varier en fonction de leur situation professionnelle
et familiale. Par exemple, la fréquence des consultations hebdomadaires ou pluri-
hebdomadaires dans le cadre d’'une psychothérapie pourrait s’avérer problématique pour les
patients qui exercent une activité professionnelle a plein temps, ayant des enfants a charge,
etc. De méme, la pratique d’une activité physique ou sportive pourrait étre freinée par une
contrainte de temps® (2). Le suivi par les patients d’une thérapeutique non médicamenteuse
représente donc pour eux un colt d’opportunité qu’il serait pertinent d’évaluer.

Enfin, la modification des comportements qui est préconisée dans le suivi de thérapeutiques
non médicamenteuses implique également des colts non monétaires. Il est notamment
nécessaire que les patients produisent des efforts susceptibles de représenter un
« colt psychologique » important. On pense par exemple au sacrifice qu’'implique pour
certains patients le fait d'arréter de fumer ou de modifier leurs habitudes alimentaires. De
méme I'entreprise d’une psychothérapie peut générer un déséquilibre chez le patient par
rapport a ses habitudes de vie et dans ses relations avec autrui. Si ce déséquilibre est jugé
bénéfique par le thérapeute, il peut susciter, au moins a court terme, une souffrance
psychologique. Les patients sont donc amenés a effectuer un arbitrage entre le « co(t
psychologique » qui leur est demandé dans le suivi de ces thérapeutiques et les bénéfices
présumés des thérapeutiques non médicamenteuses.

Les codts monétaires et non monétaires associés au suivi des thérapeutiques non
médicamenteuses sont supportés en grande partie par les patients. lls conduisent a
s'interroger sur 'acceptabilité de ces thérapeutiques par les patients et ils accroissent les
risques de non-observance des prescriptions qui leur sont adressées. Ces thérapeutiques
nécessitent en effet un investissement pour les patients, qu’ils ne sont pas toujours en
mesure d’effectuer et qui peut faire I'objet d’'inégalités socio-économiques. L'analyse de la
littérature a permis de montrer que les médecins étaient conscients des risques de refus de
leur prescription par les patients et de non-observance et que ce constat constitue parfois un
facteur de renoncement a la prescription de ces thérapeutiques. Un tel phénomeéne
contribuerait a faire que les médecins privilégient le recours aux prescriptions
médicamenteuses dont I'acceptabilité et 'observance semblent plus faciles a garantir.

%3 « Avoir des enfants en bas age, travailler dans une petite entreprise ou étre a son compte sont des situations
qui réduisent la probabilité d’'un exercice physique régulier. » (Institut national de la santé et de la recherche
médicale, 2008) (2).
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Conclusion et mise en perspective dans le contexte francais

Il existe en France des inégalités d'acces a l'offre en matiére de suivi des
thérapeutiques non médicamenteuses. Elles découlent, d’'une part, des disparités de
répartition des médecins, des professionnels de santé et des professionnels
spécialisés sur le territoire et, d’autre part, des colts monétaires et non monétaires,
associés a ces stratégies, qui, pour la plupart, restent a la charge des patients. Les
défauts de cette offre de soins multiplient les risques de refus et de non-observance
par les patients des prescriptions de thérapeutiques non médicamenteuses ce qui
induit un phénomeéne de renoncement a la prescription de la part des médecins pour
qui I'absence de structures adéquates pour le suivi de ces thérapeutiques rend leurs
préconisations inefficaces.
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Voies d’amélioration pour le développement de la
prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses

Aprés l'identification des freins au développement de la prescription des thérapeutiques non
médicamenteuses dans la premiére partie de ce rapport, il s’agit, dans cette troisieme partie,
d’identifier les voies d’amélioration susceptibles de lever ces freins en s’appuyant, d’'une part,
sur les rapports des institutions et des structures de recherche et, d’autre part, sur les
expérimentations nationales et internationales qui ont été menées pour tester I'impact des
évolutions de I'organisation du systéme de santé.

Ces voies d’amélioration ont fait I'objet de discussions avec le groupe de travail, a l'issue
desquelles elles ont été rédigées, hiérarchisées et soumises a I'appréciation d'un groupe de
lecture, puis validées par la commission évaluation économique et santé publique et par le
College de la Haute Autorité de Santé.

Le fait que les freins au développement des thérapeutiques non médicamenteuses soient en
partie liés a la structure du systéme de santé représente une difficulté puisque cela conduit a
envisager des leviers d’action visant une évolution profonde de celui-ci. Par conséquent, les
voies d’amélioration identifiées s’inscrivent dans un horizon temporel de long terme.

La revue de la littérature et la discussion qui a été menée au sein du groupe de travail ont
permis de conclure que la principale condition du développement de la prescription des
thérapeutiques non médicamenteuses était I'évolution de la facon dont la collectivité
(professionnels et patients) se représente la notion de « traitement ». Les représentations
collectives sont a I'heure actuelle principalement centrées sur I'action médicamenteuse dans
une perspective curative. |l importe de promouvoir une conception plus globale de la notion
de « traitement » dans la perspective de laquelle les prises en charge médicamenteuses et
non médicamenteuses sont percues comme complémentaires dans un objectif a la fois
curatif et préventif.

Pour favoriser une telle évolution du systéme de santé, des voies d’amélioration ont été
identifiées. Elles s’organisent autour de quatre axes :
1. améliorer le cadre économique et organisationnel ;
2. ameéliorer linformation des professionnels de santé et des patients sur les
thérapeutiques non médicamenteuses ;
3. améliorer I'adhésion des professionnels de santé aux recommandations sur les
thérapeutiques non médicamenteuses ;
4. améliorer I'accés a l'offre en matiere de thérapeutigues non médicamenteuses.
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1. Améliorer le cadre économique

La prescription médicamenteuse dispose d'un rdle symbolique autour duquel s’organise
traditionnellement la consultation au détriment du développement de la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses qui ne dispose pas du méme statut. Cette différence
de statut peut influencer a la fois les patients et les médecins, en particulier lorsque ces
derniers déclarent ressentir une pression du temps et lorsqu’ils craignent de perdre une
partie de leur patientele. On observe alors que le cadre économique et organisationnel peut
favoriser 'émergence de ces ressentis, en particulier en France ou l'organisation des soins
de ville est fondée sur un modele libéral financé a I'acte.

La revue de la littérature concernant I'impact des modes de financement sur les pratiques de
prescription fournit des arguments pour conclure que le modéle dominant d’organisation des
soins de ville en France, dans le cadre du cabinet individuel monodisciplinaire et mono-
professionnel, financé au moyen d’'un paiement a I'acte ne prenant pas en compte le temps
consacré a la consultation, est peu propice au développement de la prescription de
thérapeutiques non médicamenteuses. Par le biais des contraintes et des incitations
économiques qu'’il suscite, il n'encourage pas les médecins a prescrire ces thérapeutiques.
Parallelement, ce systeme rend plus aisée la prescription médicamenteuse et il tend a
accroitre I'influence de représentations symboliques qui placent cette derniére au cceur de la
relation médecin/patient.

I. Le développement de la prescription de thérapeut iques non médicamenteuses est
conditionné par I'évolution des modalités de rémuné ration de telle sorte qu'elles

incitent les médecins a consacrer le temps nécessai re aux étapes clés de la
consultation dont le déroulé détermine la décision de prescription (écoute active,

diagnostic, explicitation de la décision de prescri ption).

Les modalités de rémunération doivent encourager fi nanciérement les médecins a
consacrer le temps nécessaire a la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses. Plusieurs systemes de financement sont envisageables. lls font
actuellement I'objet de recherches et d'expérimenta  tions en France et au niveau
international. Des formes mixtes de rémunération, p  ermettant de modifier I'impact de

la contrainte temporelle sur les pratiques médicale s, sont actuellement explorées.

Actions et réflexions en cours

o Des expérimentations sont actuellement menées pour tester I'impact des modes

de rémunération mixtes sur I'offre de soins de premier recours dans les centres de
santé. Elles sont prévues par l'article 44 de la loi de financement 2008 de la
sécurité sociale sur une période de 5 ans (2008-2012) et elles sont pilotées par les
ARS au niveau régional®.
Quatre axes sont retenus dans le cadre de ces expérimentations: améliorer
'acces aux soins des populations précaires (pratique du tiers payant, secteur 1),
développer de nouveaux services pour les patients (prévention et éducation a la
santé), favoriser les coopérations entre professionnels et obtenir les gains de
productivité nécessaires pour la viabilité de ces structures. Selon leurs résultats,
ces expérimentations pourront orienter les choix futurs en matiére d'évolution du
systeme de santé.

e Des études ont été menées dans le cadre du projet Compagh pour définir des
indicateurs de qualité des soins pour les établissements de santé et établir des

> Cf. rapport au Parlement sur I'application du | de I'article 44 de la loi de financement de la sécurité sociale pour
2008, Présentation de I'avancée au 1% septembre 2009, Expérimentations de nouveaux modes de rémunération
des professionnels de santé.
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modes d'utilisation efficace de ces indicateurs. Ces indicateurs ont été réalisés
pour étre utilisés dans le pilotage des établissements, les classements
interétablissements et comme incitations économiques a la qualité dans le cadre
du paiement & la performance (97,98)%".

e Le rapport « Mission de concertation sur la médecine de proximité » propose de
combiner un socle de rémunération fondé sur le paiement a l'acte et d'autres
rémunérations forfaitaires. |l s’agirait en particulier de rémunérer les activités de
prévention et d’éducation thérapeutique. Selon cette mission de concertation, le
systéme tarifaire actuel serait obsoléte®®. Il conviendrait notamment de valoriser le
suivi des maladies chroniques, par exemple, en accordant une fois par an au
patient en ALD une consultation longue (99).

2. Améliorer lI'information des médecins et des pati ents sur
les thérapeutiques non médicamenteuses

Il existe en France un déséquilibre entre I'information sur le médicament et I'information sur
les thérapeutiques non médicamenteuses, au détriment de cette derniére. Ce déséquilibre
s’explique en partie par la place importante de l'industrie pharmaceutique dans la diffusion
de l'information ; l'industrie pharmaceutique n’étant pas spontanément incitée a fournir de
linformation sur les bénéfices associés a la prescription de thérapeutiques nhon
médicamenteuses.

