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DE LA PARTICULARITE DE LA RECHERCHE EN ETP A DES
EXEMPLES CONCRETS

Professeur Rémi GAGNAYRE
Laboratoire Educations et Pratiques de Santé - BA23 Université Paris 13
Sorbonne Paris Cité, Bobigny. Président de I'lPCEM
(Institut de Perfectionnement en Communicationdetdation Médicale), Paris.

Comment se repérer entre recherche qualitativentgatve et mixte ? Y a-t-il une
particularité de la recherche dans I'éducationapéutique du patient (ETP) ? Quelles sont
les grandes questions actuelles en matiere d’EPRtant de questions auxquelles le
professeur Rémi Gagnayre a tenté de répondre.

En guise d’introduction, I'orateur cite Pierre Etacinéaste bien connu, qui aimait dire que
« l'innovation ne peut s'opérer que dans la libadquise des contraintes techniques ». Ainsi
en est-il aussi dans notre domaine : adaptatigétitéon, tatonnement, persévérance sont les
maitres mots. Rémi Gagnayre propose un chemineemefitaxes : différencier I'évaluation de
la recherche en ETP, discuter quelques particakade cette recherche, rendre compte d’axes
actuels de développement de la recherche en I'E&Rfia, présenter deux cas concrets.

Différencier I'évaluation de la recherche en ETP

Il s’agit de bien différencier 3 situations : I'duation en ETP, la recherche évaluative et la
recherche en ETP.

- L’évaluation de 'ETP
L’évaluation est une perception de la réalité qoe représente par des attributs. Ceux-ci
conferent alors de la valeur a des faits, & desegsus, et a des effets. Le processus évaluatif
permet de les comparer, les qualifier, les compeepdur prendre des décisions. Ainsi en
sera-t-il du cadre de I'évaluation quadriennalergdes programmes éducatifs. Nous serons
ameneés a collectetesinformations dites “valides”, a les analyser etea tomparer a des
éléments de référence ou des normes. Ces normgenpeitre objectives ou subjectives :
ainsi, peuvent-elles étre celles des soignantgetias des patients, ou encore co-construites
par ces acteurs... On voit ici que le déclaratif dtigmt a une valeur en soi, c’est un possible
de la réalité. Il en est ainsi de I'évaluation @etisfaction du patient, pourtant subjective.
Des décisions d’ordre éducationnel et psycho-éhruatl seront prises. Le probleme est que
ces décisions sont rarement partagees : quellestdes parts des professionnels qui portent
les programmes et celles des patients dans cesalécP
- Larecherche évaluative en ETP
On commence ici a entrer dans le champ de la relebeldn exemple serait d’apprécier et de
démontrer la régularité d’'un effet produit sur &sjuis de patients, suite a une intervention
pédagogique associant des patients ressources. eQuébpport d’'une telle co-animation
éducative avec les soignants ? L'effet est-il stabans le temps, reproductible ? Cette
observation plus fine qu'une simple évaluation petrdiaméliorer les programmes éducatifs.
Une autre approche serait celle de la validationgiealités docimologiques d’un instrument
d’évaluation. La docimologie est la science deslogui vise a évaluer leur validité et leur



fiabilité pédagogique. On dispose actuellement dtage doutils que dinstruments

pédagogiques qui se définissent par leur efficadtéfiée.

Lorsque nous évaluons, nous le faisons en fondaione approche dominante, que l'on
nomme paradigme. Un paradigme est un ensembleé&esquis et de croyances, qui nous
permettent d’expliquer le monde tel que nous lecgens. Il alimente notre maniere
d’évaluer. Le chercheur peut s’adosser a 3 paragig@autier 1997, Van Ganse 2007) :

o0 L’approche processus-produit qui consiste de fagénérale, a comparer les
résultats de patients ou de programmes d’éducatioles tests standardisés c’est-
a-dire a des variables critériées ou normativesteCapproche est actuellement
dominante en ETP comme dans le reste de la re@hbromédicale. Elle est reliée
au courant behavioriste. Une intervention produiteffet que I'on mesure. Cette
approche accorde une grande valeur a I'objectstaadardisée.

o0 L’approche cognitiviste analyse des conditions ‘@elucation qui ménent a la
probabilité la plus élevée de provoquer et de ifacila la fois I'acquisition,
lintégration et la réutilisation des connaissaneé®u des compétences par les
patients. Elle permet d’explorer les conditionsl'dpprentissage du patient. Ce
courant issu des années 1950 manque cruellemestalaacherche en ETP car il
demande une formation spécifique.

Dans le cadre de I'évaluation quadriennale, oréfe surtout au premier courant
et un peu au second.

0 L’approche subjectiviste-interactionniste : elle alyse les expériences
individuelles ainsi que les connaissances et legpébtences acquises par le patient
grace a son expérience directe du monde. Ce typpwant est souvent déclaré
en ETP mais rarement utilisé. Cette approche pediéelairer I'individu a travers
son psyché, ses perceptions, ses singularités.

- Larecherche en tant que telle.

Méme si I'évaluation et la recherche évaluativet snmpremier pas vers la recherche, elles en
different néanmoins. L'objectif du processus eévilua'est pas de créer une nouvelle
approche théorique comme peut le viser la recheRaecontre, I'évaluation peut inciter les
acteurs a développer une posture réflexive de bbarc

La recherche est un travail de déconstruction-retcoction de notre perception de la réalité.
Pour ce faire, elle vise a fournir de nouvellesrappes conceptuelles, de nouvelles théories
ou modeéles, afin d’interpréter une réalité et dadpe des événements ou encore, d’'intervenir
avec davantage d’efficience (Fortin 2010).

Quelques patrticularités de la recherche en ETP

S’il existe une particularité de la recherche encétion thérapeutique, ce serait celle de faire
appel aux dimensions qualitative et quantitativesugtout de faire un alliage entre ces deux
approches que lI'on nomme recherche mixte. Cettead#a tend vers une recherche
interdisciplinaire qui reste difficile & mettre eBuvre en raison des cloisonnements des
institutions et des disciplines. De plus, elle ntiebiparfois le patient objet de la recherche
comme co-chercheur associé, ce qui constitue tindaveau.

L’orateur aborde les particularités de la rechegplnitative, quantitative et mixte.

La recherche qualitative a la particularité de desea une rigueur méthodologique. Il est
nécessaire de tout définir, tout justifier, toué@ser. Les outils eux-mémes sont objets de
discussion, chose que I'on ne retrouve pas de taarfagon en recherche quantitative ou les
outils sont utilisés implicitement une fois valid@partir de présupposés qui n'appellent pas
des justifications. La recherche qualitative secbenprendre le sens de la réalité sociale dans
laquelle s’inscrit I'action. Elle fait usage dusannement inductif et vise une compréhension



élargie des phénomeénes. Le chercheur observet,déterpréte et apprécie le milieu et le
phénomeéne tels qu'ils « existent » mais il ne mesur’en contréle les éléments. Il s'agit
donc de comprendre un phénomeéne et de le qugoetin 2010).

La recherche quantitative part du qualitatif quolgectivé une réalité pour I'éprouver au
regard de criteres de solidité qui ont été misadedice dans la recherche qualitative. Elle
sert donc a établir des faits, a mettre en évideleserelations entre les variables, a prévoir
des relations de causes a effets ou a vérifiethdasies ou des propositions théoriques. Elle
tend a prouver. Le quantitatif va porter I'objetsn@n évidence en qualitatif & une existence
plus universelle. Ici, le chercheur met I'accentlaudescription, I'explication et la prédiction
qui repose sur la mesure du phénomeéne et de I'ssdly données numeériques.

La recherche mixte associe a deux temps difféerentsiolet qualitatif et un volet quantitatif.
En guise d’exemple, I'orateur évoque les travauxcdenmunier et coll paru en 2010 sur les
besoins éducatifs retrouvés aupreés de 10 persanvaed avec le VIH depuis plus de 10 ans.
Cette étude a été le socle pour une étude quarditaenée par Bouzillé et coll, publiée 2 ans
plus tard, et qui a porté sur une vérification de lbesoins auprés de 351 patients.

Cette recherche mixte nécessite un abord intepdiisaire qui est en réalité insuffisamment
intégrative (de la Tribonniére et Gagnayre, 20E3).effet, il persiste chez les acteurs de la
recherche des représentations sur la valeur d'pe tie recherche sur l'autre (la recherche
n'est pas exempte chez les chercheurs de représasatai de dogmes...). Cette approche
interdisciplinaire demande du temps et une org#aisal’idéal voudrait qu'une question de
recherche soit explorée ensemble en méme temmeparhercheurs spécialistes du qualitatif
et quantitatif ; chacun aménerait ses idées etrg#hodes ce qui solidifierait le continuum
entre qualitatif et quantitatif. En France, comna@gid’autres pays, il y a une suprématie du
guantitatif et une méconnaissance du qualitatifisMa faut pondérer ce constat dans la
mesure ou de plus en plus de recherches qualdatet publiées dans des revues médicales.
On peut mettre en évidence plusieurs types d’olestanéthodologiques a cette recherche
interdisciplinaire :

o ladifficulté a se référer au courant de la comipéex

o des difficultés a vouloir fonder des études comipas, randomisées pour des
interventions éducatives. Un début de réflexionlective intitulée CONSORT a
abouti a des recommandations pour I'améliorationlalejualité des essais pour
I'évaluation des interventions non médicamenteds@s le champ médical.

0 L’acceptation et I'intégration de biais dans laheche qualitative, chose inhabituelle
pour nombre de chercheurs dans le champ biomédical.

o La prise en compte des temporalités cognitive gthique, bioclinique et sociale du
patient et donc dans les recherches. Le plus sbleemésultats sont documentés 6
mois voire un an apres l'intervention, reperes @miment biomédicaux et qui ne sont
pas nécessairement adaptés aux rythmes cognitpsyehiques.

0 L'inscription de patients comme co-chercheurs derdeherche méme. C’est par
exemple le cas dans l'investigation des perceptiofnacliniques des symptémes, ou
il est demandé au patient de développer une findsgeerception et une observation
aiguisée de lui-méme pour rendre compte de sa peseonscience éventuelle de
phénomenes peu perceptibles. Un autre exemple parta participation du patient
dans la validation de son verbatim. C'est aussicés dans la définition de
l'autonormativité ou de la définition de I'expegiprofane du patient.



Proposition de questions de recherche au regard diéveloppement actuel de 'ETP

L’orateur nous propose alors en guise d’exemplesatrg questions de recherche au regard du
développement actuel de 'ETP. Pour chacune, itipeéoutre la question, ce sur quoi se

centre le chercheur, mais aussi les conceptesquéls il s’adosse, et I'utilité sociale de cette

recherchet@bleau 1).

Dans le premier exemple, la question est de savoquoi consiste I'apprentissage du patient
et quels liens faire avec des effets biocliniqguepsycho-sociaux ? On ne sait que peu de
choses sur la fagon dont le patient apprend. Dé&setlts suivants pourraient étre mieux

appréhendes :
o les temporalités cognitives, psychiques et biologgyet leur lien avec I'apprentissage
du patient

0 la part expérientielle, « I'éprouvé », et leur irghce dans I'appropriation des contenus

0 une « didactigue de la santé » cognitive et segifmpourrait étre développée afin que
les contenus enseignés soient compréhensibles atesitp. Par exemple, dans le
champ de la sémiologie du patient et la verbabsatie ses ressentis sensoriels, quelle
pourrait étre la place des analogies et surtout mdésmphores ? Les didacticiens
cherchent en effet a transformer un savoir savasagoir utile.

Dans le second exemple, quelles sont les caramées du soignant en tant qu’éducateur ?
Quelles sont les transformations sur le plan deidgemtité professionnelle ? De méme, le fait
gu’'un soignant devienne lui-méme malade et éducatarfois modifie-t-il son identité de
soignant ?

Une autre question prégnante est celle des ford¥@dsication thérapeutique et leur lien avec
'organisation des soins. En fonction des parcodes soins des patients (accessibilité
culturelle en particulier, niveau de recours), qtesimat d’ETP proposer ? En effet, la
structuration en programme ne risque-t-elle pasaldisquer la fonction éducative a des
soignants qui n’y seraient pas inclus ? C’est yatsuucial pour les établissements de santé
(hbpitaux, cliniques, maison de sante), les réseada médecine libérale.

Enfin, une quatrieme question tendrait a conndiinfluence qu’ont des patients et des
aidants compétents dans la conception et la migewame des systémes de soins et de santé ?
A quelles conditions ? Quel est I'effet de la pr&sedu patient dans la co-construction d’un
programme ?

Tableau 1: Proposition de questions de recherche da la problématique actuelle de
la recherche en ETP

Proposition de question Centre de la Familles de concept| Ultilités sociales
recherche

En quoi consiste  Le patient Intelligibilité, Caractérisation de

'apprentissage du patient et autonormativite, cet apprentissage

quels liens avec des effets perception, rythmo-|  différenciation

biocliniques, psycho-sociaux en formation, dans les pratiques

tenant compte de la temporaljté apprenance, de soutien du

du patient, de son éprouvé et|de compétences, patient.

la didactique de la santé. décontextualisation




Quelle est la spécificité du Larelation Tensions Formations initiale

soignant en tant qu'éducateur ? éducative dialogiques, et continue, role de
Quelles transformations sur [epatient/soignant représentations en| différents acteurs,
plan de son identité et le soignant santé, identité modalités de
professionnelle ? (équipe). professionnelle, supervision.

interdisciplinarité,

En fonction des parcours de Les formats Inégalité sociale de] Accessibilité de

soins des patients (accessibilité d’éducation santéhealth 'ETP, équité
culturelle en particulier, niveauthérapeutique et literacy, recours aux éducative,
de recours), quel format d’ET|P leur lien avec soins, cognition réalisation d’'un
proposer ? I'organisation située. continuum

des soins. éducation en sante
Quelle influence ont des Les Health literacy, Place des
patients et des aidantstransformations| compétences en | patients/usagers,
compétents dans la conceptiondu systeme de santé, politiques de soins
et mise en ceuvre des systémes santé. « empouvoiement », et de santé,
de soins et de santé ? A quelles démocratie sanitaire  définitions des
conditions ? systemes de soin$

et de santé.

