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A notre Maitre et Président de These
Madame le Professeur Isabelle Chary-Valckenaere

Professeur de Rhumatologie

Vous nous faites ’honneur de présider ce jury et de juger notre travail.

L’étendue de vos connaissances et votre esprit de synthése ont toujours forcé notre
admiration, depuis notre premier passage dans le service pendant I’externat. Votre
enseignement et votre rigueur nous ont permis de progresser.

Veuillez trouver ici I’expression de notre reconnaissance et de notre respect.



A notre Maitre et Juge,
Monsieur le Professeur Jean-Luc Schmutz

Professeur de Dermato-Vénéreologie

Vous nous faites ’honneur de participer au jury de notre thése.
Nous apprécions votre intérét pour ce travail.

Veuillez trouver ici I’expression de notre respect.



A notre Maitre et Juge
Monsieur le Professeur Damien Loeuille

Professeur de Rhumatologie

Vous nous faites ’honneur de juger ce travail.

Travailler a vos cOtés nous a stimulée dans I’apprentissage de notre spécialité, notamment
dans le domaine iconographique. Nous avons également pu bénéficier avec grand intérét de
votre enseignement en échographie ostéo-articulaire.

Veuillez trouver ici I’expression de notre reconnaissance et de notre respect.



A notre Maitre et Juge
Monsieur le Professeur Laurent Peyrin-Biroulet

Professeur d’Hépato-Gastro-Entérologie

Vous nous faites ’honneur de juger ce travail.

Au cours des réunions pluri-disciplinaires, nous avons toujours apprécié votre enthousiasme
et votre éloquence.

Veuillez trouver ici I’expression de notre respect.
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A notre Juge et Directrice de These
Madame le Docteur Anne-Christine Rat

Docteur en Rhumatologie

Nous vous sommes reconnaissante de la confiance que vous nous avez manifestée en nous
confiant ce travail.

Tout au long de sa rédaction, nous avons pu apprécier votre bienveillance, la clarté de vos
explications et votre gentillesse.

Veuillez trouver ici I’expression de notre reconnaissance et de notre respect.
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Au Docteur Patrice Peéré, je vous suis infiniment reconnaissante de votre
bienveillance & mon égard et de vos conseils qui m’ont guidée dans mes choix. Votre
engagement aupres des patients et votre humanité sont un modele pour moi. Travailler a vos
cOtés est un grand plaisir et un enrichissement professionnel et personnel. Je suis fiére d’étre
votre éléve et, bien plus encore, honorée de votre amitié.

Aux Docteurs Annalisa Celant et Nicolas Roux, j’ai passé un formidable semestre a vos
cotés. Je vous remercie de votre enseignement, qui m’a permis de progresser énormement. Je
n’oublie pas votre bonne humeur, votre humour, votre fantaisie, nos discussions a propos de
tout et de rien, nos fous rires...Merci pour tout.

Aux Docteurs Anca Pasteanu et Yves Deblais, merci de votre enseignement, de votre
gentillesse et de votre patience.

Aux Docteurs lIsabelle Loiret, Amélie Touillet et Baptiste Claudon, pour m’avoir fait
partager votre enthousiasme pour votre spécialité.

Au Docteur Ziana Corhut, témoin de mes premiers pas d’interne. Je te suis tout
particulierement reconnaissante au plan personnel.

A mes Assistantes-Chefs de Clinique, les Docteurs Ghislaine Gill et Alexandra
Desvignes.

Alex, j’ai beaucoup appris de toi professionnellement. Tu es une amie précieuse, tu
comptes énormément pour moi.
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LISTE DES ABREVIATIONS

ETP : Education thérapeutique

OMS : Organisation Mondiale de la Santé
RIC : Rhumatisme inflammatoire chronique
SFR : Société Francaise de Rhumatologie

SPA : Spondylarthrite Ankylosante
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QUELLES SONT LES COMPETENCES D’AUTO-SOINS ET

D’ADAPTATION DES PATIENTS SOUS BIOTHERAPIE ?
Enquéte nationale aupres de patients suivis pour un rhumatisme inflammatoire.