Il. Le développement de la prescription de thérapeu tiques non médicamenteuses est
conditionné par une amélioration de l'information m édicale sur les modalités de
prescription de ces thérapeutiques. Il convient de favoriser la délivrance d'une
information sur ces thérapeutiques a [l'initiative e t sous le contrdle des institutions
publiques. Il est également nécessaire de faire évo luer le contenu de la formation
initiale et des dispositifs de développement profes sionnel continu afin d’améliorer les
connaissances des médecins :
e sur les différentes catégories de thérapeutiques no n médicamenteuses ;
e sur les recommandations concernant les thérapeutiqu es non
médicamenteuses ;
e sur les compétences des professionnels de santé et des professionnels
spécialisés dans le suivi de ces thérapeutiques ;
e sur les techniques de communication permettant d’am éliorer l'efficacité des
prescriptions (ex. formation aux techniques de I'en tretien motivationnel).

lll. 1 est nécessaire d'inscrire sur I'ordonnance les prescriptions en matiére de
thérapeutiques non médicamenteuses au méme titre qu e les autres interventions de
santé. Différents dispositifs sont envisageables po ur aider le médecin a rédiger ces

ordonnances. |l est possible d'aider le médecin en lui fournissant des brochures
d’'information sur le suivi des différentes thérapeu tiques, qu'il pourrait distribuer a
ses patients conjointement a ses prescriptions. |l est également possible de

promouvoir des logiciels d'aide a la prescription p ermettant d'éditer des
ordonnances complétes sur le suivi des thérapeutiqu es.

% Reconduit jusqu'en 2012, le projet a vu sa dénomination évoluer en Compag-Hpst (Hbpital-Patient-Sécurité-
Territoire). L'Assurance maladie, la conférence des directeurs d'agences régionales de I'hospitalisation, les
différentes fédérations hospitalieres et le Collectif inter-associatif sur la santé participent a son pilotage. Le Centre
de recherches médecines, sciences, santé, santé mentale et société Cermes 3, unité mixte Inserm/CNRS, est le
principal maitre d'ceuvre du projet Compag-Hpst.

Cf. http://ifr69.vif.inserm.fr/compaqgh/

% « La référence de tarification ne doit plus étre une grille de chiffres mais une grille simple de situations de
complexités variables, le critere de valorisation étant la difficulté a établir un diagnostic et a instituer une
démarche thérapeutiques » (Hubert, 2010) (99).
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IV. Il est utile d’améliorer les connaissances qu’o nt les médecins des professionnels
spécialisés dans le suivi de ces thérapeutiques, ex  ercant a proximité de leur lieu
d'exercice, par le biais de rencontres interprofess ionnelles et d'outils de
coordination, tels que des annuaires pluridisciplin aires. Il serait utile que ces
annuaires mentionnent le tarif de référence des pro  fessionnels spécialisés de telle

sorte que le médecin puisse en informer le patient au moment ou s’effectue cette
orientation. Il pourrait s’agir de tarifs moyens ob servés ou de tarifs individualisés et
déclaratifs pour chaque professionnel inclus dans | ‘annuaire.

V. Le public devrait étre informé sur les enjeux as  sociés a l'acceptation et a
I'observance des prescriptions de thérapeutiques no n médicamenteuses. L'utilisation
des médias pour la diffusion de campagnes d'informa tion (messages publicitaires a
caractére prescriptif, programmes télévisés pédagog iques, etc.) pourra étre
développée.

Actions et réflexions en cours

e Laloi du 13 ao(t 2004 a confié a la HAS une mission d’adaptation de la charte de
la visite médicale signée entre Les Entreprises du médicament (LEEM) et le
Comité économique des produits de santé (CEPS) pour en faire une procédure de
certification. La certification de la visite médicale est opérationnelle depuis
novembre 2006. La HAS met a jour régulierement le référentiel de certification de
la visite médicale (en 2007, 2008 et 2009). Elle met également en ligne chaque
trimestre la liste mise a jour des entreprises certifiées ainsi que les études
réalisées sur le fonctionnement de la procédure de certification®’.

e Des outils sont actuellement déployés pour favoriser I'appropriation par les
médecins des recommandations de bonnes pratiques (82) : certification des
logiciels d’aide a la prescription®®, dispositifs d'évaluation des pratiques
professionnelles®, élaboration des guides patient pour les affections de longue

durée®.

e Le rapport « Mission de concertation sur la médecine de proximité » met en
évidence des lacunes dans le systeme actuel de formation des médecins
généralistes et propose certaines évolutions. Par exemple, la mission de
concertation souligne qu'’il serait utile que les médecins connaissent le contenu de
I'exercice de leurs futurs partenaires afin de «faire évoluer profondément la
relation prescripteur/prescrit, souvent pergue comme hiérarchique ». Elle propose
donc que les étudiants en médecine effectuent un stage de quelques semaines
chez un professionnel paramédical et qu’ils organisent, dans le cadre de stages
hospitaliers, des travaux communs avec des éléves infirmiers, masseurs-
kinésithérapeutes ou de toute autre profession paramédicale. La finalité de ces
évolutions dans le systeme actuel de formation des médecins est de « modifier le
regard porté par les médecins sur les autres professions de santé et modifier la
pratigue médicale » (99).

e L'intérét du développement d'un annuaire pluridisciplinaire pour améliorer la
coordination des professionnels de santé et des professionnels spécialisés autour

" L'ensemble des documents ayant servi a l'élaboration du référentiel et I'ensemble des études sur le

fonctionnement de la procédure de certification sont disponibles a l'adresse suivante : http://www.has-
sante.fr/portail/icms/c_334453/visite-medicale
Bhttp://mww.has-sante.fr/portaillicms/c_576417/referentiel-de-certification-par-essai-de-type-des-logiciels-daide-
a-la-prescription-en-medecine-ambulatoire

9 http://lwww.has-sante.fr/portaillicms/c_5232/evaluation-des-pratiques-professionnelles?cid=c_5232

89 http://mww.has-sante.fr/portail/icms/c_5081/affections-de-longue-duree?cid=c_5081
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du patient est souligné dans le plan cancer 2009-2011. Il est en effet proposé de
réaliser « un annuaire départemental de tous les professionnels du secteur social
concerné auxquels le patient pourra recourir pendant et apres le cancer ». |l est
prévu que ce guide soit régulierement actualisé et qu'il soit remis par le médecin
traitant qui rédige la demande d’ALD (mesure 26.4)%".

3. Améliorer l'adhésion des médecins a I'égard des
recommandations en matiére de thérapeutiques non
médicamenteuses

A ces limites s’ajoute un manque d’adhésion des médecins a I'égard des recommandations
sur la prescription de thérapeutigues non médicamenteuses. Celui-ci serait lié au fait que,
d’une part, les données d’'efficacité sur lesquelles elles s’appuient ne sont pas suffisamment
robustes et que, d’autre part, ces recommandations sont difficlement applicables en raison
des contraintes auxquelles est soumis I'exercice médical sur le terrain. Ce manque de
données d'efficacité s’expliqgue a la fois par les difficultés méthodologiques que pose
I'évaluation de ces thérapeutiques et par la structure de financement de la recherche
médicale, en France et au niveau international, peu propice a la conduite d'études sur les
thérapeutiques non médicamenteuses.

VI. Le développement de la prescription de thérape  utiques non médicamenteuses
est conditionné par la production de données scient ifiques sur [l'efficacité
comparative des stratégies médicamenteuses et non m  édicamenteuses par le bais de
financements publics dans le cadre d’essais cliniqu es et en population réelle, au sein
de laboratoires de recherche et de structures d’'obs ervation des pratiques.

VII.  Des travaux méthodologiques doivent étre entr  epris pour définir les standards
de I'évaluation comparative des thérapeutiques non médicamenteuses. L'objectif est
d’adapter les méthodes en fonction de la pluralité des approches et des options
théoriques.

VIIl.  Les études sur les thérapeutigues non médica menteuses doivent étre
réalisées sur un horizon temporel permettant d’obse rver leur efficacité a long terme,
en particulier concernant les traitements psycholog iques (approches
psychanalytiques, approches cognitivo-comportementa les).

IX. Les rapports d’études et les grilles de lectur e de ces rapports d’études doivent

étre adaptés aux contraintes de [I'évaluation des th  érapeutiques non
médicamenteuses.

X. Lorsque les preuves scientifiques sont insuffis antes et que les
recommandations sur les thérapeutigues non médicame nteuses reposent sur des
accords d’experts, il est proposé de qualifier plus précisément le degré de consensus

du groupe de travail. L’'objectif est de valoriser | a notion d'« accord d’experts » au

moyen d’'une plus grande transparence dans la rédact ion de la recommandation et
favoriser ainsi I'adhésion des médecins.

XI. Le manque d’études actuellement disponibles pe  rmettant d’évaluer précisément
le respect des recommandations en matiere de prescr  iption de thérapeutiques non
médicamenteuses sur le terrain a été constaté dans le cadre de ce rapport. La
réalisation d’études doit étre encouragée de facon a évaluer I'impact des dispositifs

®1 http://www.e-cancer.fr/plancancer-2009-2013
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qui seront mis en place pour améliorer ces pratique  s. Ces études nécessitent que des
outils soient développés pour suivre la fréquence d es prescriptions de
thérapeutiques non médicamenteuses faisant I'objet de recommandations de bonnes
pratiques ainsi que I'observance de ces prescriptio ns par les patients.