Présentation de deux cas concrets de recherche emfE

L’orateur termine son exposé en présentant desahéie doctorat de recherche qu'il encadre.
Le premier releve de la caractérisation du patexpert (Olivia Gross 2013). La notion de
patient expert est floue et polémique. Il existéédents types d’experts sur lesquels des
auteurs ont des points de vue divergents : exmedod expert pour soi (éduqué, sachant),
expert pour les autres (acteur social, pratique3 B, co-chercheur, formateur).

La question de recherche consiste donc a se demgodies sont les caractéristiques des
patients experts au regard de celles des expadisidnnels de la santé ? Il s’agit donc d’'une
étude qualitative, inductive visant a caracténsephénomeéne (« le fait total »). Les concepts
convoqueés sont les suivants : acteurs compétectisnasociale, expert-profane, expert et
expertise. Le cadre théorique est principalememiosonstructiviste, c’est-a-dire que le
patient expert se construit en interaction aveovi®nnement. Le cadre méthodologique
releve de l'individualisme méthodologique. La postdu chercheur est compréhensive et de
proximité : en effet, la chercheuse, militante dans association de malades, a da faire un
travail de distanciation par rapport a son sujetcasupervision et tenue d’un journal de bord
afin de rester la plus neutre possible. L'utilitxigle tient a la reconnaissance d’une figure
singuliére et & la valorisation de contributiorgnficatives du patient par son expertise.

La méthode de recherche a consisté a :

o Construire une pré-catégorisation du patient exparune analyse de la littérature.

o Identifier des patients experts par un échantidg@raisonné, puis en réseau, ainsi
gue des professionnels de santé ayant des pratoglieboratives avec les patients
retenus.

o Conduire des entretiens semi-directifs avec cex geafils de population (patients
experts et soignants).



o Reéaliser une analyse thématique des entretiensillexu avec des validations
systématiques par les patients.
o Comparer avec les caractéristiques des experitidratkls de la santé.
Il en résulte pour ces « patients experts », l&rais évidence de 12 compétences spécifiques
et un profil particulier de personnalité.

Un deuxieme exemple tient a s’interroger sur laperalité d’apprentissage du patient atteint
de diabéte de type 1 et de voir l'incidence dansadre de I'usage des forums internet
asynchrones (Harry Isabelle, 2013). Cet usage p#aiteél de mieux comprendre le rythme
d’apprentissage du patient (on n’apprend pas dfait mais par étapes, en fonction des
circonstances) ? Le contexte de la recherche didatconstatation que le temps est rarement
considéré comme objet d’étude dans la santé erwylat en ETP. L'usage de I'internet dans
la maladie chronique fait coexister deux tempaalit le temps prescrit dicté par la maladie
chronique et le temps social ouvert par I'atemptgrale I'internet.
La question de recherche a consisté a se demairiddemporalité peut étre un objet d’étude
dans l'usage des forums par les patients chroniquéscaractériser le concept de rythmo-
formation.
Trois objectifs ont donc été poursuivis :
o Identifier les variations de fréquence de connexides patients sur les forums
selon le nycthémeéere.
o Expliquer la durée d’'activité des conversationsrtagquegthreads)par la nature
des compétences discutées.
o Mettre en évidence la fréquence des messages audrelps espaces-temps
moyens.
La recherche se caractérise donc de la maniérargeivil s'agit d’'une étude de type
qualitative a tendance numérique (ce n’'est pas whntifatif, mais le numérique aide a
caractériser le qualitatif). Les concepts convogsést ceux de la situation et de la
compétence, de l'apprenance et de la rythmo-foonatie cadre théorique emprunte au
socioconstructivisme et a la phénoménologie. Laypesdu chercheur est ici non impliquée,
distanciée du phénomene. L'utilité sociale consésteomprendre les stratégies des patients
entre les apprentissages formels et les appregéissaformels et a mieux caractériser le
rythme du patient pour en tenir compte dans |'oiggtion de |'offre I’ETP.
La méthode de recueil aupres de patients diabétigtilesant internet a suivi 3 étapes :

o identification des situations et des compétenqgesrtr du contenu de 60000 messages
ecrits postés sur des forums, sur une durée des3pan la méthode d’analyse
qualitative en mode d’écriture.

o détermination des classes temporelles a partirddesmées de la littérature sur la
communication asynchrone : heures de connexiotesubrums, durée d’activité des
discussions par 24 heures, espace-temps distat@aximessages.

0 organisation des données, croisant des compételéctaratives, des temps séparant
deux messages, le nombre de messages postés ipéeresutes.

Les résultats ont montré que l'activité des intatas était principalement diurne alors que
I'on s’attendait & ce qu’elle soit surtout en sei@u la nuit: 75% des messages sont
postés entre 8h et 20 h avec une forte activiteedrth et 16 h. De plus, les messages sur
une méme thématique sont de courtes durée : 72@¥actifs moins de 14 jours, 55,8 %
sont actifs moins de 7 jours. Les messages relad@stautosoins sont vite résolus en
moins de 24 heures tandis que ceux tenant a l'atlapt a la vie avec la maladie se
poursuivent sur une longue période d’1 a 2 ans. teesporalités d’acquisition de

compétences d’autosoins et d’adaptation sont darc différentes. Plus précisément, 16

compétences d’autosoins sur 23 se traitent en na@ 2l heures.



En conclusion, Rémi Gagnayre rappelle que la retiegeen ETP s’inscrit dans ce qui est
nomme le champ des interventions complexes. L'EStFuee opportunité pour associer
recherche gqualitative et quantitative et pour tengers un cadre interdisciplinaire ou les
méthodes disciplinaires dépassant la simple jusiéipa, tendraient vers une intégration.
Enfin, la recherche en ETP a besoin pour se dépelagiéviter le clivage les disciplines,
ce qui est un enjeu des institutions, et de nespalistancier des pratiques qui concourent
a une réflexion, aux évaluations naturalistes ealément qui constitue le socle des
recherches. Il s’agit d’instaurer une pratiqueenéfle chez les professionnels du soin, qui
peut étre favorisée pour commencer par la cultarBédaluation. L'ETP est un champ de
pratiques et de recherche qui doit entretenir @m ditroit entre les cliniciens, les soignants
et les chercheurs.
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EXPLORER LA QUALITE EN EDUCATION
THERAPEUTIQUE

Professeur Geneviéve ZOIA
Anthropologue, Professeur d'Université a la Facd&ducation de I'Université Montpellier 2,
Laboratoire interdisciplinaire de recherche en ditigue en éducation et formation (LIRDEF)

L'oratrice aborde la question de la recherche tatale en ETP avec une vison
volontairement anthropologique. Apres avoir expl@g notions de posture éthique et les
courants de pensée sous-jacents, elle partageudadsuxieme temps quelques notions sur
des techniques de recherche qualitative frequemnnédis€es en anthropologie et que I'on
peut transposer a la recherche qualitative en HIdtatrice aborde enfin une réflexion
anthropologique sur I'ETP.

Au départ d’'une recherche, il est essentiel de @stipnner par rapport aux courants
philosophiques et éthiques sous-jacents dans laidenconsidéré, en I'occurrence ici, I'ETP.
Dans ce sens, Genevieve Zoia rappelle les raciyem®giques du mot « éducation » : il
vient du latinex-ducerequi signifie conduire hors de soi, pour transformer, modifien. O
souligne ici I'ambition forte de I'ETP, de permettrau patient de prétendre a des
modifications de sa pensée ou de ses comporterdentanté. Il s'agit donc de rendre
I'individu plus autonome tout en favorisant songag social. Cette tension, incarnée par le
concept de Igpaideig rend compte de I'ambivalence entre normaliseauébnomiser qui est
au centre de la démarche éducative. Cette tensramgsiestionnée tout au long du propos.
L’oratrice explique sa posture philosophique dercieuse en ETP en se référant & deux
auteurs majeurs en matiere d’éducation :

- Hannah Arendt qui écrivait dansa crise de la culture, « La ligne qui sépare les
enfants des adultes devrait signifier qu'on ne pedduquer les adultes, ni traiter les
enfants comme des grandes personnes. (...) A #docdans la mesure ou elle se
distingue du fait d'apprendre, on doit pouvoir gs&r un terme ».

- Philippe Meirieu: « L'adulte s'il peut continuer a apprendre, ne peas ptre éduqué :
c'est lui qui doit décider de ce qu'il apprend. N peut s'ériger en éducateur des
adultes .., au risque de ruiner la possibilité méedoute démocratie et de s'imposer,
a terme, comme " grand éducateur du peuple ",-@alite comme un dictateur ».

Cette position philosophique constitue ce que Bppelle un précepte qui assoit une posture
de départ choisie par le chercheur.

Cela étant posé, l'oratrice s’interroge sur lesrants de pensées sous-jacents en matiére
d’ETP. Pierre Bourdieu disait a ce propos que Fexe de réflexivité nécessite une vigilance
épistémologique (c’est-a-dire en rapport avec tiétudes disciplines elles-mémes), pour
savoir constamment a quel modele on se réfere. \m@eZoia repére plusieurs modeles qui
se sont succédés dans le temps et qui sous-tdedguitncipes de I'ETP :

- Le modéle humaniste des Lumiéres. Dés [@48écle, le projet philosophique a pour
objectif de développer I'autonomie de l'individlgrsémancipation des attachements.
L’évocation de la lumiére s’oppose a celle de lmbantisme. En sociologie, ce
courant constitue ce que 'on appelle la « prenméoelernité ». On se base alors sur la
Raison, le Progrés. Jusqu’au milieu dd"?Giécle, cette philosophie renverra a une
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position descendante du professionnel de santa-vis-du patient. On est ici dans la
« modernité triomphante ».

En matiére de recherche en sociologie de la s#aéidées de Parsons font écho
lorsqu’il parle de la maladie comme une déviandangereuse pour la sociéte, elle
doit étre contrdlée. Durkheim, pére de la soci@ogi des sciences de I'éducation,
parlait d’anomie : tout en prenant ses distancesawis de la famille, cet auteur
soulignait les tendances destructrices naturelgses en tout individu vis-a-vis
desquelles il s’agit de le protéger en I'éduquant.

A la suite des Lumiéres, le modele d’apprentisségéa premiére modernité repose
essentiellement sur le béhaviorisme qui a pouretlesodelage. Ce modéle qui a été
dominant jusque dans les années 70, postule qupjesntissages sont conditionnés
par des conditions extérieures. L'un des pensearsedcourant est Skinner, qui a
développé les notions de renforcements positifeégatifs qui aident I'individu a étre
en capacité de modifier ses comportements. Sirbgarde les manuels scolaires de
cette époque, les applications théoriques de aegpégies riment avec la morale.
Apparait apres les années 68, la deuxieme moderbé@gé rapports sociaux se
démocratisent. La norme culturelle du moment vséorila pratique de la
contractualisation. Les droits de l'individu s’étemt (culturels, des malades, de
I'enfant, des éleves...). On glisse de la cultureses cultures. Ce concept est central
dans la pratique de I'ETP. Claude Lévi Straussnitéfainsi la culture au sens
anthropologique du terme :Un ensemble complexe ou se rangent les connaissance
croyances, art, morale, droit, coutumes et toutssautres aptitudes ou habitudes

Le modele constructiviste porté par Piaget s’esug@ rapidement impose : il prone
gue le sujet est capable de traiter I'informationrgeraction avec son environnement
et non en le subissant. Il distingue I'assimilaténréel, ou celui-ci est interprété au
travers de nouvelles chaines cognitives, de I'acnodation ou les nouvelles données
s’inserent dans des chaines existantes qui sontifigex] Il y a constamment dans la
réalité un va et vient entre ces deux conceptssMaimodéle rend compte de fagon
un peu mécanistique du comportement de I'indiviugqui en constitue la principale
critique.

Se pose ici le concept d’'identité sociale, qui gpape volontiers avec des pratiques et
des godlts dans tous les domaines, y compris lgmmces ou les comportements de
santé.

Vygotski développe un concept socioconstrudivigui avance d'une part que le
fonctionnement cognitif est variable d’un individul'autre, et d’autre part, que les
dimensions affective et culturelle de l'apprengigesaet de la motivation sont
essentielles a considérer. Les représentationgm@enants qui possédent des « preé-
savoirs », des connaissances antérieures, doivenat eiplorées et ne sont pas
forcément des obstacles au nouveau mais souvenapess. En d’autres termes,
Wagotski définit une zone de possible ou l'individaut faire avec de l'aide ; c’est ce
gu’il qualifie de « zone proximale de développemenbDans le méme sens, Bruner,
nourri des idées de Piaget et de Vygotski, s'iotggr sur le rapport au savoir et
propose un changement radical de paradigme. llitdés activités de soutien et
d’étayage nées de I'assistance par autrui. Il @rtva aussi de prendre en compte les
savoirs antérieurs, la dimension affective et celta de I'apprentissage ainsi que la
motivation. Le sociologue américain Christakis, psa part, insiste sur I'importance
des réseaux : il souligne que nous sommes tougré@sedans des réseaux sociaux
amis, famille, collégues... Leurs caractéristiguediffasent en nous et ont un impact
sur notre vie d'une maniére que I'on n'imagine pass le méme sens, les effets des
pairs sur ses propres conceptions de la santégédecéation et de la culture sont
immenses.
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Genevieve Zoia aborde ensuite des méthodes errcbehgualitative qui sont le reflet de ces
théories constructivistes et socioconstructividtésratrice en cite deux :

- La theorie ancrée : il s’agit d’explorer progregsnent la réalité sur le terrain en
interrogeant constamment les objectifs et la métdiexploration et en les modifiant
au fur et a mesure. C’est une démarche itératioprprau qualitatif. Dans ce schéma,
les cas négatifs sont considérés. Les sourcesceamparées, la durée d’étude sur le
terrain est longue. L’arrét de l'exploration se quid lorsque I'on a le sentiment
d’atteindre une saturation ou quasiment aucune giteudonnée n’émerge. Glaser
ajoute :« La reproductibilité et la vérification sont artétiques avec la recherche
qualitative car cette derniere impose une intemattientre données et analyse et
implique une modification des hypotheses pour $tetaaux données ».

- L’entretien compréhensif : dans cette démarche tégan, il ne s’agit pas de «
prélever » de quoi répondre a des questions prepal€ Kaufman nous dit quela
meilleure question n’est pas donnée par la grilidle est a trouver a partir de ce qui
vient d’étre dit ».Les personnes sont moins un échantillon représemaune
sélection de sources d’information. Le sujet n’& paujours raison, mais il a ses
raisons. On est ici aux antipodes d’'un diagnostdical. Dans cette démarche, on
considere I'individu comme dépositaire d’un savoir.