D Orefice (1), C Beauvais (2), L Gossec (3,4), E Flipon (5), B Fautrel (3,4), L Marguerie (6), H Nataf (7),
B Pallot Prades(8), R Poilverd (2), V Royant (9), F Sadji (10), C Sordet (11), C Thevenot (12), AC Rat (1,
13, 14) et la Section Education Thérapeutique de la société francaise de rhumatologie

(1) CHU-Nancy, Service de rhumatologie, Vandoeuvre-les-Nancy

(2) Hopital Saint-Antoine, Service de rhumatologie, Hopitaux universitaires Est Parisien, AP—HP, Paris
(3) Paris 06 Université, Université Pierre-et-Marie-Curie (UPMC), GRC-UMPC 08 (EEMOIS),
(4) AP-HP, Groupe Hospitalier Pitié Salpétriere, Paris;

(5) AP—HP, Hopital Cochin, service de rhumatologie B, Paris

(6) Institut Calot - Fondation Hopale, Service de Rhumatologie, Berck;

(7) Cabinet Médical, Mantes-la-Jolie;

(8) CHU Saint Etienne, Service de Rhumatologie, Saint-Etienne;

(9) Hopital Louis Pasteur, Service de Rhumatologie, Chartres;

(10) CHG Victor Jousselin, Service de Rhumatologie, Dreux;

(11) CHU Hautepierre, Service de Rhumatologie, Strasbourg;

(12) CHG Laon Médecine Interne et Spécialité

(13) Lorraine-Université, Paris Descartes, EA 4360 Apemac, Vandoeuvre-lés-Nancy

(14) INSERM, CIC-EC CIE6, Vandoeuvre-Lés-Nancy;
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Les conséquences des rhumatismes inflammatoires chroniques (RIC) sont multiples (1-4). Les
patients doivent s’adapter a une situation bouleversant leur vie et apprendre a gérer leurs douleurs, la
diminution de leurs capacités fonctionnelles, la fatigue et les émotions négatives, maintenir une activité
physique malgré les douleurs, modifier leurs rapports a leur entourage et réaliser eux-mémes certains
gestes comme les auto-injections de biothérapie.

Pour acquérir ces compétences, la simple information ne suffit pas, car certaines situations nécessitent
des capacités d’adaptation ou de décision. D’apres les recommandations de la Haute Autorité de Santé
(HAS) de 2007, les patients atteints de maladies chroniques doivent pouvoir bénéficier d’une éducation
thérapeutique, qui doit s’intégrer dans la stratégic thérapeutique, afin notamment d’augmenter les
compétences de sécurité et d’acquérir de nouvelles compétences d’auto-soins et d’adaptation (5). De
méme, les recommandations professionnelles de prise en charge des polyarthrites (6) et des
spondyloarthrites (7) stipulent que « les programmes d’éducation peuvent étre utilisés comme intervention
complémentaire ». Selon I’OMS (7), « I’éducation thérapeutique du patient (ETP) vise a aider les patients
a acquérir ou maintenir les compétences dont ils ont besoin pour gérer au mieux leur vie avec une maladie
chronique ».

Les biothérapies sont a 1’heure actuelle des traitements efficaces, largement prescrits dans les RIC.
Cependant ces traitements présentent des risques spécifiques (8). La mise en place d’une biothérapie
nécessite une bonne compréhension par le patient des risques inhérents au traitement, notamment le risque
infectieux (8). Quel que soit le mode d’administration du traitement (intra-veineux ou sous cutané), le
patient doit maitriser la conduite a tenir lors de certaines situations a risque comme une intervention
chirurgicale, des soins dentaires ou devant des symptdmes infectieux. Par exemple, lors de la survenue
d’une fiévre, lors d’un soin dentaire ou d’une intervention programmeée, le patient doit décider s’il doit
consulter ou non ou s’il doit interrompe sa biothérapie. La décision du patient pourra avoir des
conséquences, et doit éviter une infection seéveére. Ces conduites a tenir appropriées sont appelées «
compétences d’auto-soins ou d’adaptation» en ETP (5;9). Certaines compétences sont purement cognitives
(ou théoriques) d’autres sont adaptatives (réactions en situation) et supposent 1’interprétation des données
et la résolution de problemes. Ces compétences sont aussi dites « de sécurité » car leur objectif est de
sauvegarder la vie du patient (5;10).