Actions et réflexions en cours

e Le groupe Consort a publié une «liste de contréle des items a inclure lors du
rapport d'une étude sur une intervention non médicamenteuse » dans I'objectif de
valoriser les données d'efficacité pour ces thérapeutiques (100). Il s'agit d’'une
extension de la check-list Consort visant a prendre en considération les difficultés
spécifigues qui sont rencontrées dans [I'évaluation des traitements non
médicamenteuy, telles que l'impossibilité de réaliser une étude en simple ou
double aveugle, le fait qu'il s'agisse d'interventions complexes, la variabilité des
pratiques liée a I'expérience du soignant, etc®. Cette liste est présentée plus
précisément dans I'annexe 6 de ce document.

e Le groupe Cochrane réalise de nombreuses revues exhaustives sur I'efficacité de
ces thérapeutiques non médicamenteuses. Des recherches méthodologiques sont
également entreprises pour favoriser la synthese de données qualitatives. Ces
données peuvent aider a identifier certaines dimensions des interventions de santé
qui restent souvent insuffisamment explorées®.

4. Ameliorer 'acces a l'offre en matiere de thérap  eutiques
non médicamenteuses

Il existe en France des inégalités d’acces a I'offre en matiere de suivi des thérapeutiques non
médicamenteuses. Elles découlent, d’une part, des disparités de répartition des médecins,
des professionnels de santé et des professionnels spécialisés sur le territoire et, d’autre part,
des colts médicaux et non médicaux, associés a ces stratégies, qui, pour la plupart, restent
a la charge des patients. Les défauts de cette offre de soins multiplient les risques de refus
et de non-observance par les patients des prescriptions de thérapeutiques non
médicamenteuses, ce qui induit un phénoméne de renoncement a la prescription de la part
des médecins pour qui l'absence de structures adéquates pour le suivi de ces
thérapeutiques rend leurs préconisations inefficaces.

XIl. Le développement de la prescription de thérape  utiques non médicamenteuses est
conditionné par une plus grande accessibilité de I offre en matiere de suivi de ces
thérapeutiques. L’objectif est de rendre possible | ‘orientation par les médecins de
leurs patients vers des professionnels spécialisés dans ces suivis et d'améliorer la
continuité de la prise en charge du patient. Une ré partition équilibrée de ces
professionnels sur le territoire serait donc souhai table.

Xlll. Le regroupement des médecins, des professionn els de santé et des
professionnels spécialisés dans des cabinets de gro upes pluriprofessionnels et
pluridisciplinaires et le développement de nouveaux modes d’exercice dans le
secteur ambulatoire contribuent au développement de pratiques collaboratives, qui
facilite l'orientation par les médecins de leurs pa  tients vers des professionnels
spécialisés dans le suivi des thérapeutiques non mé dicamenteuses grace a une plus
grande proximité géographique et grace a une meille ure connaissance des
compétences propres de chaque profession.

62http://WWW.consort-statement.orq/extensions/interventions/non-pharmacoloqic-treatment-interventions/
83 hitp://mww.lancs.ac.uk/shm/dhr/research/public/cochrane.htm
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XIV. Le développement de nouvelles formes de coopér ation entre médecins,
professionnels de santé et professionnels spécialis és, vise a faire évoluer la
répartition de taches existantes et a favoriser I'é ~ mergence de nouvelles modalités de
prise en charge. Ces évolutions pourront contribuer a diversifier les prises en charge
permettant d'y intégrer la prescription et le suivi des thérapeutigues non
medicamenteuses.

XV.

Le développement de programmes d’éducation thé  rapeutique favorise une

évolution de la structuration du systéme de product ion des soins qui est favorable au

développement de la prescription de thérapeutiques non meédicamenteuses.
L’éducation thérapeutique a pour objectif de rendre le patient plus autonome en
facilitant son adhésion aux traitements prescrits e t en améliorant sa qualité de vie.
Les programmes d’éducation thérapeutique peuvent pe rmettre de renforcer la
coordination des différents professionnels autour d u patient et en interaction directe

avec le patient. lls contribuent a faire évoluer le s relations entre les acteurs du soin et

les relations médecin/patient en promouvant une rep résentation originale de la notion

de «traitement » et du role imparti aux différents acteurs dans le processus de
guérison.

XVI. Les expérimentations en matiére de programmes d’encadrement des patients
dans le suivi des thérapeutiques non médicamenteuse s doivent étre encouragées
(disease management, coaching, entretien motivation nel, etc.). L'impact de ces
programmes sur I'acceptabilité et I'observance des prescriptions de thérapeutiques
non meédicamenteuses doit étre évalué en termes d'ef  ficacité et d’efficience.

XVII. Si l'objectif est de faciliter la prescriptit on de thérapeutiques non
médicamenteuses par les médecins, alors il convient de garantir l'accessibilité
financiere des patients a I'égard de ces thérapeuti  ques. L’évolution du périmétre des
biens et services de santé remboursables peut a ce titre étre envisagée. Cette
évolution doit toutefois répondre a un impératif d’ efficience qui garantit une

allocation optimale des dépenses publiques. Elle es t donc conditionnée par
I'obtention de données comparatives :

sur l'efficacité des thérapeutiqgues non médicamente uses ;

sur le colt et I'efficacité des stratégies de suivi des patients pour la mise en
ceuvre de ces thérapeutiques ;

sur le colt et l'efficacité de dispositifs d’incita tions financieres visant a
favoriser le suivi des thérapeutiques non médicamen teuses (forfaits,
dispositifs déployés par les assurances maladie com plémentaires, etc.).

Actions et réflexions en cours

Sur le développement de nouvelles formes de coopération entre professionnels de santé :

Les conditions démergence des nouvelles formes de coopération entre
professionnels de santé ont fait I'objet de recommandations par la HAS (95). Ces
recommandations ont été réalisées en collaboration avec 'ONDPS.

La loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réfor me de I'hopital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires (HPST), dans son article 51, étend le principe
des coopérations entre professionnels de santé en les sortant du cadre
expérimental et en supprimant la notion de durée. L’article 51 de la loi HPST est
congu pour permettre aux professionnels de santé de déployer des protocoles de
coopération, sur tout ou partie du territoire national, tout en garantissant la qualité
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et la sécurité des soins dues aux patients. La HAS est chargée de veiller a ce que
les protocoles de coopération garantissent :
» un niveau d’efficacité clinigue au moins équivalent & la prise en charge
habituelle ;
» un acceés a des soins de qualité ;
» une maitrise des risques inhérents a la nouvelle prise en charge des
patients.
Plusieurs guides meéthodologiques ont été réalisés par la HAS pour aider les
professionnels de santé a élaborer leur projet et pour les aider a rédiger des
protocoles de coopération®.

e Le développement de nouvelles formes de rémunération est encouragé dans le
cadre des expérimentations menées pour tester limpact des modes de
rémunération mixtes prévus par l'article 44 de la loi de financement 2008 de la
sécurité sociale®.

Sur le développement des programmes d’éducation thérapeutique :

e Les conditions organisationnelles et financiéres du développement de I'éducation
thérapeutique en France ont fait I'objet de recommandations par la HAS en 2007,

e Dans un objectif d’opérationnalisation, un cahier des charges a été élaboré par la
HAS pour la réalisation de consultations d’'éducation thérapeutique pour
accompagner les acteurs dans I'élaboration de leurs projets. Ce travail a été
centré sur la définition, la description des étapes, le contenu d’'un programme
d’éducation thérapeutique du patient et son évaluation®’.

e Les programmes d’éducation thérapeutique ont été autorisés par la loi du 21 juillet
2009% portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires. Ces programmes sont soumis a 'ARS qui est chargée de les autoriser,
sur le fondement de I'évaluation qui est réalisée par la HAS. En 2010, la HAS a
publié la grille d’aide & I'évaluation de la demande d’autorisation par 'ARS®.

e Le développement de programmes d’éducation est encouragé dans le cadre des
expérimentations menées pour tester I'impact des modes de rémunération mixtes
prévus par l'article 44 de la loi de financement 2008 de la sécurité sociale™.

®http://mww.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2010-09/quide_methodo_tomel 21072010 2010-09-
03_14-07-15_44.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/jicms/c_980069/cooperation-entre-professionnels-de-sante-elaboration-dun-
protocole-de-cooperation-article-51-de-la-loi-hpst

®% Cf. Module 3 des expérimentations « Coopérations entre professionnels de santé ».

Deux cas de figures sont envisagés :

- la consultation par une IDE clinicienne (ex. accueil du patient par un infirmier et réalisation des premiéres étapes
de la consultation médicale ou d'un prédiagnostic) ;

- les séquences de soins : indemnisation de I'intervention d’'un professionnel de santé quel qu'il soit dans une
séquence de soins (ex. relai héparine-AVK, prise en charge de la cystite non compliquée).

% http://www.has-sante.fr/portail/icms/c_602715/leducation-therapeutique-dans-la-prise-en-charge-des-maladies-
chronigues-analyse-economigue-et-organisationnelle

®7 http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/etp_-_guide version_finale_2_pdf.pdf

% Evolutions des conditions de développement des programmes d’éducation thérapeutique. Cf. le décret n°
2010-906 du 2 ao(it 2010 relatif aux compétences requises pour dispenser I'éducation thérapeutique du patient.

% http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_981885/programme-deducation-therapeutique-du-patient-grille-daide-a-
levaluation-de-la-demande-dautorisation-par-lagence-regionale-de-sante-ars

0 Cf. Module 2 « Education thérapeutique ». Les pathologies prioritaires dans le cadre duquel les programmes
d’éducation thérapeutique doivent étre encouragés sont : diabéte de type 1 et 2, asthme et BPCO, insuffisance
cardiaque et/ou HTA et obésité.
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Annexes

Annexe 1. Méthode et résultats de la recherche docu mentaire sur
les recommandations en matiére de prescription de t hérapeutiques
non médicamenteuses

Une recherche documentaire a été réalisée sur les recommandations de bonnes pratiques
émises par des agences sanitaires, des autorités indépendantes et des sociétés savantes
depuis 10 ans, portant sur les risques cardio-vasculaires ainsi que sur l'insomnie, afin
d'identifier a_titre illustratif la place des thérapeutiques non médicamenteuses dans les
stratégies de prise en charge pour ces deux pathologies.