Au terme de sa présentation, I'oratrice partageexpdoration anthropologique de 'ETP. Elle
rappelle que 'ETP se prévaut de techniques pédageg actives qui sont centrées sur le
théme de I'adhésion et de la participation de lsqrane. Appliquées a la formation en santé,
«... le patient, libre grace a ses compétences, pevgrdr 'expert de sa santé, c’est a dire
maitre de son art de vivrex.(INPES 2006). L'individu devient acteur et défisa propre
norme de sante.
Or, il existe un hiatus entre la théorie sous-jée&en 'ETP, se réclamant entre autres des
courants constructivistes et socioconstructivistéa pratique. La construction avec le patient
est étonnamment déclarée et souvent peu utilisge des raisons a cela :

- Le sujet définit ses propres normes qui différesg dormes meédicales

- Iy a des nouveaux enjeux de reconnaissance giofewlle en ETP
L’oratrice apporte quelques exemples de ces hattre théorie et pratique :

- Dans le modéle des « croyances de saifiéealthBelieve Modglsouvent évoqué en
ETP, un individu adopte ou observe un comporterdensoin ou de prévention, s'il
est conscient de la gravité du probleme, si le aotement a adopter présente pour lui
plus d’avantages que d’inconvénients et s'il se sancapacité de le réaliser. On est
ici dans le renforcement positif proné par Skinreette théorie est la base de la
technique de I'entretien motivationnel. Méme sinl’'ceste centré sur l'individu, on
s’appuie tout de méme préférentiellement sur lébMsla preuve, la performance.
L’échange est dirigé. Dans ce schéma, le modeleude (guérir) est prévalent sur
celui du care (prendre soin). Il est difficile de travailler sle qualitatif dans une
société basée sur le productivisme. Il est difiail'avoir I'ceil a la fois sur des
indicateurs et sur la relation humaine au patient.

- La pratique de 'ETP crée de nouvelles identitéfgasionnelles. Dans ce contexte, il
est délicat de recomposer les rapports de pouwtie ées soignant et les soignés. |l
s’agit plutét de développer de nouvelles compéteneationnelles.

- L'offre éducative est souvent stéréotypée. Danghé&orie, celui qui est enseigné
(« éduqué ? ») se saisit de I'offre éducative geriaaléatoire en fonction de son projet
personnel. Or, sans tenir compte forcément dengpadealité et de la subjectivité du
patient, on lui propose une programmation, unecpison « de I'apprendre », un
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diagnostic éducatif, une pédagogie par objectits, gontrat, une utilisation de la

notion de compétence/performance (Chomsky), avecétges construites en principe
avec le patient mais pas toujours. Enfin, on apeligne norme externe a un patient
sans tenir forcément compte de sa propre normardeé.s

En conclusion, Genevieve Zoia insiste sur la profugt la richesse des cadres théoriques,
des concepts et des méthodes rencontrées dansdtémuthérapeutique en général et dans la
recherche en ETP en particulier. Une vision antbligique de 'ETP qui constitue en elle-
méme une Vvéritable recherche qualitative, améne guestionner sur les rapports entre les
références théoriques et les pratiques réellegueation des publics-cible et des inégalités de
santé est également prégnante. Enfin, l'oratricerqaot l'interrogation en reposant la
question issue des propos d’Hanna ArendReut-on éduquer des adultes ?
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METHODES QUANTITATIVES : QUELS OUTILS
AU SERVICE DE LA RECHERCHE EN ETP ?

Docteur Thibault MURA
Médecin de Santé Publique, Epidémiologiste, Caditreestigation Clinique,
CHRU Montpellier

La question de la compatibilité des méthodes gtaivies dans le domaine de 'ETP se pose.
Le docteur Thibaut Mura y répond en plusieurs &ape

Tout d’'abord, il rappelladles fondamentaux de I'évaluation quantitative Cette approche
reléve du positivisme qui postule que seules Kargakt la connaissance des faits vérifiés par
I'expérience peuvent expliquer les phénomenes dulesensible. La certitude en est fournie
exclusivement par I'expérience scientifique. Cetpproche biomédicale utilise des outils
d'analyses mathématiques et statistiques, en vueléddre, d'expliquer et prédire des
phénomeénes en santé. Ceux-ci sont alors analysésladorme de variables mesurables
guantitatives. Ces méthodes bien menées, permekterdpondre a des questions cliniques
avec un certain niveau de preuves qui vont éteelzase de ce que I'on appelle la médecine
basée sur la preuvEyidence Based Medicinajui permet de prendre des décisions efficaces.

En corolaire de ces méthodes quantitatives, pltsigations sont requises :

- une intervention définie pour évaluer des factaumsdéfinis. La qualité de cette
intervention va assurer une standardisation, umeodelctibilité et une possible
transposition clinique.

- un échantillon représentatif d’'une population decib

- un critére de jugement principal fiable, uniquelgectif sur lequel on souhaite agir.

- un design d’'étude visant a limiter les biais.

La recherche quantitative se situe donc dans upeélpe épidémiologique populationnelle,
relevant d’'une rationalité collective dans la reche de causes, de comportements et
d’actions susceptibles de modifier I'état de sal@® populations.

A l'inverse, I'éducation thérapeutique releve d'uapproche personnalisée ou individualisée,
basée sur une rationalité privée avec un bilanopeadise, des objectifs définis en commun
avec les soignants et un parcours éducatif indaligé propre au patient.

L’intervention en ETP difféere donc d’'un traitementlassique » de par la complexité de sa
mise en ceuvre. Elle nécessite :
* une intervention humaine, avec une multiplicité ueke hétérogénéité des
intervenants
» l'unicité des patients, des soignants et de |dation
» des besoins en éducation propre aux patients,saduun parcours educatif
différent pour chacun d'eux.
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Aujourd’hui, la structuration de 'ETP en progransrfacilite I'évaluation quantitative. Cette
organisation permet de rapporter les contenus pésoles durées et les méthodes
pédagogiques utilisées. A ceci, on adjoint égalémar évaluation qualitative exploratoire
des processus du programme afin d’optimiser etadactériser ce qui est fait et comment
I'étudier. La recherche quantitative propremeng dibrrespond a une phase d’évaluation plus
poussée.

Dans le cadre de cette recherche quantitative @, EeChantillon et la population cible
doivent étre bien définis. Or, les populations siwés diverses selon leur culture avec des
représentations sociales spécifiques concernas#rnieé et les comportements de santé. De ce
fait, se pose la question de la validité externe rdsultats et de la possibilité d’étendre des
résultats a d’autres populations.

Le critére de jugementn’est pas toujours facile a définir. Cela dépeadd que I'on attend
de 'ETP. En recherche quantitative, I'objectif tteandre est fixé au niveau de la population
et est donc unique. Tandis qu’en ETP, les objedtifist fixés en prenant en compte les
priorités, les choix et les valeurs du patiens :sibnt donc multiples. La question est donc de
concilier ces deux approches. Par exemple, danzragramme d’éducation sur le diabete,
certains patients considereront comme significifeur éducation leur taux d’hémoglobine
glyquée tandis que d’autres viendront aux atelBESTP uniquement en vue de diversifier
leur alimentation.

Classiquement dans le cadre d’'une étude expérifeetgaschéma d’étude requis repose sur
'essai controlé randomisd. constitue le seul design permettant de répondrda question

de l'efficacité d’'une intervention au niveau popui@annel. Appliqué a 'ETP, ce design
permet de prouver l'efficacité d’'une interventioduéative particuliere sur un critéere de
jugement donné (par exemple clinico-biologiqueha¢au d’'une population cible clairement
définie. Il n’existe pas d’autre alternative sidleercheur souhaite répondre a cette question.
La pertinence de la question sous-jacente est esfendavantage que celle du design de
I'étude. Il est cependant possible d'imaginer d@sitjuestions, d’autres objectifs susceptibles
de paraitre plus pertinents au chercheur en ETRoer lesquels ce schéma d’étude
randomisée n’est pas indispensable (cf infra).

L'utilisation de I'essai contr6lé randomisé en Epfésente certaines particularités. Comme
nous l'avons vu précédemment, le choix d’'un critdesjugement unique est un premier
obstacle. La difficulté voire limpossibilité de atésation d'une évaluation en double
aveugle en est un second. D’autre part, il estiplesque les actions d’éducation entreprises
dans le bras soumis a lintervention « contamies»spratiques des soignants pour le bras
d’étude sans éducation. Pour pallier cette diffegul est possible de réaliser la randomisation
en cluster (ou en grappe), c'est-a-dire de randomiser legcesr et/ ou les soignants plutét
gue de randomiser les patients. Pour les persaumssdérant éthiqguement difficile de ne pas
proposer d’'ETP a des patients, il est égalemertilplesde « différer» I'intervention éducative
pour le groupe témoin, afin qu’au bout du compteistles patients puissent bénéficier du
programme éducatif.

A coté de l'essai randomisé, il est possible ddis@&raune étude observationnelle de type
« cohorte ». Il s’agit alors de suivre régulieremene sous population de patients bien
déterminés. Elle est alors descriptive ou compagatt recherche des facteurs influencant le
devenir des patients avec suivi des modificatiarzassives d’'un état (par exemple, qualité
de vie, résilience...) ou survenue d’événements au do temps. L'analyse statistique utilise
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des outils issus de I'épidémiologie pour prendrecempte les biais (exemple : analyse
multivariée).

Domaines d’application de la recherche en ETP

La recherche quantitative en ETP peut s’appliquepldsieurs domaines, bioclinique,
pédagogique, psychosocial et médico-économique.

Dans ledomaine bioclinique l'investigateur a deux possibilités : il peut ke I'impact de
'ETP sur des changements intervenus au niveawdiople ou clinique ; il peut aussi
rechercher des facteurs associés a ces changeawesa&sn d’'une population soumise a une
intervention I’ETP.

Dans ce cadre, les criteres de jugement clinigme dibs « durs» : ce sont la morbidité, la
mortalité, la fréquence des complications ou lartet leur apparition, la fréquence et durée
des hospitalisations.... Lavantage ici réside dangit qu’ils peuvent étre la résultante d’une
intervention éducative chez des patients ayantsuiirdes objectifs personnalisés différents.
Les inconvénients ou les limites sont la raretdadsurvenue des évenements et la longue
durée de suivi ; de plus, le nombre de sujets &o& important pour que I'effet soit mis en
evidence. Enfin, I'éducation est ici vue sous llende I'«<impératif de santé », c’est-a-dire
gue l'on suppose une transposition a d’autres patidifférents, ce qui pose des problémes
éthiques.

Il est possible d’utiliser des criteres de jugemigiotliniques « intermédiaires », comme la
mesure du taux d’hémoglobine glyquée chez le diqiet celle de la pression artérielle chez
'hypertendu, la mesure du taux de lipides chezctgonarien ou I'amélioration de
'observance. L'avantage en est un plan d’actiars gacilement réalisable; les inconvénients
ou les limites tiennent a la difficulté d’assurar lien avec le critere «dur » visé et de
répondre moins facilement a des objectifs pers@ggmhétérogenes : par exemple, chez un
patient atteint d'un diabete déséquilibré, le tsitde retrouver un équilibre tandis que dans le
cas d’un patient souffrant d’un diabete équilibehut sera d’améliorer la qualité de vie : les
objectifs sont donc différents. De plus, I'éducati@st encore vue ici sous l'angle
« d'impératif de santé ».

Dans ledomaine pédagogiquél s’'agit d’évaluer des connaissances. |l convmis'assurer
gue I'on mesure bien ce que I'on souhaite mesurelees’aider de questionnaires validés.
D’une fagon schématique, un questionnaire validérdpondre a quatre critéres :
» \Validité d’'apparence : les questions du questiaensemblent bien répondre a
la question que I'on se pose.
* Reproductibilité : les résultats du questionnainet seproductibles.
» Cohérence interne : les questions évaluant un méomeaine (une méme
dimension) doivent étre corrélées et reliées ezites.
e Capacités discriminantes : les réponses permeateedifférentier les personnes
et les groupes entre eux.

L’orateur donne I'exemple d’'un auteur, JA Eaden,ajpublié en 1999 un article montrant la
validation d’un test de connaissances chez desratatteints de maladie de Crohn ou d’'une
colite ulcérée afin d’évaluer I'apport d’'un prognem® d’ETP. Quatre ans plus tard, ce méme
auteur publiait un autre article montrant qu'il rpas trouvé de différence de niveau de
connaissances entre des patients atteints d’uite cdtérée selon qu’ils aient développé ou
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pas un cancer. L'acquisition de connaissanceslunditfpas donc pas le comportement des
patients et I'évolution de la pathologie. Il s’agibnc toujours de se demander pourquoi on
évalue le niveau des connaissances : est-ce vraitiknau patient ?

Cette question se pose dautant qu’il a été plusidiois montré que le niveau de
connaissances influait peu I'adoption de comportémeée santé, la qualité de vie ou |‘état
bioclinique. Cependant, cette évaluation se jestifleinement dans certaines situations
nécessitant des connaissances dites de sécurii@equrocédure thérapeutique mal appliquée
pourrait mettre en danger le patient. L'apprengssest alors une fin en soi. Encore s’agit-il
de vérifier que ces connaissances aient été asgelissomprises et qu’elles soient applicables
en situation par le patient, traduisant la notiencdmpétence. Pour ce qui est des objectifs
propres au patient, la question de les évaluerdégthique : est-ce justifié ?

Afin d’évaluer plus finement une connaissance, euatpitiliser avantageusement la mesure
des degrés de certitude. Cela consiste a mesu@nf@ance que le patient accorde a ses
propres pour agir en conseéquence. Ainsi, des cesaates méme justes mais incertaines ne
permettront pas une mise en action efficace. Ledtarit d’acquérir la bonne connaissance et
d’en étre sti(Bruttomesso D, 2003, Actes de la Xllleme JoudeéIPCE). Cette méthode
peut étre utilisée sur les connaissances procédurglle permet également d’étudier plus
finement I'’évolution des connaissances dans le semutamment apres le temps éducatif.