Les compétences de sécurité des patients sous biothérapies sont mal connues et il n’est pas retrouvé
dans la littérature d’études évaluant les connaissances et les compétences d’adaptation des patients sous ce
type de traitement en pratique clinique (11).

Cette étude multicentrique réalisée auprés des patients suivis par des rhumatologues hospitaliers et
libéraux a pour objectif de décrire les compétences d’auto-soins et de sécurité des patients atteints de RIC
sous biothérapies. Un des objectifs secondaires ést de comparer les compétences cognitives (questions de
connaissance théorique) aux compétences d’adaptation (questions de mises en situation).

I. PATIENTS ET METHODES

1. Type d’étude

Il s’agit d’une étude descriptive observationnelle transversale multicentrique nationale, aupres de
rhumatologues libéraux et hospitaliers, menée de septembre 2010 a septembre 2011.

Afin d’obtenir un échantillon le plus représentatif possible des patients sous biothérapie pour un RIC,
les rhumatologues libéraux et hospitaliers, ont été sélectionnés de fagon aléatoire a partir de I’annuaire de
la Société Francaise de Rhumatologie (SFR). Chaque médecin participant a 1’étude proposait a 3 a 5 de ses
patients répondant aux critéres d’inclusion de remplir le questionnaire. Le recrutement des patients se
faisait sur des consultations consécutives. Le questionnaire était rempli de fagon anonyme par le patient. Il
était ensuite envoye au centre de coordination pour analyse des résultats.

Les réglementations éthiques et de bonne pratique ont été respectées et sont en conformité avec la
législation francaise.
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2. Patients

Les patients participant a I’étude étaient suivis pour un RIC (polyarthrite rhumatoide, spondylarthrite
ankylosante ou rhumatisme psoriasique) et traités par biothérapie quelle que soit la forme d’administration,
intra veineuse ou sous cutanée. Les autres critéres d’inclusion étaient un traitement par biothérapie depuis
au moins trois mois et la capacité a remplir un questionnaire en francais. Les patients étaient informés des
objectifs de I’étude et du caractére anonyme du questionnaire.

3. Données recueillies

Le questionnaire Biosecure (Annexe) visant a mesurer les compétences d’autogestion et de sécurité
des patients traités par biothérapie en rhumatologie a été élaboré lors d’une étude préliminaire du projet
(12). Une liste de compétences d’auto-soins et d’adaptation a été élaborée par un groupe d’experts a partir
de données publiées, de recommandations (13-16) et de I’expérience de professionnels de santé. La
compréhension et I’exhaustivité de la liste de compétences a été vérifiée par des patients et médecins
n’ayant pas participé a 1’élaboration initiale des compétences. Vingt-Six compétences ont ensuite été
retenues apres sélection par méthode Delphi. Une question de connaissance a été développée pour chaque
compétence. Afin de mieux évaluer les compétences plus complexes d’adaptation, un cas clinique avec
mise en situation a également été créé pour chaque compétence. Le questionnaire final est composé de 29
questions de connaissance et 7 mises en situation (comportant 26 questions) évaluant les compétences
d’adaptation et de sécurité des patients sous biothérapie. Les modalités de réponse étaient oui/non/je ne
sais pas. Les compétences ont été groupées en dimensions (Tableau 1). Douze des 55 items étaient des
items-piéges. (12).