Les recommandations de bonnes pratiques identifiées par la recherche documentaire ont été
sélectionnées avec l'aide de la « Grille d’évaluation de la qualité des recommandations pour
la pratique clinique » rédigée en 2002 par The AGREE Collaboration (5).

L'objectif de ce travail était d'identifier et de classer les thérapeutiques non
médicamenteuses recommandées dans les stratégies de prise en charge de risques cardio-
vasculaires et de I'insomnie en fonction des différents types d’intervention auxquels elles
renvoient et en fonction de leur intensité (ex. régulation du comportement alimentaire,
activité physique, contrdle du poids, etc.).

» Définition de la notion de « risque cardio-vasculai re »

Le risque cardio-vasculaire global est défini comme une probabilit¢é de survenue d’un
événement cardio-vasculaire (exemple : probabilité de survenue d'un infarctus du
myocarde). Selon les recommandations de la HAS et de I'Afssaps, les facteurs de risque
cardio-vasculaire sont les suivants :

e ['age (50 ans et plus chez 'homme, 60 ans et plus chez la femme) ;
les antécédents familiaux de maladie coronarienne précoce ;
un tabagisme actuel ou arrété depuis moins de 3 ans ;
une hypertension artérielle permanente traitée ou non ;
un diabéte de type 2 traité ou non ;
un HDL-c inférieur ou égal a4 0,4 g/L (1 mmol/L) quel que soit le sexe ;
dyslipidémie. associée a d’autres facteurs de risques.

Les niveaux de risque cardio-vasculaire peuvent étre définis ainsi :

e risque faible : aucun facteur de risque hormis la dyslipidémie ;

e risque intermédiaire : au moins un facteur de risque en plus de la dyslipidémie ;

e haut risque : antécédent de maladie coronarienne ou vasculaire avérée ou de
risques équivalents. Plusieurs catégories de patients sont concernées par cette
définition : les patients ayant des antécédents de maladie coronarienne et/ou de
maladie vasculaire avérées ;

e patients diabétiques de type 2 sans antécédent vasculaire mais avec un haut
risque cardio-vasculaire défini par une atteinte rénale ou au moins deux facteurs
de risque : age (50 ans pour les hommes, 60 pour les femmes) ; antécédents
familiaux de risque coronarien précoce, tabagisme actuel ou arrété depuis moins
de 3 ans, HTA traitée ou non, HDL-c < 0,4 g/l (1 mmol/l) quel que soit I'age,
microalbuminurie (>30 mg/24h).

Si le sevrage tabagigque apparait dans certaines recommandations au titre d’'une mesure
hygiéno-diététique, le tabagisme sera traité dans ce rapport comme un facteur de risque a
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part entiere, dans la mesure ou il peut étre pris en charge au moyen de thérapeutiques
médicamenteuses ou non médicamenteuses.

Par ailleurs, on souligne que I'obésité et la sédentarité sont également considérées comme
des facteurs de risque prédisposants devant étre pris en compte dans une démarche de
prévention de I'hypertension artérielle, du diabéte et des dyslipidémies. lls font I'objet des
interventions recommandées dans la prise en charge de I'hypertension artérielle, des
dyslipidémies, du diabete.

» Définition de la notion d’« insomnie »

Le sommeil est une fonction physiologique, vitale, rythmique, adaptative, indispensable a
l'individu, tant sur le plan physique que psychique.

Les troubles du sommeil sont multiples. Il est possible de les classer selon leur forme, leur
durée ou leur cause et selon I'étiologie présumée, sur le fondement de la Classification
internationale des troubles du sommeil™.

Ces troubles sont classés selon le caractere chronique ou non, et selon qu'ils
s’accompagnent d’'une comorbidité. lls sont répartis de la fagon suivante :

e Les troubles du sommeil transitoires (dits « troubles du sommeil d’ajustement » ou
de « court terme ») : ils sont le plus souvent liés a un événement ponctuel ou une
situation nouvelle, déclenchant un stress et nécessitant une adaptation72.

e Les troubles du sommeil chroniques primaires, pour lesquels aucune cause n'est
identifiée.

e Les troubles du sommeil secondaires, causés par une pathologie psychiatrique
(états dépressifs, troubles anxieux et névrotiques, accés maniaque, états délirants
et confusionnels, voire troubles de la personnalité) et/ou par une pathologie
organique.

e Les troubles du sommeil causés par la consommation de substances : substances
stimulantes (café, tabac, amphétamines, cocaine, psychotropes), alcool et certains
médicaments.

Le périmétre de I'évaluation est limité aux thérapeutiques non médicamenteuses dans la
prise en charge des insomnies primaires, transitoires ou chroniques. En revanche, la place
des thérapeutiques non médicamenteuses dans la prise en charge de I'insomnie causée par
une pathologie psychiatrique n'a pas été pas abordée. A ce propos, il est nécessaire de
souligner que des formes d'anxiété non séveres existent indépendamment de troubles
anxieux pathologiques. Ces anxiétés non séveres peuvent étre liees a des troubles du
sommeil primaires. Elles peuvent susciter des ruminations qui participent aux difficultés
d’endormissement.
On distingue donc :
e les troubles mentaux qui relevent des troubles psychiatriques nécessitant une
réponse médico-psychologique ;
o les difficultés psychologiques pouvant justifier une approche psychologique ou
psychanalytique (101).

" Classification proposée par The American Academy of Sleep Medicine (http://www.aasmnet.org/)
2 |Les causes sont multiples :
- causes psychologiques : événements de vie, deuil, difficultés familiales, professionnelles, facteurs de
stress ;
- mauvaise hygieéne de vie : longues siestes, abus d'excitants, lever ou coucher irrégulier, hyperactivité
physique le soir, suractivité professionnelle...
- trouble somatique : douleur aigué, toux, prurit, fievre...
- environnement : nuisances sonores, altitude, mauvaises conditions de coucher ;
- hospitalisation...

HAS / Service évaluation économique et santé publiqueNINNN / avril 2011 61



Développement de la prescription de thérapeutiques non médicamenteuses validées
- Rapport d’orientation -

» Stratégie de recherche documentaire

Dans un premier temps, la recherche documentaire a porté sur lidentification des
recommandations de pratiques cliniques frangaises depuis 2000 dont les sujets étaient :
1/ les facteurs de risque cardio-vasculaire suivants :
e hypertension artérielle ;
dyslipidémie,
diabéte,
tabagisme,
obésité,
sédentarité ;
2/ l'insomnie.

Pour cela les sites Internet suivants ont été consultés :
e HAS http://www.has-sante.fr/portail/icms/| 5/accueil
e Afssaps http://www.afssaps.fr/
e Cismef http://www.chu-rouen.fr/cismef/
e Bibliotheque Lemanissier http://www.bmlweb.org/consensus_lien.html#Chirurgie

» Résultats de la recherche documentaire

- Sources documentaires retenues

Au total, la recherche documentaire a permis d'identifier 7 recommandations de bonnes
pratiques incluses dans le périmétre de I'évaluation et jugées comme étant de bonne qualité
méthodologique :

e Six recommandations portent sur la prise en charge des risques cardio-
vasculaires, i.e. tabac, dyslipidémie, hypertension artérielle et diabéte. Quatre
d’entre elles sont émises par des agences sanitaires ou par des autorités
indépendantes (HAS et Afssaps), tandis que les deux autres ont été produites par
des sociétés savantes (Société francaise de cardiologie, Société francaise de
gériatrie et de gérontologie et Association de langue francaise pour I'étude du
diabéte et des maladies métaboliques).

Toutes ces recommandations reposent sur des revues systématiques de la
littérature sur des périodes allant de 5 a 10 ans, discutées au sein de groupes de
travail et validées au moyen de groupes de lecture.

e Une seule recommandation portant sur 'insomnie a été sélectionnée. Elle est
produite par la Société de formation thérapeutique du généraliste, en partenariat
avec la HAS.
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Tableau 4. Sources documentaires identifiées au moy en de la recherche documentaire sur la place des th  érapeutiques non
médicamenteuses dans les recommandations de bonnes pratiques : exemple de la prise en charge des risqu  es cardio-vasculaires et
des troubles du sommeil

Date de publication Intitulé Auteurs
Mai 2003 Stratégies thérapeutiques médicamenteuses et non médicamenteuses de  Afssaps (10)
l'aide & l'arrét du tabac
Mars 2004 Recommandations SFC/ALFEDIAM sur la prise en charge du patient Société francaise de cardiologie/Association de
diabétique vu par le cardiologue langue francaise pour I'étude du diabéte et des
maladies métaboliques (11)
Juillet 2004 Recommandations pour le diagnostic et la prise en charge de Société francaise de cardiologie et la
linsuffisance cardiaque du sujet agé Société francaise de gériatrie et de gérontologie
(12)
Mars 2005 Prise en charge thérapeutique du patient dyslipidémique Afssaps (8)
Juillet 2005 Prise en charge des patients adultes atteints HAS (7)
d’hypertension artérielle essentielle
Novembre 2006 Traitement médicamenteux du diabéte de type 2 Afssaps, HAS (9)73
Décembre 2006 Prise en charge du patient adulte se plaignant d’insomnie en médecine Société de formation thérapeutique du
générale généraliste et HAS (3)

8 Comme cela est précisé p.20, la référence qui est faite a cette recommandation, dans le cadre de ce rapport d’orientation, est ici conservée a titre illustratif, dans I'attente des
nouvelles recommandations que la HAS est actuellement en train d’élaborer sur le sujet.
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- Sources documentaires écartées

Six recommandations ont été écartées de la revue de la littérature. Elles ont toutes été
produites par des sociétés savantes et sont centrées sur les modalités de prescription des
thérapeutiques non médicamenteuses et non sur la prise en charge globale de la pathologie.
De surcroit, la place de ces thérapeutiques dans la prise en charge des patients n’est pas
indiquée et leur niveau de preuve n’est pas explicité.

Deux conférences de consensus ont également été identifiées. Elles portent sur la prise en
charge de la consommation de tabac périopératoire et dans le cadre de la grossesse 102,
103. Elles sont considérées comme étant hors-sujet dans la perspective de la prise en
charge du tabagisme, en tant que facteur de risque cardio-vasculaire.