L'évaluation dudomaine psychosociala s’attacher a rendre compte des modifications de
certains aspects de la vie et du vécu du patiees. decteurs interrogés seront ceux de
'amélioration de la qualité de vie, de I'anxiété de la dépression, de la représentation de
santé, de I'image de soi ou de la perception d-affioacité. Cette évaluation a une grande
valeur en ETP car elle permet de mesurer I'impaetldtteinte de différents objectifs
personnalisés des patients sur un aspect psychbsaaue, comme par exemple I'anxiété ou
'image de soi.

Dans ce domaine, cinq critéeres sont pris en exepgld’orateur: la qualité de vie, I'anxiété
et la dépression, les représentations de samt@dé de soi et la perception d’auto-efficacité.

L'évaluation quantitative a l'aide d'échelles dealji¢ de vie nécessite des instruments

appropriés, fiables, validés et faciles a remplir.

Il existe deux types de questionnaires :
- Les questionnaires génériques, qui mesurent ofil général de qualité de vie
lite a la santé. lls sont moins sensibles pour reesimpact d’'une maladie ou
d’'un traitement spécifique, mais sont susceptibesesurer I'impact de 'atteinte
d’objectifs personnalisés du patient.
- Les questionnaires spécifiques, qui évaluent desiposantes des domaines
spécifiguement concernés par une fonction, une di@lau un symptéome. Leur
sensibilité au changement est plus importante, raliton que les «items » du
guestionnaire soient en lien avec I'ETP.

La mesure de la qualité de vie est subjective. iAmlke est influencée par les conditions de
vie et par la satisfaction personnelle, qui sonalédes dans plusieurs dimensions. Les
premieres sont peu modifiées par des interventidB$P, tandis que les secondes peuvent
étre davantage impactées. Les questionnaires deégde vie combinent ces deux valeurs.
Or, un nouveau type de questionnaire avec appr@areonnalisée permet au patient
d’identifier et de sélectionner lui-méme les aspal# sa vie qui lui semblent importants et
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pour lesquels il souhaite obtenir une améliorati®eci présente un grand intérét en ETP
(Felce et al, Res Dev Desabil, 1995)

Il est aussi possible de mesurer de facon répéédeldtion de la qualité de vie. Un
changement de la valeur mesurée par une échetiealé de vie liée a la santé peut-étre la
conséquence d’une modification de I'état cliniquepatient, ou de son environnement, mais
également, celle d’'une modification interne du juget du patient sur son état. Or, cette
subjectivité peut évoluer avec le temps. La thédeel’adaptation de la réponse dans la
mesure de la qualité de vie répond a cette vait@lftesponse shjf(Schwartz C.E.1999 Soc
Sci Med) Cette théorie appliquée a 'ETP parait tres sgsante. Elle permet entre autre de
prendre en compte la capacité du patient a fatre & a ressentir un événemeraging :
entre d’autres termes, le coping est I'ensembleuEessus qu'un individu interpose entre lui
et un événement percu comme menagant, pour maiteg&rer ou diminuer l'impact de cet
événement sur son bien-étre physique et psychalegice jugement du patient peut varier de
trois facons difféerentesSprangers MA 1999 Soc Sci Med)
- modification du standard de mesure de la persopae re-calibration. Par
exemple, la présence d'autres personnes dans lier atellectif peut faire
prendre conscience a un patient que sa qualitéied@’@st en comparaison
finalement pas si mauvaise.
- modification des valeurs de la personne attebaétel ou tel domaine
constitutif du concept évalué. Par exemple, lawaddtribuée a la capacité a
travailler peut étre initialement jugée essentiglur un patient, puis étre
relativisée avec le temps au regard d’autres val@emme celle du lien
familial.
- redéfinition du concept évalué, par re-concejgatbn. Ici, on reconstruit le
concept de qualité de vie avec d’autres dimensewnggquelles on n’avait
initialement pas pensées. Cette notion est proeta ohesure de la résilience.

Il existe plusieurs exemples d’échelles validéegr panxiété et la dépression. Il est a noter
gue cette validation doit étre réévaluée apresnamieiction en francais.
- Anxiété : exemples :
- Echelle STAI &tate Trait Inventory Anxietyde Spielberger
- Echelle HAD 'Hospital Anxiety and Depression scalglli mesure la
symptomatologie dépressive et anxie(isgduite en francais et validée
par Lépine et al.1985 et par Ravazi et al 1989)
- Dépression : par exemple, le questionnaire CESE@nrter for Epidemiologic
Studies Depression Scalequi évalue la symptomatologie dépressive et sa
séveritg(traduit et validé en francais par Further et Rdo 1989)

Quant aux trois derniers items, les représentatittnsanté, I'image de soi et la perception
d’auto-efficacité, il n’existe pas d’échelle valeléNous aborderons, a titre d’exemple, le
modele bien connu en ETP des croyances de sdetdtly Belief Modégl Il explique le fait
gu’une personne va agir dans le sens de sa sapt#soll existe cing conditions a cela:
- Le sentiment de la menace percue. Elle se compmodeuk parties :
0 Susceptibilité percue : perception subjective dsqué de contracter la
maladie
0 Seévérité percue : sentiments du sérieux de coetracke maladie ou de la
laisser non traitée (évaluation y compris des oquséces médicales et
cliniques et des conséquences sociales possibles).
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- Les avantages percus : l'efficacité crue ou perges stratégies thérapeutiques
congues pour réduire la menace de la maladie.

- Les barriéres percues : les conséquences négpttestielles qui peuvent résulter
de l'adoption des mesures préventives ou curafpaeticulieres en matiére de
santé, tant au niveau médical, psychologique, bociales dépenses financieres
engendrées.

- L’incitation a I'action : évenements corporels (gxemple, symptdémes physiques
d'un état de santé) ou ambiants (par exemple, ¢tddi dans les médias) qui
motivent la personne a agir.

- Sentiment d’auto-efficacité : la croyance que Iliindu a de pouvoir exécuter avec
succes le comportement requis pour produire lagdteds désiré$Bandura, 1977).

Des études médico-économiquappliqguées a I'ETP peuvent étre polémiques. Cepdnd
elles sont possibles. Il s’agit d'évaluer les regsl attendus d’'une intervention de santé en
regard des ressources consommées pour la mettaan L'objectif est d’aider les pouvoirs
publics a optimiser I'utilisation des ressourcdsigdes a la sante.
Il existe deux types d’évaluation des codts (irgation + codts induits et co(ts évités) :
- Codts directs médicaux et non meédicaux (exempglains fournis par la famille,
transports, garde des enfants, aides domestiquesizgement de la maison...).
- Codts indirects (modification ou perte de prdduie).

Plusieurs types d’études médico-économiques am@®a I'ETP doivent étre différenciés :

- Les études colts-bénéfices, qui évaluent les edsude 'ETP en termes monétaire. Le
bilan est potentiellement positif s’il y a un impanégatif sur la durée des
hospitalisations, la fréquence des ré-hospitatisatbu le recours aux urgences.

- Les études coUlts-efficacité qui évaluent le résgliaique. Le colt de l'intervention
par année de vie gagnée est mesuré. Cette mespeugsertinente pour 'ETP.

- Les études codts-utilité. Les résultats cliniquad $ci pondérés par la qualité de vie.
On estime alors un nombre d’années de vie gagméberee santé (Qualy). L'intérét
en ETP est ici important.

Afin de rester éthique, il convient de se poseguastion de l'impératif de santé. Il y a un
risque de manipulation des masses a des fins édquesa LETP ne doit pas étre un moyen
de «contraindre » les patients d’adopter un cotepwnt santé a des fins purement
économiques. Cependant, il y a possibilité de quati 'ETP de facon éthique « pour le
patient» tout en valorisant I'épargne financiegelia 'ETP au niveau populationnel. Cela
peut permettre de motiver des institutions commasslirance maladie a financer tel ou tel
programme éducatif.
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LES POINTS CLES DANS UNE DEMARCHE DE
RECHERCHE EN ETP

Docteur Marie-Christine PICOT
Responsable Unité de Recherche Clinique et Epidégi CIC Plurithématique,
CHRU Montpellier

Rédaction du compte rendu :
Dr Xavier de la Tribonniere, UTEP, CHRU Montpellier

Cette intervention sur la démarche de recherchicage a 'ETP se veut trés pratique. Le Dr
Picot aborde dans un premier temps, les étapesdalésprojet de recherche qui sont au
nombre de trois : la conception du projet, sa satibn et sa valorisatiqischéma 1)

Schéma 1 Les différentes étapes de maturation d’un projetedderche
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. = - MC Picot, Unité de Recherche Clinique,
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1- La conception du projet
Cette étape comprend quatre sous étapes :

» Définir la question de recherche et les objectifs
Les étapes de progression du projet doivent égre ddnnuegschéma 2)

Schéma 2 la progression du processus : de la question deesthe aux objectifs

Problématique Question de Objectif(s)

en ETP recherche d’étude

Il s’agit de trés bien connaitre la problématigtia de bien situer sa question par rapport a ce
qui a déja été déemontre par le passé. La quesdordherche doit amener a une avancée des
connaissances. De ce fait, la recherche biblioggagha toute son importance. Elle permet de
faire un état actuel des connaissances sur le doieté afin de s’assurer de l'originalité et de
la pertinence de la question. Elle aide a connéatygroblématique et a construire son projet
sur des bases solides, ainsi qu’a élaborer sorthgp® de recherche.

Pour ce faire, une bibliographie demande a intemrdgférentes bases de données regroupant
les articles parus sur le sujet. Il en existe utagenombretableau 1)

Tableau 1 :Listes des bases nationales et internationales grugtre interrogées dans le
cadre d’'une recherche bibliographique en ETP
 Bases Nationales :

" Banque de Données en santé Publique : BDSP
hitpwww bdsp ehesp fr/ : environ 4000 références en ETP

» CISMeF : Documentations, Synthéses&oc rane
1S

+« Persée : Portail des revues scientifiques en sciences
humaines et sociales p
erree

+« Revues.org : revues 5c. Humaines et sociales
reévues.

« ISIDOR : Thése, mémoire en 5c. Humaines et Sociales

+« Bib-Bop : Bibliographies et outils pédagogiques en
éducation et promotion de la santé

- Bases Internationales :

* Pubmed (hitp://www.ncbi.nlm.nih.govipubmed/ ) : plus précis que
Google, 25% d'articles en acces libre

¢ ISI Web of Science : universités et unités de recherche, 9300
revues indexées dont environ 2500 en sciences biomédicales (le double
dans Pubmed)

¢ Google Scholar (ht:
] PS cinfo (http://wew.apa.org/psycinfo/) | accés payant, consulté

niversité de Iettres %eneralemenr spédifique au domaine de la
psvchologie completant Pubmed

p://scholar.google.fr) : acces gratuit

Les bases nationales offrent des recherches danedgees médicales, mais également dans
le champ des sciences sociales et psychologigaeegicest précieux lorsque 'on fait de la
recherche en ETP. Les articles peuvent avoir taaitles recherches quantitatives ou
gualitatives.

L’interrogation des bases internationales, toutesarglais, reste incontournable. Le site
Pubmed est référent. Les sites ISI Web of Scieh@oegle Scholar ouvrent vers les sciences
sociales. Psyinfo est dévolu au domaine de la pdggle.
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Les articles ne sont pas tous disponibles dansitéégralité, loin s’en faut. Dans Pubmed,
seuls 25% des articles sont en acces libre. Lessagbnt payants. Passer par une université
peut permettre la gratuité du fait d’abonnementgrdepe. Par ailleurs, il est important de ne
pas se noyer dans un nombre trop important deqatigns. Le choix doit rester pertinent.

A la suite de la revue de la littérature, la quesiie recherche puis les objectifs de I'étude
peuvent étre définis. L'objectif principal consstla pierre angulaire de I'étude : il doit
permettre de répondre a la question avec un schiétade (quantitatiff ou un cadre
théorique adapté (qualitatif), un critere de jugetr(guantitatif) ou des méthodes d’entretien
pertinentes (qualitatif) et définir la populatioible.

« Evaluer la Faisabilité

L’étude de la faisabilité du projet passe par guss questions, portant sur les compétences
des intervenants, le recrutement de patients ehtg®ns nécessair€schéma 3)

Schéma 3 les différentes étapes nécessaires pour avances legorojet.

Techniques et Nombre de
CSWPEtf’;‘ICES patients a Moyens
isponibles Capacités de Inclure nécessaires

2 el A |

Etude d'impact +++
Durée du recrutement
Nombre de centres estion et s
Moyens nécessaires Matériels:
*Explorations
s«Interventions
sGestion de données

o

Sociologique

i

Anthropologique

Il faut réunir les compétences par une collabonatioultidisciplinaire. Dans une étude
guantitative, le nombre de sujets a inclure dai¢ &alculé et les capacités de recrutement
doivent répondre a cette exigence. En cas corgrails puissance de I'étude serait
insuffisante, et une différence risque de ne pas Atise en évidence par manque de
puissance. Pour une étude qualitative, les effestiint réduits et s’estiment différemment.
Dans les deux cas, les moyens nécessaires pour ffggnde sont lies au personnel et a des
matériels pour explorer les criteres et traiteréssltats.

22



« Recherche de Financement : appel d’offres

o Non spécifiques
Les tableaux ci-dessous renseignent sur les pduogiprganismes proposant des appels
d’offres (tableau 2 et 3)

Tableau 2: Liste des principaux organismes proposant des apgelffres généralistes en
meédecine dans lesquels 'ETP peut parfois étreidense

PHRC National et Interrégional
PHRIP, PREPS, PREME
En 2014: Appel a projets générigue annuel
“ Toutes thématiques
Cancérologie — PHRC / STIC cancer...
“ Recherche clinigue, recherche en sciences humaines et
sociales, épidéemiologie...
TR Horizon 2020

. AOI général ou thématise
AOI Montpellier-Nimes
Industries /
Fondations / Différentes thématigues de recherche
Associations

D’apres la plaguette de la Direction de la Recherdat de I' Innovation, service Veille &
Financement, CHRU de Montpellier

La DGOS (direction générale de I'offre de soin) lagblus importante. Elle réunit les PHRC

(projet hospitalier de recherche clinique) nationaw interrégionaux, les PHRIP (projet

hospitalier de recherche clinque infirmer et pardicede) et les PRME (projet de recherche
médico-économique).