Tableau 1. Description du questionnaire Biosecure

Dimensions Nombre d’item
Gestion biothérapie 6
Connaissances générales 4
Communication 2
Quand consulter 15
Fievre 11
Symptdmes 4
Situations particuliéres 19

Vaccins, plaies 8
Soins dentaires 2
Chirurgie 7
Conception planifiée 2

3

Sous-cutanées .
dont 2 questions ouvertes courtes

4. Autres données recueillies

Des données sociodémographiques (age, niveau d’étude, lieu de vie, statut professionnel), cliniques
(maladie, ancienneté du diagnostic) et de prise en charge (ancienneté du traitement par biothérapie, voie
d’administration, information regue) ont également ét¢ complétées par les patients.

Afin de décrire la pratique des rhumatologues, ceux-ci devaient remplir les informations suivantes:
nombre estimé de patients sous biothérapie, participation a un programme d’ETP, présence d’un
programme d’ETP a proximité, type de pratique (hospitaliére ou libérale), age et sexe.
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5. Analyse statistique

Les scores de compétence (globaux, par type de question (questions de connaissance ou mises en
situation) et par dimensions) sont les pourcentages de réponses justes et varient donc de 0 a 100. Toute
réponse « je ne sais pas » a été considérée comme une réponse fausse. lls sont exposés sous forme de
médianes et interquartiles. Le nombre (pourcentage) de patients dont le nombre d’items par dimension est
de moins de 50% a également été calculé par dimensions.

L’analyse des items corrects a été détaillée par des nombres (pourcentages) de réponses correctes.

Afin de comparer les compétences théoriques (questions de connaissance) et les compétences adaptatives
(cas cliniques de mise en situation), les questions correspondantes ont été décrites dans chaque modalité de
réponse.

6. Nombre de sujets nécessaires.

L’¢tude comprenait une analyse des facteurs associés aux compétences. Le nombre de sujets
nécessaires calculé pour cette analyse ¢€tait de 674 personnes (pour un risque a de 0,05, une puissance de
90% et un écart type de 20 ; 337 personnes par groupe sont nécessaires pour montrer une différence de 5
points entre 2 groupes). Cet effectif permet d’obtenir une précision de plus de 10% pour les analyses
descriptives des pourcentages de bonnes réponses.

Il. RESULTATS
1. Description de la population

Deux cent vingt-deux rhumatologues ont participé a 1’étude dont 77 (34,1%) étaient des rhumatologues
exclusivement libéraux, 67 (29,6%) avaient une pratique mixte et 82 (36,3%) une pratique exclusivement
hospitaliére. L’age moyen des rhumatologues était de 51 = 9,3 ans, 50.9% étaient des hommes. Dans
82.2% des cas, ils suivaient moins de 80 patients sous biothérapie. Parmi les participants, 69 (31.9%)
participaient a un programme d’éducation thérapeutique et 136 (62,4%) avaient un programme d’ETP a
proximité.

Les caractéristiques des 677 patients ayant répondu au questionnaire sont exposées dans le tableau 2.
L’age moyen des patients était de 53.4, = 13 ans, 218 (32.5%) étaient des hommes. La majorité des
patients était suivie pour polyarthrite rhumatoide (n=411, 60,9%), 264 (39,1%) pour spondyloarthrite dont
61 avaient un rhumatisme psoriasique. Les patients déclaraient avoir bénéficié¢ d’une information orale en
consultation dans 90% des cas ; 398 (58,8%) avaient regu une information écrite et 317 (46.8%) avaient
bénéfici¢ d’au moins une séance d’éducation thérapeutique que ce soit en groupe ou individuelle.
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Tableau 2. Caractéristiques des patients

N=677 %

Sexe

Hommes 218 (32,5)
Age (années) (médiane, interquartile) 54 (44- 63)
Situation familiale

En couple ou en famille 508 (78,9)
Niveau d'étude

Primaire 97 (14,8)