La recherche documentaire a identifié une recommandation sur « La consultation diététique
réalisée par un diététicien » réalisée et publiée en janvier 2006 par I'Association des
diététiciens de langue francaise, en partenariat avec la HAS (104). Elle est de bonne qualité
méthodologique et présente un intérét pour I'analyse des conditions de développement de la
prescription de thérapeutigues non médicamenteuses. Cependant, elle adopte une
perspective particuliére. Le caractére « transpathologique » de cette recommandation a
conduit & l'exclure de la revue de la littérature réalisée pour illustrer la place des
thérapeutiques non médicamenteuses dans les recommandations de bonnes pratiques se
rapportant a la prise en charge des risques cardio-vasculaires et de l'insomnie. Elle peut
néanmoins étre considérée comme relevant d'une démarche exemplaire pour le
développement des thérapeutiques non médicamenteuses.

Dans un second temps, une recherche sur la Cochrane Library a été faite sur les traitements
non pharmacologiques des pathologies concernées ; les recommandations européennes ont
également été recherchées sur les sites des sociétés savantes pertinentes.

Vingt revues Cochrane sur la comparaison de différents types de thérapeutiques non
médicamenteuses sur les deux pathologies étudiées ont été identifiées (83-89,105-117). Neuf
d’entre elles concluent a I'absence d’évidence sur l'efficacité des thérapeutiques évaluées
(84,105,107,108,110,111,114,116,117). Les 11 autres concluent au contraire a I'existence de
données scientifiques malgré les limites méthodologiques des études sur lesquelles elles
reposent (83,85-89,106,109,112,113,115). Ces études seront référencées pour illustrer les
difficultés que pose I'évaluation des thérapeutiques non médicamenteuses.

Enfin 3 recommandations émises par la Société européenne de cardiologie sur la prise en
charge des risques cardio-vasculaires sont ressorties de la recherche documentaire :

e Guidelines for the management of arterial hypertension, European society of
Hypertension et European Society of Cardiology, 2007 (118) ;

e Guidelines on diabetes, pre-diabetes and cardiovascular diseases, European
Society of Cardiology et European Association for the Study of Diabetes, 2007
(119) ;

e European guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice,
European Society of Cardiology and other societies on cardiovascular disease
prevention, 2007 (120).

Celles-ci ne feront pas l'objet d’'une analyse critique a part entiere dans le rapport
d’orientation, comme cela était convenu dans la délimitation du périmétre de I'évaluation.
Elles pourront toutefois étre examinées plus attentivement a I'occasion des monographies.
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On releve cependant que les recommandations en matiére de thérapeutiques non
médicamenteuses sont convergentes avec les recommandations francaises’.

- Rappel sur les méthodes de gradation des recommandations

Les méthodes validées de production des recommandations de bonnes pratiques, décrites
dans le « Guide d’analyse de la littérature et gradation des recommandations » publié par
I’Anaes (4), prévoient en effet la gradation des recommandations selon le niveau de preuve
scientifique de la littérature sur lesquelles elles se fondent.

. L . Force des recommandations
Niveau de preuve scientifique des études

(grade)

Niveau | :
e Essais comparatifs randomisés de forte puissance A
e Méta-analyse d'essais comparatifs randomisés Preuve scientifique établie
e Analyse de décision fondée sur des études bien menées
Niveau Il :
e Essais comparatifs randomisés de faible puissance B
e Etudes comparatives non randomisées bien menées Présomption scientifique
e Etudes de cohorte
Niveau Il :
e Etudes cas-témoins
Niveau IV :

. . s C
e Etudes comparatives comportant des biais importants ) ,

Etud , . Faible niveau de preuve
e Etudes rétrospectives scientifique

e Séries de cas
e Etudes épidémiologiques descriptives (transversales,
longitudinales)

En I'absence de preuves scientifiques tirées de la littérature, les recommandations ont été fondées sur
un accord professionnel fort.

™ Cf. Guideline for the management of arterial hypertension, ESC and ESH guidelines, 2007: Figure 2 “Initiation
of hypertensive treatment” p.25, et §6.1 “Lifestyle changes (Box 9)” p.29-31 (118)

Cf. Prise en charge des patients adultes atteints d’hypertension artérielle essentielle, HAS, 2005: §
IV.3. « Mesures hygiéno-diététiques », p. 49 et tableau 7 « Mesures hygiéno-diététiques : recommandations
internationales », p.51 (7)

Guidelines on diabetes, pre-diabetes, and cardiovascular diseases: full text, ESC and EASD guidelines, 2007:
“Life style and comprehensive management” p.24 (119)

European guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice: executive summary, ESC
guidelines, 2007: “Principle of behaviour change and management of behavioural risk factor”, E14 (120).
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Annexe 2. Description des méthodes employées dans |

médicaux de prescription

es enquétes de terrain sur les déterminants extra-

Enquétes de terrain sur les déterminants extra-médi

1*" auteur Schéma
Année d’étude
Pays

Réf.

Altiner A Etude
2004 qualitative
Allemagne

(42)

Environnement
de I'étude

Cabinets de
médecine
générale
Enquéte sur 2
semaines en
novembre 2002

Population cible

8 médecins sélectionnés sur un groupe de 16
médecins (les 4 plus gros prescripteurs et les 4 plus
petits prescripteurs)

42 patients souffrant de maux de gorge depuis 2
semaines et ayant consulté I'un des 8 médecins
inclus dans I'enquéte (> 16 ans et ne souffrant pas de
maladie respiratoire chronique)

caux de prescriptions médicamenteuses et non médica

menteuses

Méthode de recuell Question(s) d’évaluation

Quelles sont les attentes implicites et
explicites des patients et leur impact
sur la décision de prescription ?

Enregistrement de toutes
les consultations
motivées par des maux
de gorge sur 2 semaines

Codage du contenu des
échanges au moyen de
catégories prédéfinies
Chacun de ces échanges
a été analysé
indépendamment par 3
enquéteurs
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Anthierens S
2007
Belgique
(121)

Andersson
SJ

2005
Suede
(77)

Bradley C.
1992

Grande-
Bretatgne

(48)

Etude
qualitative

Etude

quantitative

Etude
qualitative

Cabinets de
médecine
générale

Cabinets de
médecine
générale
Période du
printemps 2001

Un comité de
médecins
généralistes
dans le nord de
la Grande-
Bretagne

Un an a partir de
mars 1987

15 patients appartenant a la patientele de 17
médecins ayant accepté de participer a I'enquéte et
ayant regu une prescription de benzodiazépines pour
la 1% fois (> 18 ans, non traités pour une pathologie
psychiatrique)

Taux de réponse des médecins : 17/180

Patients sélectionnés a partir d'un échantillonnage
aléatoire stratifié sur le sexe, l'age et le niveau
d’éducation

617 médecins généralistes sélectionnés a partir d’'un
échantillonnage aléatoire stratifi¢ de médecins
exercant dans une zone géographique dans laquelle
des antidépresseurs ont été consommés

Taux de réponse : 59,4 % (enquéte complémentaire
sur les non-répondants)

74 praticiens

Entrevues semi-
structurées a domicile

Enregistrement des
discussions et
retranscription

Analyse de chaque
entretien de fagon
indépendante par 2
enquéteurs, en fonction
du théme, a l'aide d'une
méthodologie
phénoménologique

Enquéte par
guestionnaires envoyés
par courrier

Entretiens dirigés et
analysés au moyen de la
technique de l'incident
critique

Quelles attentes les patients ont-ils
exprimées aupres de leur médecin ?

Quelles sont les représentations des
médecins généralistes sur les
traitements antidépresseurs et quels
facteurs influencent, selon eux, leur
décision de prescription ?

Analyser le processus de décision de
prescription médicamenteuse
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Etude
quantitative

Britten N
1997

Grande-
Bretagne

(122)

Etude
qualitative

Britten N
2000

Grande-
Bretagne

(123)

Etude
qualitative

Butler CC
1998

Grande-
Bretagne

(40)

Cabinets de
médecine
générale
Septembre a
décembre 1994

20 cabinets de
médecine
générale

Cabinets de
médecine
générale

15 médecins généralistes

544 patients appartenant a leur patientele (tous les
patients présents dans les salles d'attente sur

certaines tranches horaires étaient inclus dans
I'étude)
Taux de réponse de 64,8 % (enquéte

complémentaire sur les non-répondants)

20 praticiens sélectionnés sur un groupe de 101
praticiens ayant répondu a Il'appel a candidature
envoyé par courrier auprés de 645 praticiens

20 praticiens  sélectionnés a partir dun
échantillonnage aléatoire stratifié sur I'age, le genre,
le lieu et les modalités d’exercice

35 patients appartenant a leur patientéle :

e ayant pris un rendez-vous pour un probléme de
santé survenu récemment

e ou s'étant présentés sans rendez-vous

21 médecins généralistes sélectionnés a partir d'un
échantillonnage aléatoire stratifié sur les modalités
d’exercice et le volume de la patientéle

Taux de répondants : 21/31

17 de leurs patients, souffrant de maux de gorge,
sélectionnés de facon aléatoire a partir de listes
fournies par les praticiens (n = 160)

Enquéte par
questionnaires soumis
aux médecins et aux
patients

Enregistrement des
consultations

Enregistrement des
entretiens semi-dirigés
avec les patients avant et
apres la consultation

Enregistrement des
entretiens semi-dirigés
avec les médecins au
sujet de chaque patient

Notes des enquéteurs

Enregistrement des
entretiens semi-
structurés avec les
patients a domicile
pendant 10 a 15 minutes

Double analyse de ces
entretiens par des
enquéteurs spécialisés
sur les méthodes
qualitatives

Quelles sont les attentes des
patients en matiére de prescription et
la perception qu’en ont les

médecins ?

Quelles sont les attentes des
patients en matiere de prescription et
la perception qu’ont les médecins de
ces attentes ?

Est-il possible d'identifier des
catégories de malentendus ?