Les thématiques de 'ANR (Agence nationale de leheeche) sont tres vastes. L'INCA

(Institut national du cancer) est dévolu au domaimeancer. Les AOI (appel d’offre interne)

généraux ou thématisés du CHRU de Montpellier nffdes sommes moins importantes mais
peuvent étre particulierement intéressants pouréinde pilote. Il est possible de trouver
d’autres sources de financement aupres de firmesnateutiques, de fondations ou
d’associations.

0 Spécifiques
Les appels d'offre spécifiques a 'ETP sont récebésplus important a été celui de I'lReSP
(Institut de recherche en santé publique). En 261&ojets ont été retenus pour f&dppel
d’'offre de I'lReSP(tableau 3).1l y avait des études d’'impact, de nature mixiga(gatives et
guantitatives,), ou portant sur I'organisation dmsns (accessibilité, roles des médecins
traitants et des maisons de santé).
L'INCA aborde aussi spécifiguement I'ETP en canteg®. L'AFDET (Association
francaise pour le développement de I'éducationaghgutique) offre surtout des bourses pour
de la recherche en ETP. Les ARS comme les CNANk§Eaationale d’assurance maladie)
peuvent également financer des recherches er(taiblrau 4).
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Tableau 3: listes des 6 projets de recherche sélectionnée a I'appel a projets de I'lReSP,
2012

Titre du projet

Evaluation d'un programme d'éducation thérapeutique spécifique
|destiné aux patients atteints de lupus érythémateux systémigque

|Essai Randomisé Multicentrique d'Intervention éducative Structurée
|(ERMIES) ambulatoire dans le diabéte de type 2 insuffisamment
contrélé & la Réunion : Recherche ETHNOSOCI|Ologique associée
IDé'«refloppfement et évaluation d'une intervention d'éducation
(thérapeutique portée sur I'adhésion de patientes traitées par
|hormonothérapies dans la prise en charge du cancer du sein

Modélisation de I'éducation thérapeutique pour les patients chronigques
pluripathologigues dans les pbles et maisons de santé
{multidisciplinaires

ilmpact d'un programme d'ETP sur I'évolution de la maladie chronique
cardiovasculaire

Les médecins traitants peuvent-ils contribuer a un accés équitable a
I'ETP : étude exploratoire a partir de la plate-forme régionale d'appui au
développement de 'ETP en ville d'lle de France

Tableau 4: liste des principaux organismes proposant desetgpg’offres spécifiguement en
ETP

Institut de Recherche en Santé Publique

Santé publique, prévention primaire

Education thérapeutique du patient

Education thérapeutique du patient, prévention

Association francaise pour le développement de

I'éducation thérapeutique

Bourse de recherche, éducation thérapeutique du
patient, maladies chroniques

Agence Régionale de Santé

CNAM Caisse Nationale d'Assurance Maladie

D’aprés la plaquette de la Direction de la Recherat de I'lnnovation, service Veille &
Financement, CHRU de Montpellier
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 Rédaction du projet : convaincre !

La rédaction du projet doit étre particulieremesigeée, car il s'agit de convaincre les jurys
présidant aux appels d'offres. Ce document feréreéte tout au long de la réalisation du
projet. Sa rédaction qui demande plusieurs moigjieet des compétences multidisciplinaires
(méthodologiste, correspondants en ETP, sociologueichologue, anthropologue et
promoteur du projet...). L'implication des équigssociées doit étre tres précoce.
Son contenu doit répondre précisément aux poiNaIsis :

— Justification étayée, originalité de I'étude basée une analyse fouillée de la

littérature

— Importance du theme en termes de santé publiquesomts..., utilité pour le
patient

— Clarté de [l'objectif, méthodologie précise, crigr@ertinents basés sur la
bibliographie

— Faisabilité (recrutement, calendrier)
— Compétences des équipes et collaborations pluidisaires
— Budget adapté

* Personnes ressources au CHRU de Montpellier

Le repérage des personnes ressources est impaarin ne méne pas seul une recherche
pertinente. Chacun a un ou des réles spécifiquesol€i quelques-uns :
— Direction de la Recherche du CHRU :
o Aide a la rédaction pour les aspects reglementairéévaluation des surcodts
liés a la recherche lors du montage du projet
o0 Mission de veille des appels d’offres
— Unité de Recherche Clinique du CHRU :
o Aide méthodologique pour la rédaction du proto¢tdemulation des objectifs,
design de I'étude, critéres de jugement, nombreugkts a inclure...)
— Laboratoires de Sciences Humaines et Sociales (UM1)
— Laboratoire Anthropologie (UM2)

2- Laréalisation du projet

Une fois le projet financé, il s'agit de s’atteéeta préparation et au déroulement de I'étude, a
'analyse des données et au rapport f(lsahéma 1)
* La préparation de I'étude est une étape clé. Efitersd habituellement sur 6 mois.
Elle comprend :
o Avant I'inclusion du premier patient. Cette étapeedfacilement 3-4 mois :

» Des démarches reglementaires pour obtenir des dscc@Qomité de
protection des Personnes (CPP), Agence nationalsédarité des
médicaments et des produits de santé (ANSM), Cosiomisationale
de I'informatique et des libertés (CNIL).

» Finalisation de la rédaction du protocole et rédactde la note
d’'information et du formulaire de consentement geyratient

= Préparation du cahier d’observation et des quesioes

= Procédures opératoires avec standardisation desstapar exemple en
ETP, comment se déroule précisément une séanceal'gqhecation du
patient, comment est construit et utilisé tel opéitlagogique...
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» Formation des investigateurs et des techniciertsidiéclinique (TEC)
= Préparation de la randomisation et de la base dméds pour le
recueil...

o Composition du comité de pilotage (COPIL). Il stagéritablement d’'un
travail d’équipe, dés le début du projet :
= Composition :
— Investigateur et/ou responsable scientifique
— Attaché de recherche clinique (ARC : représentarpromoteur
: moniteur du projet). Le promoteur est le représanliégal du
CHU, c’est-a-dire le directeur général. Il est garde I'éthique
et de la qualité.
— Méthodologiste
— Autres acteurs : Chercheurs, Technicien d’étudesiqoke
(TEC), data manager ...
= RO6le : conduite de I'étude, planification des atéis, suivi du projet,
résolution de problémes...
= Réunions fréquentes du COPIL

 Déroulement de I'étude

Elle suit plusieurs étapes successives :
— Visite de mise en place : feu vert pour les indaosi check-list de tous les
points a vérifier site par site
— Inclusion, suivi des patients : recueil des données
— Suivi de I'étude :
o Etats d’avancement réguliers (recrutement et suivi)
0 Reéunions régulieres du COPIL
0 Gestion des données en ‘temps reel’
o Coordination et relance des centres associés
— Personnes ressources : TEC, Data manager, ARCrétemod’étude clinique

3- Valorisation du projet

On arrive a cette étape en général au bout de @ pagir de I'accord de financement.

Toute recherche a vocation a étre publiee, mémlessrésultats sont négatifs. C’est un
exercice long et difficile qui nécessite de nomBraillers-retours entre les co-auteurs. La
valorisation doit étre discutée précocement, stigblus’agit d’'une étude multicentrique avec
plusieurs acteurs.

Le choix de la revue de publication est trés ingoadrtar son retentissement en dépend. Ainsi,
une revue est classée selon un facteur d’'impagpact Factor, I§ qui est le reflet du
référencement par d'autres auteurs des articlesllguwecéle et donc de leur importance
scientifique. A noter qu'il existe des regles intionales pour la rédaction des publications
scientifiques en médecine ; en ce qui concernentesventions non médicamenteuses, des
recommandations ont été publiées en 2008 (CONSORT:NConsolidatedstandarts of
reporting trials — Non pharmacologicaltreatmégnt

Il est possible de publier en francais ou en asgtians une revue spécialisée en ETP ou dans
une revue de spécialité médicale. Concernant lagesespécialisées en ETP, il en existe 3 en
francais, Education Thérapeutique du Patié¢tdgtient therapeutic educatioBanté Education
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et Education du Patient et Enjeux de Santé (éditimdtée en 2012). Parmi les revues
internationale sur le sujet, on peut cileurnal Patient Education and Counselifg- 2.37),
Journal of Graduate Medical EducatidiF 1.5) eBMC Medical EducatioflF 1.4).

Conclusion

Pour conclure, l'oratrice insiste sur les posdidlide formation a la recherche qualitative et
guantitative qui existe au CHRU et ailleurs (forioat continue, DU, Master) et sur
limportance primordiale du travail en équipe mdikciplinaire avec accompagnement par les
méthodologistes et le promoteur a toutes les ételgss Vouloir entreprendre une recherche
nécessite du temps et une planification des tacwsa. implique également des compétences
et I'appui de structures dédiées a la recherchénEla recherche trouve son sens et sa
cohérence si les résultats sont publiés.
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ETHIQUE ET RECHERCHE EN ETP

Professeur Olivier JONQUET
Service de réanimation médicale, Hopital LapeyrpoRiesident de la CME
CHRU Montpellier

Le professeur Jonquet aborde le sujet de la relsbeen ETP en rappelant dans un premier
temps les fondements de I'éthique dans I'histordladmédecine, ainsi que la vision de
I'éthicien sur 'ETP elle-méme.

« La médecine est avant tout une médecine de relai »

Jusqu' a la fin des « 30 glorieuses », nous avppssaa guérir les maladies aigues. De la
méme maniéere que le SIDA, beaucoup de maladiegsigont devenues chroniques. Hier,
des patients étaient intubés, ventilés devant bieda cliniue de pneumocystose leur
séropositivité était découverte et 'absence déetreent entrainait un décés rapide. A ce jour,
ces mémes personnes prennent leur retraite apiss3fe vie avec le VIH.

Ce changement de paradigme dans lequel I'ETP g'intéconstitue une révolution
copernicienne, d'autant plus conséquente pourammateur.

« Nous venons de loin »

Depuis ce temps, incarné par Gui de Chauliac (11238B), I'exigence du médecin envers son
patient était I'obéissance :Le médecin attend de son patient qu'il lui obéideun serf a
son seigneur »Au nom de cette emprise, le médecin pouvait peertds libertés avec la
VEérité, voire mentir au patient "pour son bien". B&me, le patient "appartenait” a son
meédecin:« Je ne talemande pas ta race, ta religion. Tu souffres mtappartiens »{(Louis
Pasteur)

Ces conceptions ont perduré longtemps jusque @asnsnnées 40, comme en témoignent les
propos du professeur Louis PorteS, drésident du conseil national des médecins eunute
d'un des premiers ouvrages sur |'éthique médicale.

Puis la médecine change. D’empirique elle devieriensifigue avec [I'utilisation des
statistiques. Alors que le malade disparait dasstdortes de recherche, la notion d'individu
est progressivement revendiquée par la sociétd. gseal'autant plus vrai que les avancées
meédicales considérables, hypersophistiquées etr hgohniques, prennent place, surtout
depuis les années 80.

Il faut attendre 1988 pour que soient promulguépré&miére loi sur la recherche médicale
intégrant la protection des personnes (1988 : loigt-Sérusclat).

Principes bioéthiques “ viser le bien ”

Dans le rapport Belmont sur les "principes éthigeebgnes de conduite pour la protection
des sujets humains de la recherche », paru aux BX$A979, quatre grands principes
fondamentaux sont stipulés : bienfaisance, nonrai@hce, autonomie et justice pour le
patient.

Si I'on rapporte ces principes a la thématiqueE€R, cela nous conforte dans la nécessité de
construire les programmes d'éducation thérapeutayex les patients, leur vision étant
différente de celle des soignants.
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Fort de ces principes, il s’agit de développer "gagesse pratique" dans le soin avec le
patient, en mettant en partie de c6té l'aspecniqub du métier pour prendre réellement en

considération la personne que I'on a en face ddl sagit aussi de débattre avec ses pairs et
en équipe avec le patient.

La recherche en ETP

Le terme recherche désigne une catégorie d’'adidéstinées a produire ou a développer un
savoir généralisable. Il s’agit d’'une activité em, sntellectuelle, distincte du soin immédiat
donné a un patient. Elle implique I'existence det@role élaboré, selon une méthodologie
systématique et reconnue. Le risque est alorsidedeparaitre le malade comme sujet et de
le transformer en moyen.

L'ETP offre en elle-méme un champ de recherche iitapb Une réflexion s'impose en
prenant en compte la particularité de I'activitédiogle qui fait sans cesse des allers-retours
entre le singulier et le général. L’application @& iadividu d’'un traitement donné comme
efficace au vu des résultats d’'une étude ne pepametde prédire pour cet individu le succes
du traitement appliqué. Nous sommes ici dans |sqgmeralisation du soin, concept mis
constamment en avant en ETP.

Une démarche scientifique

Il s’agit d’'une démarche complexe de part sesrest@ropres a respecter. Cette démarche se
complique lorsqu’on souhaite I'appliquer au chansdalmaladie chronique de part la notion
du long terme.

Les criteres proposés sont les suivants: rechetichearactére objectif du phénoméne a
observer, recherche de I'explication d’un phénomgsraplexe par un élément du probleme,
décomposition du probléme en sous-ensembles indap&s) absence d’interaction entre
'observateur et le phénoméne observé, déterminismémes causes, mémes effets et
invariance temporelle.

Sans reprendre tous les critéres, leur applicatanms le champ de la recherche en ETP est
complexe, entre autre par le fait méme de la miatistaurée entre le professionnel de santé
et le patient atteint de maladie chronique. L'effetia relation engendre des changements. A
linstar des phénomenes physiques, le phénomeneenabs est modifié par

« I'expérimentateur », I'observateur lui-méme, 'endurrence le soignant. Il peut en résulter
des biais qui sont a prendre en considération.

Prévenir le patient et entendre sa demande

Il s’agit de mettre en forme les demandes expfcitais aussi implicites des patients. Ceci
nécessite une véritable coopération d'équipe.

De méme, chaque professionnel doit travailler @nmeison discours accessible a I'autre afin
de pouvoir recueillir son consentement.

Dans le cadre de la recherche ou de l'offre éduecatie-méme, le consentement du patient
porte sur l'objet de lintervention prévue, maissatet surtout repose sur la confiance qui
s’instaure entre le patient et le professionnel mem«< une sorte de sympathie entre deux
étres et non entre un étre et un projet ».