Secondaire 344 (52,4)

Supérieur 215 (32,8)
Lieu de vie

Ville >= 200 000 habitants 92 (15,0)

Ville < 200 000 habitants 522 (85,0)
Situation professionnelle

En activité 403 (60,1)
Profession exercée

Agriculteurs, exploitants 26 (3,9

Artisans, commercants 46 (7,0)

Cadres et professions

intellectuelles supérieures 113 (17,1)

Professions intermédiaires 92 (14,0)

Employés 271 (41,1)

Ouvriers 83 (12,6)
Diagnostic

Polyarthrite Rhumatoide 411 (60,9)

Spondyloarthrites (SPA ou

Rhumatisme Psoriasique) 264 (39,1)
Ancienneté du diagnostic (mois) (médiane, interquartile) 130 (62-235)
Ancienneteé de la biothérapie (mois) (médiane, interquartile) 35 (15-69)
Mode d’administration

Perfusion 238 (36,1)

Injection sous cutanées 421 (63,9)
Suivi de la prise en charge

Hospitaliere exclusive 295 (44,2)

Libérale exclusive 202 (30,3)
Information regue avant la mise en route du traitement

Orale en consultation 610 (90,1)

Ecrite 398 (58,8)

Séance d'éducation
thérapeutique 317 (46,8)




2. Description des scores

Le score médian du questionnaire était de 72,7 (interquartile 60,0-81,8). Le score de connaissances
théoriques (médiane 72,4, interquartile 55,2-82,8) n’était pas plus élevé que le score des items de mise en
situation (médiane 73,1, interquartile 61,5-84,6).

Les scores des dimensions correspondant aux différentes compétences et les nombres de patients ayant
un nombre d’items corrects inférieur a 50% dans chaque dimension sont décrits dans le tableau 3.

Tableau 3 : Description des scores

Nb de patients

Nb avec? un nb

. d’items

items

corrects

<50%

Médiane (Q1-Q3) N %
Gestion biothérapie 6 100 (83,3-100) 6 (0,9
Connaissances générales 4 100 (75,0-100) 24  (3,6)
Communication 2 100 (100-100) 2 (0,3)
Quand consulter 15 73,3  (53,3-86,7) 145 (21,4)
Fiévre 11 81,8 (54,5-90,9) 127 (18,8)
Symptomes 4 75,0  (25,0-100) 188 (27,8)
Situations particulieres 19 68,4 (57,9-84,2) 125 (18,5)

Vaccins, plaies 8 75,0  (50,0-87,5) 157 (23,2)
Soins dentaires 2 100 (50,0-100) 79 (11,7)
Chirurgie 7 85,7 (57,1-100) 86 (12,7)
Contraception 2 50,0 (0,0-100) 336 (49,6)

3

Sous-cutanees 66,7 (66,7-66,7) 245 (36,2)

Scores de 0 a 100.

Les dimensions avec les moins bons scores sont les signes devant amener a consulter, notamment les
symptémes devant faire consulter (médiane de 75), les vaccins et la conduite a tenir devant une plaie
(médiane de 75), la contraception (mediane de 50) et les biothérapies sous cutanées (médiane de 68).

3. Description des items
Gestion globale du traitement

Seuls 15 patients sur 677 n’ont pas cité le nom de leur biothérapie. En cas d’absence de symptomes
lors d’un arrét temporaire du traitement, 91 (13,4%) des patients ne reprendrait pas leur biothérapie et 83
(12,3%) des patients sont d’accord avec I’affirmation « Si mon rhumatisme ne m’a pas fait souffrir
pendant 3 semaines, sans traitement, c’est qu’il est probablement guéri ». Moins de 10% des patients ne
répondent pas formellement qu’ils informeraient les différents professionnels de santé de leur traitement
par biothérapie.
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Symptémes devant amener a consulter

Parmi les patients interroges, 158 (23,3%) répondent que les infections ne sont pas plus fréquentes
sous biothérapie. Les symptdmes nécessitant des précautions particuliéres et/ou devant amener a consulter
(4 items) ne sont pas parfaitement connus : 419 (61,9%) et 290 (42,8%) des patients ne répondent pas oui
devant une pollakiurie ou des briilures en urinant et 161 (23,8%) et 238 (35,2%) devant 1’apparition d’une
toux ou une dyspnée.