Evaluer :

e les expériences subjectives des
patients concernant le vécu de
leur maladie ;

e les attentes des patients et
croyances sur les antibiotiques ;

e les opinions des praticiens sur les
moyens de diminution des
prescriptions d'antibiotiques.
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Carthy P
2000

Grande-
Bretagne

(124)

Coenen S
2000

Belgique
(47)

Etude

qualitative

Etude
qualitative

Cabinets de
médecine
générale dans 5
régions de
Grande-Bretagne

4 groupes de
praticiens réunis
dans le cadre
d’entretiens
collectifs

Mars 1998

17 médecins généralistes sélectionnés de fagon
aléatoire a partir d'un échantillon de 30 médecins

24 médecins généralistes sélectionnés a partir d’'un
échantillonnage aléatoire stratifié sur le genre, de
modalités d’exercice et d’université de formation, a
partir d’'un échantillon de 60 médecins

Enregistrement des
entretiens semi-structurés
avec les médecins et
retranscription

Codage du contenu des
entretiens et identification
des themes récurrents
par une équipe
d’enquéteurs spécialisés
dans l'analyse qualitative

Entretiens collectifs
dirigés et exploratoires (6
groupes), pendant 90
minutes, sous le contrdle
d’'un modérateur

La conversation a été
retranscrite par écrit par
un psychologue, en tant
gu’observateur extérieur.

Quels sont les facteurs qui influencent
les décisions de prescription ?

Quels sont les facteurs qui
interviennent dans la décision de
traitement des patients adultes
souffrant de toux ?
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Cogneau J
2006
France
(18)

Damoiseaux
RA

1999
Pays-Bas
(125)

Etude
qualitative et
quantitative

Etude
quantitative et
qualitative

Cabinets de
médecine
générale dans la
région Centre

Cabinets de
médecine
générale
Octobre 1994 et
ao(t 1995

178 médecins généralistes sélectionnés a partir d'un
échantillonnage aléatoire stratifié sur une typologie
réalisée par la Cnamts sur les volumes de
prescriptions

301 patients diabétiques

22 médecins généralistes, sélectionnés a partir d’'un
échantillon de patients inclus dans une étude
observationnelle plus large

Taux de répondants : 100 %

Analyse qualitative
d’entretiens au préalable
pour identifier les
problématiques
pertinentes

Soumission de
guestionnaires :

e auprés des médecins ;
e auprés des patients.

70 prescriptions
d’'antibiotiques effectuées
par 22 médecins
généralistes néerlandais
ont été analysées pour
évaluer leur adéquation
avec les guides de
bonnes pratiques

Entretiens semi-
structurés avec les
médecins ayant effectué
des prescriptions
inappropriées pour
identifier les déterminants
de leurs choix

Quels sont les freins sur le terrain a
I'application des référentiels sur la prise en
charge du diabéte de type 2 en matiere de
prescriptions médicamenteuses et non
médicamenteuses ?

Quelles sont les raisons qui sous-tendent les
prescriptions inappropriées par rapport aux
recommandations de bonnes pratiques sur la
prise en charge des otites aigués ?
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Klein D 2006
Canada
(126)

Kumar S
2003

Grande-
Bretagne

(46)

Lado E
2008
Espagne
(41)

Little P
2004

Grande —
Bretagne

(38)

Etude
qualitative

Etude
qualitative

Etude
quantitative

Etude
observation
nelle en
paralléle
d’une étude
controlée
randomisée

Enquéte
quantitative

Secteur des
soins primaires
Entre juillet et
décembre 2004

Cabinets de
médecine
générale

Nord-est de
I'Espagne
12 mois

5 cabinets de
groupe de
médecine
générale

19 médecins sélectionnés a partir d’'un
échantillonnage aléatoire stratifié sur les
caractéristiques démographiques et géographiques.

40 médecins généralistes sélectionnés a partir d’'un
échantillonnage aléatoire stratifié sur le genre, I'age,
les lieux et les modalités d’exercice, la formation

127 patients ayant eu recours a un centre de santé et
sélectionnés a partir d'un échantillonnage aléatoire
stratifié sur I'age et le sexe a partir d’'un échantillon de
937 patients

Taux de réponse : 69,3 %.
Groupe contrble de 127 patients

847 patients agés entre 16 et 80 ans
30 médecins généralistes

Entretiens semi-dirigés
analysés au moyen d'une
approche inductive
analytique

Enregistrement des
entretiens libres et
retranscription

Analyse indépendante
par plusieurs chercheurs
de chaque entretien

Identification des
principaux themes et
comparaison avec la
littérature

Entretiens au domicile
des patients, puis suivi au
moyen d’entretiens par
téléphone pendant un an

Soumission de
questionnaires avant et
apres la consultation

Interrogation des
médecins sur les besoins
de soins de chaque
patient

Quels sont les facteurs qui influencent la
décision de prescription de COXIB, dans la
prise en charge des troubles musculo-
squelettiques ?

Quels sont les facteurs qui influencent la
prescription d’antibiotiques ?

Quelles sont les attentes des patients en
matiére de prescription ?

Dans quelle mesure influencent-elles les
décisions de prescription ?

Quelles sont les attentes des patients en
matiere de prescription ?

Dans quelle mesure influencent-elles les
décisions de prescription ?
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Macfarlane J

1997
Grande-
Bretagne

(39)
Mainous AG
1997

Etats-Unis
(44)

Saillour-
Glénisson F

2008
France
(70)

Etude
quantitative

Etude
quantitative

Etude
qualitative
complétée par
une étude
quantitative

Cabinets de
médecine

générale en zone

urbaine, péri-
urbaine et rurale

Salles d'attente
de cabinets de
médecins
généralistes
dans 4 centres
de santé

Structure
acquitaine
(CCECQA)
regroupant 80
établissements
de santé

1 014 patients ayant consulté un médecin pour une
infection respiratoire
Taux de réponse : 78 %

76 médecins

961 patients (> 18 ans) ayant consulté un médecin
dans I'un des quatre centres de santé inclus dans
I'étude et souffrant d’'une infection respiratoire depuis
au moins 5 jours

Echantillon pour I'analyse qualitative : médecins et
soignants (infirmiers, cadres) des services de
médecine polyvalente de 5 établissements
sélectionnés au sein des 12 établissements s’étant
portés volontaires

Echantillon pour I'analyse quantitative : médecins des
services de médecine polyvalente des 12
établissements s’étant portés volontaires

Distribution d’'un
questionnaire a l'issue de
la consultation, devant
étre renvoyé par le
patient

Distribution d’'un
questionnaire

Analyse qualitative :

e envoi des RBP par
courrier au préalable
des entretiens (RBP
sur la prescription
d’examens biologiques
explorant la fonction
thyroidienne et RBP
sur la prise en charge
des infections
respiratoires basses)

e étape ethnographique
(immersion de 3
semaines dans chaque
service participant) et
entretiens semi-
directifs sur la base
d’'un questionnaire
élaboré a partir de
I'analyse
ethnographique. Les
entretiens ont été
enregistrés, retranscrits

Quelles sont les attentes des patients en
matiére de prescription ?

Dans quelle mesure influencent-elles les
décisions de prescription ?

Quels facteurs influencent les croyances des
patients en matiére d’'usage des
antibiotiques ?

Quels sont les facteurs locaux freinant ou
favorisant I'application des recommandations
professionnelles et quels sont les facteurs
locaux le plus fortement associés a
I'application des recommandations ?
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puis analysés par
théme.

Analyse qualitative :

e questionnaire élaboré a
partir d’'une revue de
littérature et a partir
des résultats de
I'analyse qualitative

Schwartz RK  Etude Cabinets de 141 médecins sélectionnés a partir d’'un Entretiens informels avec  Quelles sont les diverses maotivations extra-
1989 qualitative en  médecine échantillonnage aléatoire stratifié sur les volumes de  les médecins, par des médicales des médecins en matiére de
Etats-Unis parallele avec  générale prescriptions a partir des données Medicaid pharmaciens cliniciens, prescription ?
une étude sur leur lieu d’exercice
(30) controlée Les pharmaciens étaient
randomisée formés préalablement &
la conduite de ces
entretiens

Le contenu de ces
conversations était
retranscrit a I'issue de
I'entretien, puis codé a
partir de catégories

prédéfinies
Scott A Etude Population Données recueillies a partir d'une enquéte réalisée Les informations Quel est I'impact du statut socio-économique
1996 quantitative générale en par le NHS sur un échantillon de 59 000 personnes collectées portaient sur des patients sur les décisions de prescription
Grande Grande-Bretagne I'état de santé ressenti, la des médecins ?
e consommation de soins

(consultations,

(58) médicaments, etc.), le
mode de vie, le statut
socio-économique
(métier, éducation,
revenu, contrat privé
d’assurance maladie)
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Watkins C
2003

Grande-
Bretagne

(52)
Wilson A.
1999
Etats-Unis
(127)

Wutzke SE

2007
Australie

(49)

Etude
quantitative

Etude
quantitative

Enquéte
quantitative

Cabinets de
médecine
générale
Février 1997

Health
Management
Organisation
dans la région de
Denver

Octobre et
novembre 1997

1 mois d’enquéte
par an sur 5 ans

1 714 médecins généralistes sélectionnés a partir
d’un échantillonnage aléatoire stratifié sur les codts
moyens de leurs prescriptions et sur la répartition
géographique

Taux de réponse : 64 %

386 patients (> 18 ans) sélectionnés de fagon
randomisée a partir des listes de numéros
téléphoniques

Entre 1 000 et 1 350 médecins et pharmaciens
interrogés par an sur 4 ans

Le taux de réponse varie entre 41 et 58 % pour les
médecins et entre 46 et 53 % pour les pharmaciens

Questionnaires envoyés
par courrier

Soumission de
questionnaires par
téléphone

Enquétes réalisées par
courrier aupres de
médecins

Enquétes similaires
aupres des pharmaciens

Analyses statistiques a
partir des bases de
données sur la
consommation
médicamenteuse

Existe-t-il un lien entre les comportements
déclarés des médecins généralistes en
matiere de prescription et le colt moyen de
leurs prescriptions ?