Les difficultés de la recherche en ETP

Elles sont liées a plusieurs aspects:

- la chronicité de la maladie, qui induit un longgessus dans le temps pouvant étre aggravé
par d’autres pathologies

- I'implication de plusieurs acteurs dont les atdise coordonnent entre elles
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- les innombrables interactions que vit le pateargc son entourage et ses pairs, ainsi qu'avec
les différentes équipes qu'il rencontre

- le programme éducatif qui peut-étre plaqué pluadppté

- 'hétérogénéité des cohortes alors que chaquatsih a sa singularité

- la difficulté a trouver des indicateurs

Les comités éthiques doivent intégrer ces partit@kadans leurs réflexions.

En dépit de cela, la recherche qualitative perneeseal poser « les vraies » questions sur un

sujet. Elle n'est pas a opposer a la recherche tgat@re. L'une et lautre sont
complémentaires.

Conclusion

Le patient souhaite que I'on soit un « exégete salsituation, avant d’étre un « réparateur »
(Georges Canguilhem) d’ou l'impératif de travaillur sa propre écoute. A supposer que
nous soyons tous de bons techniciens dans notraideyme plus important réside dans notre
maniere de faire, de construire notre travail defgmsionnel en s’entourant des bonnes
personnes. Ainsi, il s'agit de mener un travailrdéiexion, tel un peintre qui au-dela de la

technique, nous fait voir son ame a travers soledab
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PROJETS DE RECHERCHE
«EDUCATION THERAPEUTIQUE AUX AVK PAR
DISPOSITIF MEDICAL D'AUTO-MESURE DE L'INR CHEZ
L'ENFANT DE O A 18 ANS»

Docteur Pascal AMEDRO
Cardiologie Pédiatrique et Congénitale, CHRU Motipe
INSERM U1046 - Physiologie et Médecine Expérimerdal cceur et des vaisseaux

Le Docteur Amedro, cardio-pédiatre au CHRU de Meligr, nous présente 3 projets de
recherche en ETP. Tous ont trait a un programm@&mR’gour des enfants sous anti-vitamines
K (AVK) et leurs parents prescrits pour une pathg@ochronique cardiovasculaire. Les 3
études relevent essentiellement du biomédical, sempect qualitatif associé. Quoique
similaires au niveau des objectifs, ces exemplesisnéont voir 3 constructions
meéthodologiques différentes.

Description du programme d'ETP sur les AVK avec dipositif médical d'auto-mesure de
I'INR chez I'enfant

La prescription des AVK nécessite la mesure régalide I'INR qui peut se faire en
laboratoire suite a une prise de sang, ou grace boitier permettant une auto-mesure de
I'INR a domicile. Depuis 2008, ces dispositifs damesure (DAM) sont remboursés par la
caisse d'assurance maladie (CNAM) a condition gprogramme d’ETP coordonné par un
service de cardiopédiatrie soit associé a la ppgsmm. La certification du centre assure un
niveau suffisant de qualité et de sécurité a lagription et a la surveillance biologique de ces
molécules aux effets indésirables parfois graves.

En 2008, le service de cardiopédiatrie du CHRU dentidellier et I'Institut-St-Pierre a
Palavas ont donc créé un programme d'ETP intitAdk«chez I'enfant». Ce programme a
éte autorisé par I'ARS en juin 2011, en validanfanttionnement sur 2 sites : mise en place
des AVK, établissement du bilan d'éducation parté®fgP) et du contrat sécuritaire au
CHRU, et réalisation des séances individuellesalectives a I'Institut-St-Pierre. A noter
gue des associations de patients comme 'TANCC o &éntrol ont fortement contribué a
I'obtention du remboursement du matériel d'automees

Le programme est trés axé sur des aspects sémsgithin effet, la posologie des AVK doit
étre personnalisée afin qu’ils soient efficaces $dre dangereux. L'INR doit se situer dans la
zone thérapeutique entre 2 et 3 pour éviter un slmsage (risque de thrombose) ou un
surdosage (risque d’hémorragie). L'utilisation dhitier chez soi permet un contrdle le matin
de I'INR avec résultat immeédiat pour I'adaptati@s doses avant la prise du soir.
Lors des séances d’'ETP, outre les traitements W, Alifférents aspects de la vie avec ces
médicaments sont abordés, comme les risques li€activité physique. Les objectifs
pédagogiques de I'enfant et/ou de son entouragdesoruivants :

- Connaitre la maladie et savoir pourquoi un traitenseus AVK est nécessaire

- Enumérer les signes de surdosage et de sous dnsagée/K

- Connaitre son traitement et la posologie
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- Connaitre la zone dans laquelle I'INR est correxirdui

- Savoir quoi faire quand I'INR n’est dans la bonoaea

- Connaitre les principales contre-indications auxkAV

- Informer systématiquement les soignants de sotemneint AVK

- Prendre régulierement son traitement, sans oubkuge fixe

- Emmener toujours avec soi son traitement et sqodisf d’auto-mesure

- Savoir utiliser parfaitement son dispositif d’aut@sure et quoi faire en cas de
probléme technique

- Remplir son carnet d’AVK régulierement

Sur le plan de la recherche, 3 études coordonragde Pr Amedro sont en cours :
* Evaluation du programme d’ETP porté par le CHRU'lesstitut St Pierre
* Etude de la qualité de vie (QdV) des enfants sovlk Au CHU de Necker a Paris
* Etude multicentrique demandée par la Haute AutatééSanté (HAS) intitulée
«INR-Check».

La premiere étude porte donc sur I'évaluation du pogramme d’ETP de la région
montpelliéraine. Une demande de financement a été obtenue ens2@&2a un appel d'offre
interne. Le promoteur en est le CHRU de Montpellier budget se monte a 21700 Euros. Il
n'y a pas de conflit d’intérét puisque le financemest entierement public.

Les objectifs de I'étude sont les suivants :

- objectif principal : comparer I'équilibre de I'INRvant et apres mise en place du
DAM.

- objectifs secondaires : évaluer le programme d'Em@rbi-mortalité, QdV, taux
d’adhésion, notes aux évaluations théoriques égpes).

Deux études ancillaires ou annexes étaient prévues

- une étude portant sur l'intérét médico-économiquandapres mise en place des
DAM: elle est actuellement suspendue faute de nmyen

- un projet de recherche bioinformatique avec créatian site web INRcardio, mais ce
projet a été abandonné. Les données sont saisies ldalogiciel de recherche
ClinSight.

Il s'agit donc d'une étude épidémiologique, tramsai, comparative «avant/aprés» et
prospective. La comparaison se fait avec une cehbistorique d’enfants n’ayant pas

bénéficié de DAM. Cette cohorte historique de 3faets a été décrite sur 1 an, notamment a
'occasion d’'une thése en pharmacie (A Fabritius).

Sur le plan méthodologique, les criteres de sélactle la population étudiée sont les

suivants :

- criteres d'inclusion : tous les enfants de 0 ari8smus AVK au long cours, adressés a
I'équipe d'ETP sur un des deux sites référents (CHRStitut-Saint-Pierre)

- criteres d'exclusion : refus de participer au paogne d'éducation thérapeutique
(condition obligatoire de l'arrété de 2008 poursprge un DAM de I'INR en
pédiatrie).

Les notes d'information et consentements sont Iémes que celles utilisées dans le
programme d'ETP autorisé par I'ARS.

Le nombre de sujets nécessaires a été calculé arif@fts par groupe. Ce nombre n’'est en
fait pas atteignable, notamment dans le grouper@enhistorique. La comparaison portera
donc sur 30 enfants dans chaque groupe. L'esqaeride manquer de puissance.
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Les données recueillies sont les suivantes :
- INR (labo + DAM (Coaguchek) avec transmission desrees par Bluetooth).
- notes aux évaluations théoriques et pratiques dgramme d’éducation (JO, 3-6 mois,
1 an)
- scores de qualité de vie avant/aprés programme ETP
- morbidité (accidents thrombotiques et hémorragighespitalisations)
- mortalité
- adhésion au programme (nombre de sorties du progeamombre de participations
aux seéances obligatoires)
- étude des colts (temps médical et paramédical, [@AMactifs, transport des patients,
prélevements sanguins au laboratoire).
L’étude porte sur 2 ans et compare des enfantasrarhtre 2008 a 2012, avec suivi avant et
apres le DAM, notamment mesure de I'INR 12 moisnaleadate d’entrée dans le programme
d’ETP et 12 mois aprés. Les visites se font a M8,awW6, M12.
Les critéres de jugement sont les suivants :
- principal : pourcentage de temps de I'INR passé& dmmone cible
- secondaires :
o nombre de valeurs de I'INR en dehors de la zonle cib
écart moyen de I'INR a la valeur cible
nombre de valeurs extrémes de I'INR (<1,5 et/ou >4)
mortalité due aux AVK (oui/non)
surdosage aux AVK : hématomes, hémorragies
sous-dosage aux AVK : thromboses, changement diega®
hospitalisation pour accident lié au traitement 9K
scores de qualité de vie (enfants et/ou parents)
notes/20 aux évaluations théoriques du programnfar{es et/ou parents)
notes/20 aux évaluations pratiques (enfants eoents)
0 nombre d’abandon du programme d’éducation thérapet
Il existe 2 biais principaux dans cette étude :
- on ne compare pas avant/apres DAM mais avant/dpAdd+ETP car la notion de
randomisation sur le DAM n'est pas éthique
- on compare le patient a lui-méme sur 2"ans : sarpéut évoluer indépendamment du
DAM
La solution a ces biais a été de considérer quemua-population actuelle qui bénéficie du
DAM et de I'ETP soit comparée a la cohorte histmigCependant, les effectifs sont petits.
A ce jour, I'étude du groupe historique «avant»teghinée. Aucun nouvel enfant sous AVK
n’entre dans le programme sans prescription de DB&hs I'étude «apres», 30 patients sont
inclus a ce jour.

O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0

La deuxiéme étude porte sur la «qualité de vie demnfants dans le programme ETP du
CHU de Necker a Paris»Ce programme ressemble beaucoup a celui précéddniémnt.

La différence réside dans le fait que cette éqpaesienne ne dispose pas d'une cohorte
historigue comme a Montpellier/Palavas. De ce Raicomparaison se fera sur les différences
observées de la QdV des participants au coursmlpste

Le promoteur en est I'Assistance publique des aodpitle Paris (APHP). Il s'agit d'une étude
observationnelle. Le critére de jugement princigstlle score de QdV des enfants, des péres
et des meres mesureés lors de chaque séance d'tetRié@t entre 2011 et 2012. Les criteres
de jugement secondaires sont I'évolution de la @d\¢ours du déroulement du programme
d'ETP, les difféerences observées de ces scoreslebgzeres, les meres et les enfants, la
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corrélation entre les scores de QdV et les criteéfesmorbidité. Les investigateurs ont
également pris en compte I'évolution du programtaée.

Sur le plan méthodologique, 3 groupes sont compbrd@goupe 1 rétrospectif "Arrét AVK et
pas de formation" avec évaluation a la fin, le ge@ rétrospectif "Formation avant le début
de I'étude" avec évaluation en cours de suivi let fin, et le groupe 3, "Formation apres le
début de I'étude”, prospectif, avec évaluation éoutl au cours du suivi et a la fin. Plusieurs
types de questionnaire de QdV sont utilisés entionale I'age de I'enfant et chez les adultes
(notons qu'il n'y a pas de questionnaire QdV vahdér les enfants de moins de 8 ans).

Au total, 111 enfants sont déja inclus. Les réslpamur l'instant incomplets seront présentés
ultérieurement.

La troisieme étude demandée par la HAS s'intitule WR-Check». La HAS va faire un
rapport permettant a la CNAM de décider de la pgtesdu remboursement du DAM aprés
2016. Celle-ci demande donc une évaluation ddidation du DAM Coagucheck sur la
période de remboursement de 2008 a 2016. Il slagit d'une étude nationale dont le titre est
le suivant : «Evaluation de la surveillance de RIYar Coagucheck XS chez I'enfant sous
AVK au long cours, suivi en service référent pdauto-mesure de I'INR". Le CESP (Comité
scientifique des produits de santé) a acceptérdplaeer le principe d'un essai clinique post-
inscription par une étude multicentrique observatalle. Il s'agit donc d'une étude
transversale, non interventionnelle et prospective.

Les inclusions ont eu lieu entre juin et déceml@&32 L'observation est faite sur une année.
Au total, 22 centres francais référents en ETP sonternés. Le promoteur est le laboratoire
Roche qui a par ailleurs désigné ces 22 centreguiceeut constituer un conflit d’'intérét. Le
Comité consultatif du traitement de l'informatioa techerche en santé (CCTIRS) a donné
son accord pour cette étude épidémiologique n@miantionnelle.

Le suivi se fait sur 12 mois avec 3 visites a J6, &1 M12. Le critére de jugement principal
est la mesure de I'INR (pourcentage de temps pdaseé zone cible) et les critéres de
jugement secondaires sont la QdV, la morbi-moé&adit le taux d'adhésion au programme
d'ETP.

Les biais sont de deux types:

- il n'y a pas de randomisation sur le DAM et dpas de comparaison possible avec un bras
ETP seul, ETP avec Coaguchek et ETP avec mesuab@matoire de biologie.

- les programmes d'ETP différent dans les 22 centre

En conclusion l'orateur montre qu'il est possible pour une gguwjui construit un programme
d'ETP, de se donner la possibilité de I'évaluersdam cadre de recherche. En ce cas, il se
présente deux problémes: le premier est qu'il astpossible de comparer un groupe de
patients bénéficiant d'ETP versus pas d’'ETP ca n&st pas éthique. Une solution est de
disposer d'une cohorte historique avec tous less ljae cela comporte. Le deuxiéme
probleme dans le cas d'une étude multicentriqedeélans le fait que les structurations des
programmes d'ETP dans les différents centres nepssrnidentiques. Il s'agit alors autant que
faire se peut, de les harmoniser ou de prévoir deuner les differences entre eux. Une
solution est de suivre I'évolution des indicatalass le temps sur différents criteres comme la
mesure de la QdV et des variables biologiques ssnel de les corréler a d'autres indicateurs
comme des taux d’adhésion au traitement, des sderesnnaissances, ...
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RECHERCHE EN EDUCATION THERAPEUTIQUE
UNE EXPERIENCE DANS L'HEPATITE C

Professeur Dominique LARREY
Service d'Hépato-gastro-entérologie et transplaotatHopital Saint Eloi, CHRU Montpellier
INSERM 1040-IRB France

Le professeur Dominique Larrey nous a fait partole expérience de recherche en ETP dans
la prise en charge de patients porteurs d'une it@gatchronique. Il montre la démarche de
recherche suivie et les enseignements qu'il enéaatiec son équipe, tant par rapport a la
méthodologie de recherche que sur la prise de mawsde I'impact de I'ETP dans le soin de
la personne malade. Les résultats de I'essai PEGDHESa coordonné ont été publiés dans
deux journaux,Clinical Gastroenterology and Hepatologgn 2011 et le Bulletin
Epidémiologique Hebdomadaire (BEH) en 2012.