Parmi les questions de mise en situation quelques items retiennent I’attention. Apres des infections
virales dans leur entourage, 155 (22,9%) patients sous biothérapie répondent qu’ils feraient leur
biothérapie s’ils avaient eux-mémes de la fiévre et les mémes symptomes ; 138 (20,4%) ne savent pas. lls
attendent avant de contacter leur médecin (ou ne savent pas) dans 285 (42,1%) cas. Lors d’un épisode de
bronchite traité par antibiotique depuis moins de 24 heures, 246 (36,3%) patients reprendraient la
biothérapie immédiatement.

Situations particuliéres

Trente-neuf patients pensent que tout vaccin est contre-indiqué et 182 (26,9%) ne savent pas. Des
résultats similaires sont obtenus dans le cas de mise en situation sur le vaccin antigrippal et 274 (40,5%)
patients ne savent pas s’il faut faire le vaccin anti-tétanique aprés blessure au cours d’activités de
jardinage. Lorsque le patient doit dire « je vais faire mon vaccin », 106 patients vont alors répondre non.
En cas d’intervention chirurgicale programmée, 102 (15,1%) patients accepteraient une date dans les 10
jours, et 253 (37,4%) ne savent pas s’il faut accepter. La majorité des patients estiment que la chirurgie
(519 (76,7%)) et une extraction dentaire (445 (65,7%)) sont des situations nécessitant des précautions
particulieres.

A T’'item « Sous biothérapie une femme doit utiliser une contraception efficace » 406 (60%) des
patients ne savent pas et 38 pensent que non. Il est a noter que 79.1% des réponses sont fausses chez les
personnes non directement concernées (hommes ou femmes de plus de 50 ans) alors que 26.6% des
femmes en &ge de procréer répondent mal.

Gestion des sous cutanées

Parmi les 421 patients sous biothérapie sous cutanée, 14 ne savent pas qu’il faut conserver le produit
au réfrigérateur. Dans la mise en pratique, 296 (70,3%) des patients ne pensent pas a se laver les mains
avant I’injection et 70 (16,6%) d’entre eux jetteraient 1’aiguille usagée a la poubelle. Il est a noter qu’il
s’agissait de deux questions ouvertes expliquant des scores bas.

4. Comparaison des compétences cognitives (questions de connaissances theoriques) et des
compétences adaptatives (questions de mise en situation pratique) Tableau 4

Parmi les 66,6% de patients sachant que les infections sont plus fréquentes sous biothérapie dans le
cadre des questions théoriques, on peut noter que 34.5% d'entre eux, interrogés sous forme de cas clinique,
ne préviendraient pas immédiatement leur médecin en cas de fiévre si un proche a eu une infection virale ;
17,2% ne suspendraient pas leur biothérapie. En revanche, parmi ceux ayant répondu de fagon erronée a la
question théorique, 61.7% alerteraient leur médecin immédiatement, lorsque la question est posée sous
forme de cas clinique, et 73.3% reporteraient leur injection de biothérapie. De méme, dans le cas clinique,
86,5% de ces mémes patients jugent les antibiotiques nécessaires sans attendre dans un contexte de fievre.
Concernant les vaccinations, parmi les 27.8% de patients ne sachant pas que toutes les vaccinations ne sont
pas contre-indiquées, 52.5% pensent avec raison pouvoir bénéficier de certaines vaccinations dans le cadre
du cas clinique (une vaccination anti-tétanique aprés une plaie cutanée). On peut noter que parmi les
patients sachant que toutes les vaccinations ne sont pas contre-indiquées, 26% d’entre eux pensent risquer
alors une réaction plus importante sous biothérapie.
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Parmi les 80.7% des patients sachant qu'en théorie une intervention chirurgicale nécessite des
précautions particulieres, 37.3% seraient d’accord pour bénéficier d’une intervention chirurgicale
rapidement, méme pour une intervention non urgente (cataracte), sans tenir compte du délai d'interruption
du traitement. Seuls 0.8% d'entre eux ne préviendrait pas le chirurgien. Parmi les patients ayant répondu
faux a la question théorique « se faire opérer nécessite des précautions particulieres » (19.3%), 75% sont
d’accord pour se faire opérer sans délai.