Quels sont les liens entre les croyances des
patients et I'utilisation d'antibiotiques chez les
patients souffrant d’'infections respiratoires ?

Quel est 'impact d’une campagne
d’'information sur le bon usage
médicamenteux, lancée au niveau national ?
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Revues de la littérature sur les enquétes de terrai

prescription

1 auteur,
Date,
Références

Avorn J
2000
(31)

Bradley CP
1991

(29)

Cabana
MD

1999
(80)

Guimon J
1996
(128)

Grol R
2001
(78)

Gross PA
2001
(79)

O’Hagan
JJ

1984
(45)

Titre

Cultural and économic factors

that (mis)shape antibiotic use:

the nonpharmacologic basis of
therapeutics

Decision making and prescribing
patterns : a literature review

Why don't physicians follow
clinical practice guidelines? A
framework for improvement

Médicaments psychotropes et
population générale :
consommation, attitudes et
représentations. Revue de la
littérature

Successes and failures in the
implementation of evidence-
based guidelines for clinical
practice

Implementing practice guidelines
for appropriate antimicrobial
usage : a systematic review

What influences our
prescribing ? Some non-
pharmacological issues

n sur les déterminants extra-médicaux de

Objectif et méthode

Revue de la littérature non exhaustive sur les évaluations de
méthodes d’amélioration des prescriptions d’antibiotiques.

Revue de la littérature non exhaustive sur des enquétes sur les
processus de décision de prescription (entre 1966 et 1991).

Revue de la littérature exhaustive sur les enquétes permettant
d’identifier les freins au respect des recommandations de
bonnes pratiques. La recherche documentaire a été réalisée
sur Medline, Educational Resources Information Center et
Health STAR database (entre janvier 1966 et janvier 1998). 76
articles ont été retenus. Au total, ces articles portent sur 120
études.

Revue de la littérature non exhaustive sur les travaux sur la
consommation de psychotropes dans la population générale
jusqu’en 1996.

Revue de la littérature non exhaustive sur plusieurs enquétes
réalisées aux Pays-Bas pour évaluer les conditions de la
diffusion des guides de bonnes pratiques et identifier les freins
éventuels.

Revue systématique de la littérature a partir d’'une recherche
sur Medline. L'objectif était d'identifier les études comparatives
sur les méthodes d’'implantation des recommandations de
bonnes pratiques sur la prescription d’antibiotiques dans les
infections les plus communes entre 1996 et 2000. Sur 409
articles identifiés, 40 ont été sélectionnés.

Revue de la littérature non exhaustive sur des enquétes sur les
processus de décision de prescription parues entre 1975 et
1983.
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Annexe 3. Présentation des résultats de la recherch e documentaire
complémentaire sur les freins a la prescription des thérapeutiques
recommandées dans la prise en charge des risques ca  rdio-
vasculaires et de I'insomnie

» Objectif

Une recherche documentaire complémentaire a été réalisée avec pour objectif de vérifier
gue la démarche adoptée dans le cadre du rapport d’orientation a permis de documenter de
la facon la plus compléte possible les freins a la prescription des thérapeutiques non
médicamenteuses faisant I'objet de recommandations de bonnes pratiques.

Cette initiative reposait sur le constat des difficultés rencontrées dans le cadre du rapport
d’orientation liées a I'absence de terme consacré, en France et au niveau international, pour
parler des « thérapeutiques non médicamenteuses ». Par conséquent il n’était pas possible
d’effectuer une recherche documentaire traditionnelle au moyen de mots clés.

Pour résoudre cette difficulté, il avait été décidé d’effectuer, dans le cadre du rapport
d’'orientation, une recherche documentaire par sous-thémes. Les sous-thémes ont été
identifiés lors de la note de cadrage au moyen d’une approche théorique des enjeux.

Compte tenu du fait qu’il existait un risque que des freins au développement de la
prescription de ces thérapeutiques n’aient pas été identifiécs au moyen de cette grille
d’analyse théorique, il a été proposé de réaliser une recherche documentaire visant a
identifier I'ensemble des articles sur les freins a la prescription de thérapeutiques
recommandées dans la prise en charge des risques cardio-vasculaires et de I'insomnie”. Le
fait de cibler cette analyse sur les freins a la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses recommandées dans la prise en charge des risques cardio-vasculaires et
de I'insomnie (régulation du comportement alimentaire, activité physique, contréle du poids,
traitements psychologiques, sevrage tabagique et modifications de comportements) devait
permettre d’effectuer une recherche documentaire par mots clés.

» Résultats de I'analyse complémentaire

La base de données Medline a été interrogée sur la période 01/2000-12/2010 en anglais et
en frangais a partir de I'équation de recherche suivante

("Motivation"[Majr] OR (motiv? Or incentive OR barrier? Or encourage? Or discourage? Or
compliance OR adherence Or facilitator)[titte]) AND [("Sports"[Majrf] OR "Smoking
Cessation"[Majr] OR "Food Habits"[Mesh] OR "Psychotherapy”[Mesh] OR (Eating behaviour
Or physical activity OR weight control Or change behaviour OR change behaviour)[title]]
AND (Cardiovascular Or diabetes OR hypertension or obesity or insomnia or
dyslipidemia)[title,abstract]

159 références ont été obtenues.

Celle-ci n'a permis d’identifier aucune étude portant spécifiguement sur les freins a la
prescription des thérapeutiques non médicamenteuses recommandées dans ces deux
contextes thérapeutiques particuliers. Par conséquent, aucun frein supplémentaire a ceux
déja identifiés dans le cadre du rapport d’orientation n'a été distingué.

> Les deux pathologies ont été sélectionnées par la commission d’évaluation économique et de santé publique
de la HAS, sur le fondement des enjeux de santé publique que représente I'amélioration de leur prise en charge.
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Les résultats de cette recherche documentaire complémentaire permettent de conclure que
les freins a la prescription des thérapeutiques non médicamenteuses faisant I'objet de
recommandations de bonnes pratiques ont été renseignés de la facon la plus complete
possible compte tenu de la littérature disponible. Il est donc considéré que le processus
d’évaluation sur le « Développement de la prescription de thérapeutiques non
médicamenteuses » s’acheve avec la validation par le College du rapport d’orientation et sa
publication.

Par ailleurs, la recherche documentaire a identifié des articles sur les freins psychologiques,
cognitifs et culturels au suivi des prescriptions d’activité physique du c6té des patients dans
la prise en charge des risques cardio-vasculaires, ainsi que des articles centrés sur
I'évaluation des méthodes utilisées dans le cadre des entretiens motivationnels. Aprés
discussion, la commission évaluation économique et de santé publique de la HAS a conclu
que l'examen de ces freins et des méthodes utilisées dans le cadre des entretiens
motivationnels se situait en dehors du périmétre de la présente évaluation qui était centrée
sur le développement de la prescription de ces thérapeutiques. Leur analyse doit faire I'objet
d’'une évaluation a part entiére compte tenu de I'étendue et de la complexité des enjeux
gu’elle souleve.
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Annexe 4. Questionnaire utilisé dans les enquétes s  ur le respect
des recommandations dans la prise en charge delad  yslipidémie

Questionnaire utilisé pour évaluer le respect des r  egles hygiéno-diététiques par le patient
(16,17)

La mesure de la conformité des pratigues aux recommandations concernant les mesures hygiéno-
diététiques reposait sur les données recueillies par le médecin-conseil au cours de linterrogatoire du
patient, grace au questionnaire suivant, élaboré a partir des indications de I'Afssaps. Le régime était
considéré comme qualitativement correct a partir de trois réponses exactes sur les six questions posées.

Questions posées au patient Régime bien suivi

Quel repas est pour vous le plus important ? Petit déjeuner ou déjeuner

Combien de fois consommez-vous du poisson par = 2/semaine

semaine ?

Utilisez-vous du beurre pour faire la cuisine ? Non, jutilise de la margarine ou des huiles

végétales.

Combien de fois consommez-vous de la charcuterie < 1/semaine
ou de la viande grasse (mouton, porc...) par

semaine ?
Combien d’ceufs consommez-vous par semaine ? < 2/semaine
Combien de fois consommez-vous du fromage ? < l/jour
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Annexe 5. Données sur les inégalités de répartition des médecins,
des professionnels de santé et professionnels spéci alisés et
projections démographiques

Les données disponibles ne permettent pas de dresser un état des lieux complet sur la
répartition démographique des médecins, des professionnels de santé et des professionnels
spécialisés dans le suivi des thérapeutigues non médicamenteuses. Les éléments
d’information disponibles sont parcellaires. lls sont décrits ci-dessous a titre illustratif.

Le constat général d’'une répartition inégale de I'offre de soins sur le territoire s'applique a la
fois aux professionnels médicaux et paramédicaux. Il doit étre souligné dans la mesure ou
elle pourrait freiner le développement du recours aux thérapeutiques non médicamenteuses
dans certaines zones. A I'heure actuelle, la répartition géographique des professionnels
paramédicaux est caractérisée par des tendances proches de celle des médecins
généralistes et spécialistes :

e d’'une part, il existe d’'importants écarts au niveau régional avec un héliotropisme
assez prononceé, déterminé par de fortes densités médicales et paramédicales
dans les régions ensoleillées (ex. PACA, Languedoc-Roussillon) ;

e d'autre part, la répartition démographique au niveau départemental est assez
hétérogene (ex. écart entre les densités médicales et paramédicales a Paris et en
Tle-de-France).

La densité d'infirmieres, par exemple, varie du simple au double selon les régions, sans
commune mesure avec le différentiel de population (soit une densité de 477 dans le Centre
contre 915 en Provence-Alpes-Céte d’Azur). Ces écarts sont apparemment supérieurs a
ceux constatés pour les médecins et les inégalités sont encore plus marquées pour les
médecins et les professionnels de santé exercant dans le secteur libéral (ONDPS, 2004).