L'hépatite C chronique est traitée depuis 23 ansdébut par de linterféron (INF) en
monothérapie, puis pégylée, puis depuis 2000, ifarapie Peg INF + ribavirine. A partir de
2011, sont apparues les premiéres trithérapiesciassoPeg IFN, ribavirine et des
antiprotéases anti VHC.

En tant que soignant, on peut s'apercevoir qubdssins exprimeés par les patients, en termes
d'information et de réassurance sur les effetssimaldles sont importants. En effet, ces
traitements sont difficiles a prendre sur une dwaggez longue de 6 mois a 1 an et le taux
moyen d'observance est estimé autour de 60%; oce dsiudailleurs le méme que celui
observé chez des patients traités pour une hégatdleronique ou en post transplantation
hépatique a 1 an.

Le traitement par bithérapie permet I'éradicatiinale dans la moitié des cas. Cette guérison
évite les risques de complications a long terme spre la cirrhose et le cancer primitif du
foie si le traitement n'est pas trop tardif. Cetéraent se fait au prix de beaucoup d'effets
indésirables, ce qui explique que la qualité dedes patients soit davantage altérée sous
traitement, ce qui est l'inverse dans d'autreatsins médicales ou le traitement réduit des
symptdmes douloureux ou génants (comme par exesnpteumatologie). Parmi les patients
en échec, il faut différencier ceux ne répondastaan traitement optimal et ceux n'ayant pu
bénéficier d'un traitement optimal (mauvaise obmsece, baisse de doses, arrét prémature...).

La place de I'ETP est majeure dans la prise engeha@e ces patients. Pourtant, beaucoup
d'hépatologues n'en étaient pas convaincus au desrannées 2000. Aussi, pour prouver cet
intérét, il a fallu mener une recherche quantigtil/orateur a alors initié un essai clinique
intitulé PEGOBS, prospectif de phase Ill, multicente, comparatif, randomisé en ouvert, en
deux groupes paralléles :

- Bras A: suivi infirmier systématique avec deslleég structurantes d’évaluation et
d’éducation

- Bras B: suivi pragmatique avec un nombre égeatie consultations.
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La randomisation a été permise ces années-la, iinag bien certain qu'éthiguement, la
randomisation ne serait maintenant plus possitds.driteres de jugement principaux étaient
le taux d'observance et la réponse virologique.

Deux études annexes ont également été menéegreantl'évolution de la qualité de vie et
'impact médico-économique.

Au total, 12 centres ont été concernés: 250 patient été inclus. Parmi les 244 patients
randomisés, 123 ont bénéficié d'une consultatiimmiere systématique en ETP et 121 d'une
prise en charge pragmatique. L'ETP reposait esdientient sur cette consultation menée par
une infirmiére formée qui pouvait par ailleurs payer sur une équipe pluridisciplinaire. Les
deux groupes de patients étaient comparables.

Les résultats ont été les suivants: le taux d'cisterd'une charge virale VHC indétectable
était significativement meilleur dans le bras a#IP en comparaison du bras sans ETP
(73,7% versus 61,9%, p=0,003). Cette différencaifsigtive se retrouvait également en fin
de traitement (70,6% versus 52%, p<0,002) et 6 mqmiss la fin du traitement (37,7% versus
25%, p<0,03). Dans ce dernier cas définissant &igpn compléte, le bénéfice apporté par
I'ETP était de 50%.

Les investigateurs ont observé une disparité dadtaés selon les centres: ainsi, le bénéfice
de 'ETP était davantage marqué dans le centrandiuntiere était la plus expérimentée (6
mois apres la fin de traitement, 48,4% versus 2490,003, soit un gain de 100%). De ce
fait, en sus du processus d'ETP lui-méme, les ctanpés de l'infirmiére qui le met en place
sont déterminantes.

L'évaluation de l'impact de I'ETP sur la qualitévie des patients a surpris les auteurs: ils
I'imaginaient positive alors qu'elle a été au caingrnégative, notamment sur les dimensions
émotionnelle et psychologique. Il faut ici précisgre le suivi de la qualité de vie s'est fait
avant, au cours et a la fthu traitement (questionnaire SF36 adapté au VHG$ pes a distance de

la fin du traitement ce qui aurait été pertinerduiPexpliquer ce phénomenépriateur évoque un
"syndrome d'hyperpression des sportifs de hautani/pour obtenir la victoire: la pression de
la part de l'infirmiere sur le patient pour l'aidepoursuivre le traitement optimal et guérir a
été importante, ce qui explique que celui-ci Sasis doute retrouvé "en overdose d'entourage
de soins" avec une résurgence d'émotions négaémesignant de trop de souvenirs difficiles
liés a I'hépatite C. Cette réalité est égalemenstadée dans le champ de la cancérologie.

Dans I'étude médico-économique, les patients adslyst eté randomisés dans chaque bras A
et B, soit 63 et 58 patient respectivement. Engmeen compte les codts directs et indirects,
aucune difféerence significative n'était mise endémce, en particulier quant au surcodt
engendré par I'ETP. En revanche, en considérappdthese selon laquelle un patient en
échec thérapeutique serait systématiqguement reyustsaitement pour 48 semaines comme
cela est recommandé, I'estimation de I'économidis@&a grace a I'ETP en évitant des échecs
et des retraitements était de 690 560 euros poQrpHdents, soit I'équivalent des couts
salariaux de 15 postes d'infirmiéres pendant 1 an.

Les legons extraites de I'analyse des résultatetdessai PEGOBS sont les suivants:

- Considérer le patient dans son environnement ftinsdle. En effet, le traitement d'un
patient engendre de tels effets indésirables eneed'irritabilité, de dépression, que
I'entourage et notamment les conjoints en soniqodigrement impactés. Une prise en
compte spécifique des proches au cours des cotisnfia'avere nécessaire.

- Laisser le patient s’approprier sa prise en chatgn traitement, et que de passif, il
puisse devenir actif. Ainsi le terme d'adhésiorraitement est bien préférable a celui
d'observance.
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- La prise en charge éducative doit étre personmaksélifférenciée. Ainsi un soutien
psychologique peut étre réalisé en individuel, euge ou par des pairs. De plus, les
différences culturelles doivent étre prises en demgachant que leur impact est
parfois majeur.

- Ne pas se limiter a la seule pathologie de I'hépé8ti il convient de prendre en charge
a part égale les comorbidités et les addictionscasss, car l'impact négatif sur I'état
de santé en est parfois supérieur a la seule EgatiC'est le cas entre autres de
l'obésité, de l'alcoolisme chronique, d'une cardibie ou d'un diabéte.

- Eviter de convenir avec le patient d'objectifs tédgvés, ce qui risque de le mettre en
position d'échec. De méme, ne pas culpabiliseateem en cas d’échec, mais plutot
rechercher avec lui les difficultés qu'il a rencées.

- Ne pas oublier 'impact parfois négatif des intervens éducatives sur la qualité de
vie.

- Optimiser la complémentarité des intervenants au de I'équipe pluridisciplinaire.
Le réle de l'infirmiere est parfois hypertrophiéngi, d'autres professionnels peuvent
avoir un role déterminant, comme celui du kinésapéute qui soulage grandement
les douleurs des patients par des massages, dusaiesns de patients qui savent
apporter a I'équipe de soignants un langage adappatient, du pharmacien dont le
réle dans I'explication du traitement est crucial.

- Certaines étapes de la démarche d'ETP se sonéegvisuffisantes, notamment le
bilan d'éducation partagé dont l'importance a paiété sous-estimée, et le suivi post
traitement qui s'est souvent réveélé insuffisarg virus a peut étre disparu, mais le
malade n'en est pas pour autant forcément guélésian médical, psychologique et
social.

Cette expérience accumulée par la pratique audjentde I'ETP au fil des années et lors de

cette recherche, a aidé I'équipe montpelliérairm@de a des patients, a construire un
programme d'ETP qui a été autorisé par I'ARS el 201

Qu'en est-il maintenant en 2013 de la prise engehdes patients atteints d'hépatite C de
génotype 1 ? Le paradigme a grandement changé sd@fdil, avec l'avenement des

trithérapies avec antiprotéases anti VHC. On olevelesux changements majeurs: une plus
grande efficacité mais davantage d'effets indélgsabLe taux de guérison est en forte
augmentation (taux de guérison 6 mois apres ldditraitement chez des patients naifs entre
66 et 75%, entre 75-88% chez des patients reclsuétlautour de 50% chez des patients non
répondeurs). Le prix en est des effets indésirablggplémentaires (notamment anémie,
réaction cutanée, dysgueusie) en sus de ceux ¢éhi@rapie. Les risques d'interactions

médicamenteuses sont majorés ce qui justifie uneelance accrue. De ce fait, 'ETP est

incontournable. Les nouveaux traitements qui affpard a partir de 2014 avec des

trithérapies sans interféron nécessiteront égalenuss prises en charge éducatives
renforcées.
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EVALUATION DE L'EDUCATION THERAPEUTIQUE DANS
UN RESEAU DE PATIENTS MALADES RESPIRATOIRES
CHRONIQUES : D'UNE QUESTION DE TERRAIN A LA
PUBLICATION D'UNE ETUDE.
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Résumé

L'intérét de [I'éducation thérapeutique dans l'acpagnement des patients malades
chroniques ne se discute plus. Il faut remerciercela les pionniers, une poignée de
praticiens, d’associations de patients, de chershetude membres de 'OMS (WHO, 2008).
L’éducation thérapeutique du patient (ETP) faitoau§l’hui partie intégrante de la prévention
secondaire et tertiaire et du secteur des intev@ntnon médicamenteuses. Elle vise (1)
I'amélioration des conduites de santé et de laigudé vie, (2) 'augmentation de la durée de
vie et (3) la prévention de I'apparition de nouvweaymptomes et de situations de handicap.
Malgré cette évolution depuis les années 1980efest de constater aujourd’hui sur le terrain
gue les programmes d’ETP ne sont pas financésauteur de ce que I'on pouvait espérer.
Pour ne rien arranger, le contexte de crise impgades restrictions budgétaires en matiére de
santé et les attentes sans cesse croissantes de laéqieditsoins imposent des arbitrages sur
les priorités thérapeutiques et préventives fomi#splus uniqguement sur I'intuition clinique
ou des études pilotes mais sur des preuves saeesf et économiques d'utilité. Les
décideurs réclament des preuves d'efficacité ecal#s/bénéfices de chaque programme
d’ETP, sinon ils s’en détourneront. Sans ces prgudes praticiens douteront encore de
I'utilité de 'ETP. Des patients persisteront aeatlre un traitement miracle et a refuser de
participer aux programmes d’ETP en les considéemntmieux comme informatifs ou
facultatifs. Ce texte rend compte d'une tentatiwe démonstration de l'efficacité et des
codlts/efficacité d'un programme d’ETP d’'un mois i@gpde patients présentant une Broncho-
Pneumopathie Chronique Obstructive (BPCO) réalissetn du CHRU de Montpellier.

Introduction

L'intérét de I'éducation thérapeutique pour lesigrats (ETP) malades chroniques n’est plus
discutable. Des travaux pionniers (e.g.,Deccachéasendhomme, 1989 ; D’lvernois et
Gagnayre, 2004 ; Foucaud et al., 2010 ; Lacroisstl, 1998 ; Traynard et Gagnayre, 2001),
des initiatives locales (e.gvww.livingwellwithcopd.con) et des textes généraux de cadrage
(e.g., loi HPST, 2009) sont aujourd’hui disponibl®our autant, les financements de ces
actions/actes/programmes ne suivent pas. Les sga@clament désormais plus que des
observations cliniques et des avis d'usagers axpéigs. Elles attendent de véritables preuves
d’efficacité et de pouvoir financer les programrddsTP au meilleur rapport « qualité/prix ».

Un scepticisme persistant a I'égard de l'efficacitées programmes d’ETP

La loi HPST (2009), largement inspirée du « Plaarg@amélioration de la qualité de vie des

personnes atteintes de maladies chroniques 200F7>28lintroduit I'ETP par son article n°84

dans le droit francais. « L'éducation thérapeutiguepatient s’inscrit dans le parcours de
soins du patient. Elle a pour objectif de rendrgd¢ient plus autonome en facilitant son
adhésion aux traitements prescrits et en amélisangualité de vie ». Cette loi pourrait
laisser penser que toutes les preuves scientifiguesedicales d’efficacité des programmes
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d’ETP sont disponibles. Or, ce n'est pas le cas. rhanque d'études rigoureuses
meéthodologiquement conduit la HAS en 2011 a resteptique quant a l'efficacité de 'ETP
chez les patients malades chroniques : « au retgardritéres habituellement considérés pour
I'évaluation de l'efficacité des traitements medmamnteux, les études évaluant I'efficacité des
thérapeutiques non médicamenteuses [régles hygiénétiques, traitements psychologiques,
thérapeutiques physiques] présentent pour la dluges insuffisances méthodologiques »
(2011, p.40). Ce rapport regrette I'hétérogénéias gbrotocoles et des contenus des
programmes d’ETP dans les études. Elle limite ld&godes conclusions. De ce fait, le doute
persiste dans I'esprit de la plupart des professtsnde santé. Certains praticiens arrivent
méme a penser que les effets d’'un programme d’EETBont pas durables et qu’ils sont dus
essentiellement a la personnalité de I'animateunat au contenu du programme. Des
sociétés savantes peuvent diffuser I'idée que degrammes d’ETP aggravent les inégalités
sociales de santé en ne bénéficiant qu’aux paatitgoles plus favorisés.