Par ailleurs, on compte en moyenne 20 psychiatres (libéraux et salariés) pour 100 000
habitants. Des écarts entre les départements sont importants et fluctuent sur une échelle
allant de 1 a 4, hors Paris. La densité de psychiatres par habitant est extréme a Paris, i.e. 80
psychiatres pour 100 000 habitants (93).

D’apreés les projections démographiques réalisées par la DREES, une forte baisse des
effectifs de médecins et de la densité médicale est attendue a I'horizon 2025, mais il n'en va
pas de méme pour les professions paramédicales, puisque, a quotas inchangés et a
comportements inchangés’®, les effectifs devraient continuer de croitre & un rythme soutenu
sur I'ensemble de la période (129-131). Ceci s’explique par la plus courte durée de leur
formation, qui favorise la réactivité des politiques d’incitation’’. S'il existe des leviers d’action
pour influencer la démographie médicale, les effets apparaissent a plus long terme que pour
les infirmiers, les masseurs-kinésithérapeutes, les sages-femmes, etc.

’® Un relévement marqué des quotas de formations a été effectué dans les années 1990.
" Les projections démographiques doivent étre utilisées avec prudence dans la mesure ou elles reposent sur des
hypothéses simplificatrices et ne constituent en aucune maniére des prévisions.
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Annexe 6. Liste de contrble des items a inclure lor s du report d'une
étude sur les traitements non médicamenteux

Le groupe Consort a comme objectif d’émettre des recommandations méthodologiques pour
'amélioration de la qualité des rapports d'études a groupe paralléle randomisées et
contrélées. Il est constitué d’experts internationaux (spécialistes en épidémiologie clinique,
experts en statistiques et experts cliniciens). |l fait également intervenir des responsables de
revues scientifigues. Ces recommandations sont respectées par les principaux groupes
éditoriaux (Council of Science Editors, International Comittees of Medical Journal Editors,
World Association of Medical Editors) et par 339 revues scientifiques (dont le New England
Journal of Medicine, le Lancet et le JAMA).

Le groupe Consort a réecemment proposé une adaptation de la liste de contrdle des items a
inclure lors du reportage d’'une étude pour I'évaluation des traitements non médicamenteux
(dispositifs médicaux, interventions chirurgicales, interventions de rééducation, thérapies
comportementales, psychothérapie, etc.)’”® (100). Plusieurs items de la liste de contrdle
classique ont été modifiés :
e concernant la description des criteres d’éligibilité des centres et des thérapeutes ;
e concernant la description des différentes composantes de l'intervention ;
e concernant la description des détails de la standardisation des interventions ;
e concernant les détails sur les modalités d’évaluation de I'adhésion des thérapeutes
avec le protocole ;
e concernant les détails sur les participants, les thérapeutes administrant
I'intervention, ceux administrant les co-interventions, etc. ;
e concernant la description des thérapeutes (qualification, expertise, volume) et des
centres (volumes).

Plus spécifiguement sur les interventions de rééducation, les thérapies comportementales,
de psychothérapie et d’éducation a la santé, le groupe Consort précise que les auteurs des
études doivent fournir des données a la fois qualitatives et quantitatives :

e données qualitatives sur le contenu de chaque session, leurs modalités
d’organisation (individuelle ou en groupe), le contenu de l'information échangée
entre les participants et les instruments utilisés pour diffuser I'information ;

e données quantitatives sur le nombre de sessions, la durée de chaque session, la
durée entre chaque session, la durée des principales composantes de la session
et enfin la durée totale de I'intervention.

® Une conférence de consensus a réuni 30 experts a Paris en février 2006 : 7 chirurgiens, 1 médecin impliqué
dans la rééducation, 1 médecin impliqué dans I'éducation, 2 psychothérapeutes, 14 épidémiologistes et
biostatisticiens, 5 éditeurs de revues scientifiques.
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Liste de contréle des items a inclure dans le repor
médicamenteux, groupe Consort (100)

t des études sur les traitements non

Table 1. Checklist of ttems for Reporting Trials of Monpharmacologic Treatments*

Sectlon
Title and abstract

Intreduction
Background

Mathods
Farticipants

Interventions

Ohjectives
Outcomes
Sample size
Randomization-

sequence gen-
eration

Allacation
concealment
Implementation

Blinding
(masking)

Statistical
methods

Results
Farticipant flow

Implementation
of intervention

Recruitment
Baseline data

MHumbers

analyzed

Outcomes and
estimation
Anclllary analyses

Adverse events

Discusslon
Interpretation

Generalizability

Cwerall evidence

Itam
1

44

4B
4C

10

T1A

11BT

12

12

MNew

Iterm

14
15

16

19

20

21

22

Standard CONSORT Description

How participants were allocated to Interventions (e g, “random
allocation,” “randomized,” or "randomly asslgned")

Extension for Nonpharmacologlc Trlals

In the abstract, description of the experimental treatment,
comparator, care prowiders, centers, and blinding status

Sclentific background and explanation of rationale

Eliglbility cnterfa for participants and the settings and locations
where the data were collected

Frecise detalls of the interventions intended for each group and how
and when they were actually administersd

“When applicable, eligibility critera for centers and those
performing the intérventions

Precise details of both the experdmental treatment and
comparator

Descrption of the different components of the interventions
and, when applicable, descriptions of the procedure for
talloring the Interventions to individual participants

Detals of how the interventions were standardized

Detalls of how adherence of care providers with the protocol
was assessed or enhanced

Specific objectives and hypotheses

Clearly defined primary and secondary outcome measures and,
when applicable, any methods usad to enhance the quality of
measurements (e.g., multiple observations, training of assessors)

How sample size was determined and, when applicable, explanation  "When applicable, details of whether and how the clustering by
of any interim analyses and stopping rules care providers or centers was addressed

Method used to generate the random allecation sequence, Including  “When applicable, how care providers were allocated to each
detalls of any restriction {e.g., blocking, stratification) trial group

Method used to implement the random allocation sequence (e.g.,
numbered containers or central telephonel, clarifying whether the
sequence was concealed until Interventions were assigned

Who generated the allocation sequence, who enrclled participants,
and who assigned participants to their groups

‘Whether or not participants, those administering the interventions,
and those assessing the outcomes were blinded to group
assignment

“Whether or not those administering co-interventions were
blinded to group assignment

If blinded, method of blinding and description of the similanty
of interventionst
“When applicable, detalls of whether and how the clustering by

Statistical methods used to compare groups for primary outcomeis),
care providers or centers was addressed

methods for additlonal analyses, such as subgroup analyses and
adjusted analyses

Flow of participants through each stage (a diagram Is strongly
recommendedi—specifically, for each group, repart the numbers
of participants randomly assigned, receiving intended treatment,
completing the study protocol, and analyzed for the primary
outcome; describe protocol deviations from study as planned,
together with reasons

The number of care providers or centers performing the
intervention in each group and the number of patients
treated by each care provider or in each center

Details of the expenmental treatment and comparator as they
were implemented
Dates defining the periods of recrultment and follow-up
Baseline demographic and clinical characteristics of each group “When applicable, a description of care providers (case volume,
qualification, expertize, etc.) and centers (volume) In each
group
Murmber of participants (denominator) in each group included in
each analysis and whether analysis was by "intention-to-treat”;
state the results In absolute numbers when feasible (e.g. 10/20,
not 50%)
For each primary and secondary outcome, a summary of results for
each group and the estimated effect size and its precision (e.g.,
95% confidence interval)
Address multiplicity by reporting any cther analyses performed,
Including subgroup analyses and adjusted analyses, indicating
those prespecified and those exploratory
All important adverse events or side effects in each Intervention

group

Interpretation of the results, taking into account study hypotheses,
sources of potential blas or Imprecision, and the dangers
assoclated with multiplicity of analyses and outcomes

Generalizability (extemal validity) of the trial findings

In addclition, take Into account the cholce of the comparator,
lack of or partial blinding, and unequal expertise of care
providers or centers in each grou

Generalizability (external validity) of the tral findings acoording
o the intervention, comparators, patients, and care
provdders and centers invalved in the trial

General interpretation of the results in the context of current
evidence

* Additions or modifications to the CONSORT checkhst, CONSORT = Consolidated Standards of Reporting Trals,
T This item anticipates a planned revision in the next vemsion of the standard COMSORT checklist.
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Ordinogramme révisé pour I'évaluation des traitemen ts non médicamenteux, groupe Consort

(100)

Figure 1. Modified CONSORT flow diagram for individual
randomized, controlled trials of nonphammacologic

treatment.
Assessed for ellgibility
i)
T Excluded (n = ...}
| Did not meet Incluslon
ES - criterla (n=...)
b= Refused to participate
=
o {ﬂ = u.}
Other reason (n=...)
L
Randomized
(m=_.)

!

!

Allocated to Interventlon Allocated to Intervention
.. {ﬂ‘:...] {I'.I':l ...]
S = |Recelved allocated Intervention | |Recelved allocated Intervention
55 | dn=..} n=..)
& E |Did not racelve allocated Did not recelve allocated
=% | Intervention intervention
(glve reasons) (n = ...} (glve reasons) (n = ...}
Care providers (n = ,..), teams Care providers (n = ...), teams
n (= ...), centers (n= ...} (n=..) centers (n=...)
Es perfarming the intervention parforming the Intarvention
= Z | Number of patients treated by Mumber of patients treated by
Ba sach care provider, team, gach care provider, team,
= and center (median = ... and center (median = ...
) 3R, min, max]) [ICIR, min, max])
&, | Lesttofollow-up Lost to follow-up
: E (glve reasons) (m= ...} {glve reasons) {n = ...}
£ = | Discontinued Intervention Discontinued Interventlon
e (glve reasons) (m= ...} (glve reasons) (M= ...}
—gg Analyzed (7= ...) Analyzed (n = ...)
=2 | Excluded from analysls Excluded from analysis
2a (glve reasans) (n= ...} (glve reasons) (n = ...}

An extra box per intervention group relating to care providers has been
added. For cluster randomized, controlled trials, authors should refer to
the appropriate extension. IQR = interquartile range; max = maximum;
min = mininmum.
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