A ce manque d’études rigoureuses se surajoutentrdgances durables. La premiére laisse
penser que les bénéfices de 'ETP vont de soi,oeic che nécessitent pas de preuves
scientifiques, cliniques et économiques. La secaudmgere que 'ETP n'a pas a fournir de
preuves car elle ne releve pas du secteur théigpeutais du domaine du bien-étre et du
confort. Ces croyances freinent le développemeld etalisation d’études cliniques visant a
apporter les preuves de l'efficacité des programrd#sTP. lls ne changent pas les
scepticismes profondément ancrés dans la téte idaacéurs (e.g., assurance maladie,
mutuelles, caisses retraites, assureurs). Ces ederméclament plus que des résultats
d’enquétes, d’études de satisfaction ou d'étudéstesi lls ne peuvent se limiter aux
expériences singulieres ou au sempiternel bon sessobservations sur des cohortes ne font
pas suffisamment office de preuves scientifiques.

Comparer I'efficacité des programmes d’ETP

Lever les doutes sur I'efficacité des programm@&ST& et comparer leurs bénéfices/risques et
leurs codts/efficacité imposent de suivre les ppes de la recherche interventionnelle,
autrement dit (1) d’intégrer 'ETP au secteur dggrventions non médicamenteuses, (2) de
suivre les principes deBvidence Based Medicinet (3) de s’appuyer prioritairement sur les
résultats d’essais randomisés controlés.

(1) La Haute Autorité de Santé a souhaité ins¢€P dans le secteur des interventions non
médicamenteuses (HAS, 2011). L'ETP nécessite ut@endeumaine et la participation active
des utilisateurs. Elle vise plusieurs objectifs ptédmentaires (Ninot, 2013), mieux gérer la
maladie, diminuer les symptdmes de la maladie etr@étements, augmenter la durée de vie,
potentialiser les effets des traitements convengts) prévenir I'apparition de nouvelles
maladies (comorbidités), améliorer la qualité de, vieduire les dépenses de santé non
programmeées (traitements, hospitalisations...), rédles pertes de production (arréts de
travail, aides sociales...). Elle répond d’'un cahldes charges précis ou chaque utilisateur
devrait pouvoir identifier la méthode et la théosieus-jacente du programme d’ETP, ses
indications thérapeutiques, ses contre-indicatiosss précautions d'emploi, ses effets
indésirables et sa « posologie » (mode, dose, diréggience).

(2) Le concept &vidence Based Medicil&BM) a été développé par des épidémiologistes
de l'université de McMaster au Canada au débuadasges 1980 (Sackett et al., 2000). Il vise
a fonder les décisions cliniques sur des connaigsatihéoriques, le jugement et I'expérience
(principales composantes de la médecine traditi@)neet sur des preuves scientifiques
(Sackett et al., 2000). La notion de preuve comrdm une connaissance issue de recherches
cliniques réalisées dans le domaine du traitemest rdaladies et qui se basent sur des
résultats valides et applicables dans la pratiqéelicale courante. Les études cliniques
considérées sont des essais randomisés contréeséta-analyses, des études transversales,

39



des cohortes et des études cas témoins bien dtest(Backett et al., 2000). Des avis sur
I'efficacité d’'une intervention sont classés sdiemiveau de preuve, du meilleur, le niveau A
(méta-analyses d'essais randomisés contrélés, essimisé contrélé avec un indice de
confiance étroit et un suivi supérieur a 80%), ans bon, le niveau E (opinion d'experts ou
étude exploratoire), en passant par des niveaermidiaires B (revue systématique d'études
de cohorte, étude de cohorte individuelle ou essalomisé contrdlé avec un suivi inférieur a
80%), C (revue systématique d'études de cas témétinde cas témoins), D (série de cas,
cohorte ou étude cas témoins). En général, lesétgscisavantes et les commissions
consultatives utilisent cette grille de lecture pémettre leurs recommandations sur chaque
intervention aupres d’une population cible. Cesesupes » ne remplacent pas le jugement et
I'expérience, elles les compléetent (Sackett et24lQ0). Elles aident aussi les praticiens a
suivre les innovations récentes en matiere inteimenelle. Le courant EBM comporte
plusieurs intéréts: la mise a jour des connaissade®s des domaines qui progressent de
facon rapide a I'échelle mondiale, la comparaisen |'dfficacité des interventions, une
confiance accrue des équipes lors d’'une prise desidé clinique, la standardisation des
pratiqgues interventionnelles, la rationalisatiors deoyens fondées sur une évaluation de
gualité, une meilleure compréhension et un sens ptitique des méthodes utilisées en
recherche clinique, un ciblage plus précis desatifgea atteindre, une amélioration de la
communication intra et inter-équipe et avec le grdtiet ses proches. L’'EBM se fonde sur
I'utilisation rigoureuse, explicite et judicieuse th meilleure preuve actuelle dans la prise de
décision pour le traitement individuel des patiel#sécessité d'inclure les choix des patients
dans le processus de décision, I'expertise clinjgue ne pas tomber sous la tyrannie de la
preuve.

(3) La recherche clinique est scindée en quatreqdthgure 1). Elle compléte la recherche
fondamentale tentant d’isoler et de comprendre aoamisme d’action (e.g., circuit neuronal
de la recompense), ou un processus (e.g., staddsmadgement d’'un comportement de sante,
cercle vicieux du déconditionnement).

Phase 0
Suivi clinigue Recherche fondamentale
Etude gualitative
Analyse de cohorte Mécanismes/processus
Revue systematigue
¥ A
- R
Phase 1 .
Mécanisme(s)
Tolérance hypothétique(s)
chez |'hemme sain
L l S
e ™\
Phase 2
Etude de faisabilité
Preuves de concept
— 5
-
Phase 3
Preuves d'efficacité, de
sécurité et d'utilité et sur
la qualité de vie
\_ q
¢
. ]

Figure 1: Processus de démonstration d’'un programme d’ETP
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Les études de phase 1 testent la tolérance desigpemnts au programme d’ETP. Les études
de phase 2 évaluent I'efficacité et les propri¢éhésapeutiques (relation effet/dose, posologie
optimale, mode d’administration optimal). Les étidie phase 3 évaluent l'efficacité du
nouveau programme d’ETP et sa supériorité par ragux programmes de référence. Cette
phase établit une véritable relation causale dwatm&lioration observée et I'administration du
nouveau traitemergfigure 2). Ce type de protocole de forte puissance manquaialipui en
ETP (HAS, 2011 ; Ninot, 2013).

60 -
Programme ETP

50 4

Groupe
40 4 expeérimental

30 A
. Groupe contréle
Suivi standard

20 1

o Efficacité (effectiveness)
Randomisation Sécurité (safety)
164 Qualité de vie (quality of life)
Utilité (utility)

Début + 1 mols +1an

Figure 2 : Design d’essai randomisé controlé de phase 3

La phase 4 est destinée a surveiller les effetssinables rares ou tardifs.

Un exemple d’étude couts/efficacité en ETP au CHRUe Montpellier

Notre équipe travaille depuis 15 ans a Montpediéa démonstration médicale, scientifique et
économiques de l'efficacité de programmes d’ETPresipde patients présentant une
Broncho-Pneumopathie Chronique Obstructive (BPQ@E maladie fréquente, colteuse a
cause des hospitalisations par exacerbation (Rréfalinot, 2009). Nous avons mis en place
une étude visant a vérifier I'efficacité et le catiolts/bénéfices d’'un programme d’ETP d’un
mois réalisé en ambulatoire au CHRU de Montpeliinot et al., 2011). L'étude a été
soutenue financiérement par un programme hospiddieecherche clinigue (PHRC). L’'essai
clinique a comparé 18 patients BPCO controle a woupge expérimental de 20 patients
BPCO. Les patients ont été randomisés, c’est atidé® au sort pour aller dans un groupe ou
un autre. Les groupes étaient comparables en tont (8.g., &ge moyen, répartition homme
femme, sévérité de la maladie). Le programme d’'Edmportait 16 séances de 45 min, a
raison de 4 séances par semaine sur 1 mois. Leatésmontrent une amélioration de la
distance au test de marche de 6 minyffegire 3) et de la qualité de vie mesurée par
guestionnaire(figure 4). Ces résultats traduisent respectivement une aratitin de la
condition physique et de l'autonomie du patientuee meilleure adaptation des patients
BPCO a leur maladie (donc une meilleure autogestémnsituations de routine et d’'urgence).
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Figure 3: Distance au test de marche de 6 minutes paredirumois apres la fin du
programme ambulatoire d’'ETP au CHRU de Montpellier
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Figure 4 : Qualité de vie spécifique a la BPCO mesurée dvgaestionnaire SGRQ 11 mois
apres la fin du programme ambulatoire I’ETP au CHiRWontpellier

S’il 'y a pas eu de différences entre les dewuges au niveau du nombre de jours annuels
d’hospitalisation, les résultats montrent une réducen moyenne de 481€ par an et par
patient (95% CI: -891€a -70€) pour les participasisprogramme d’ETP. Cette économie

concerne les médicaments qui n’étaient pas progesmpar les pneumologues (e.g.,

antibiotiques, anti-inflammatoires) et non pas Hespitalisations non programmées comme
d’autres études (e.g., Rea et al., 2004).

Un besoin de recherche interventionnelle en ETP

Des cohortes et des études comparatives constisrameliorations de I'état denté, de la
survie et de la qualité de vie par l'utilisation pegrammes d’ETP. Ces études observent
eégalement des bénéfices collatéraux (chez les taidies familles, les proches...) et des
réductions des dépenses de santé. Toutefois, acmlesétn’apportent pas de preuves
d’efficacité et de coults/efficacité, tout juste foissent-elles des preuves de concept (Benson
et Hartz, 2000). Seuls des essais randomisés t@mtdie forte puissance intégrant des
mesures économiques pourraient les fournir. Or, teumbre est aujourd’hui insuffisant a
cause d'obstacles méthodologiques, technologiguegliques, éthiques, managériaux et
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psychologiques. Ceux publiés dans la littératugsgmtent des biais méthodologiques et sont
exclus des revues systématiques (80 a 90% de. regst)criteres n’étant pas suffisamment
standardisés, les méta-analyses concluent de fpeanaffirmative sur l'efficacité et les
colt/efficacité des programmes d’'ETP a cause dttoge grande hétérogénéité des designs,
des types de mesure, des contenus des programBER (B.g. dans la BPCO, Puhan et al.,
2009). Peu d’études francaises sont conservéescdamséta-analyses.

Autant les criteres de réalisation des essais wlisgnédicamenteux sont définis, réglementés
et standardisés au niveau international (World EedAssociation, 1997 ; Schulz, 1996),
autant dans la recherche clinique en ETP, lesresiteont encore flous (Boutron et al., 2012)
et laissés a linterprétation de chaque cherchblimot, 2003). Les études disponibles ne
mesurent pas systématiquement I'efficacitiectivenegs la sécurité gafety, la satisfaction
(satisfaction et I'utilité (utility). lls ne précisent pas toujours les détails dedfvention en
ETP (nature, dose, mode de supervision, contexgitutionnel...). lls s’intéressent
insuffisamment aux criteres économiques, coltctiret indirects liés ou non a la pathologie
et pertes de production (Bryan et al., 2009 ; Beatbet al., 2006 ; Neumann et al., 2008).
Les protocoles présentent souvent des erreursnsgstgies (population en deca du nombre
de sujets nécessaires initialement prévu, périodgesuivi trop courtes, perdus de vue trop
nombreux) et des conflits d’intérét (e.g., le cqutear est souvent I'évaluateur du dispositif).
Tous ces manques rendent presque vains les dffortsis par les personnes impliquées dans
la création d’'un programme innovant en ETP.

Il n'existe pas de guide international de bonnesdigues ou de modele standard des essais de
phase 3 en ETP. Seules les revues scientifiquesédicales essaient de faire bouger les
lignes de maniére non coordonnées en proposartadess formels (e.g.,Moher et al., 2001).
Ceci est particulierement handicapant dans un dueai les chercheurs et praticiens ne sont
pas toujours familiers avec ce genre de protod@tai( et al., 2008) et ou les biais et conflits
d’intérét sont encore plus nombreux qu’un proto@amparant un médicament expérimental
a un placebo.

Conclusion

Les limitations budgétaires en matiere sdeté et les attentes sans cesse croissantes de la
gualité des soins imposent des arbitrages surriest@s thérapeutiques et éducatives fondés
sur des preuves scientifiques et non plus uniquesgn’intuition clinique ou sur des études
observationnelles. La médecine fondée sur les peeuvaverse aujourd’hui toutes les
disciplines. Nous n’avons jamais eu autant beseida@montrer I'efficacité et de comparer les
coltshénéfices des programmes d’ETP (HAS, 2008 ; Effing let 2007). La recherche ne
peut pas se faire a deux vitesses et a deux nivdalpuissance statistique, 'une rapide et
forte pour le médicament, l'autre lente et faibmupl’'ETP. Si les programmes d’ETP ne
bénéficient pas de preuves, il n'y aura pas destnigsion des bonnes pratiques, cet aspect
translationnel étant si important dans les sciemeelsnologiques appliquées a la santé. Cela
renforcera les patients malades chroniques a agdadnédicament miracle et a refuser de
participer aux programmes d’ETP en le considérantroe « optionnels ». Cela limitera la
prise en charge de ces programmes.

Devant I'accroissement exponentiel des maladiesniques en France dans les prochaines
années (Bousquet et al., 2011), réfléchir auxrestéle comparaison des programmes d’'ETP
en amont de la conception d'une étude devient akutnvestir dans la recherche en ETP,
c’est assurément faire des économies de santérdijois et encore plus demain (Jaquat,
2010). Pour ce faire, une seule discipline scieptd ne pourra pas répondre a tous les
problemes posés par la démonstration de l'effiéadiés programmes d’ETP. Il est ainsi
essentiel de rassembler des experts de toutesstaglites scientifiques concernées (sciences
juridiques, épidémiologie, sciences humaines, seiensociales, philosophie, sciences
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économiques, sciences informatiques), des expertsnédecine (générale, de spécialité,
paramédicale), des représentants des usagers egmésentants des financeurs potentiels
(ARS, CNAMTS, mutuelles) pour proposer une voiestémdardisation des études destinées a
vérifier l'efficacité des programmes d’ETP. Dandteeoptique, nous avons créé le Centre
d’Evaluation des Programmes de prévention santédeetSoins de support (CEPS,
www.iceps.f) et un congrés international tous les deux ans ng@psylon,
www.congrepsylon.jra Montpellier.
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