Tableau 4 : comparaison des compétences théoriques et adaptatives

Question théorique:
« Les infections sont plus fréquentes
sous traitement par biothérapie »

JUSTE FAUX
N=421 (66,6%) N=211 (33,4%)

N % N %
« Attendre avant de contacter le Juste 256 65,5 121 61,7
Mise en situation : médecin eélega;rgclﬁggc)flon virale Faux 135 34,5 75 38,3
«en cas de signes o juste 333 828 148 733
d’infection » « Ne pas faire la biothérapie » Faux 69 172 54 26,7
« Traiter par antibiotiques sans Juste 365 92,2 173 86,5
attendre » Faux 31 7,8 27 13,5

Question théorique:
« Sous biothérapie, tous les vaccins
sont contre-indiqués »
JUSTE FAUX

N=456 (72,2%) N=176 (27,8%)

N % N %
« Faire un vaccin anti-tétanique Juste 352 81,5 84 52,5
en cas de plaie » Faux 80 18,5 76 47,5
Mise en situation : « Je vais faire mon vaccin » Juste 352 81,5 84 52,5
« en cas de plaie » Faux 80 18,5 76 47,5
« Risquer une réaction Juste 307 74,0 55 36,2
importante au vaccin » Faux 108 26,0 97 63,8

Question théorique:
« Se faire opérer nécessite des
précautions particulieres? »

JUSTE FAUX
N=519 (80,7%)  N=124 (19,3%)
N % N %
Mise en situation : < Accord pour intervention sans Juste 289 62,7 27 25,0
« avant une attendre » Faux 172 37,3 81 75,0
intervention « Elle prévient le chirurgien Juste 509 99,2 113 95,0
programmée » qu’elle est sous biothérapie » Faux 4 0,8 6 50
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I11. DISCUSSION

Cette premiére étude sur le niveau de compétences des patients sous biothérapie dans les RIC nous
apporte des pistes d’amélioration intéressantes pour la pratique que ce soit dans le cadre de programmes
d’ETP ou en consultation. Les compétences de sécurité qu’il est souhaitable de connaitre mais sur
lesquelles il faudrait insister sont notamment les compétences concernant les symptémes devant amener a
consulter, tout particulierement les signes infectieux urinaires, les vaccinations et la contraception. Les
patients savent qu’il faut prévenir en cas d’intervention chirurgicale mais pas forcément qu’il faut arréter le
traitement.

Les signes d’infection urinaire ne sont pas toujours repérés par les patients en particulier chez les
hommes. Mais méme si les infections urinaires sont plus rares chez les hommes et qu’une pollakiurie peut
étre en rapport avec une pathologie prostatique, il est malgré tout souhaitable de connaitre ces signes
pouvant évoquer une infection urinaire. Par ailleurs il faut souligner I’importance de ne pas attendre en cas
de fievre méme s’il peut s’agir d’un épisode viral. Enfin, les patients ne connaissent pas précisément les
recommandations concernant les vaccins et ne savent pas s’il faut les faire. En ce qui concerne la chirurgie
programmée, les patients retiennent qu’il faut prévenir les professionnels de santé de leur traitement par
biothérapie mais ne savent pas forcément que le traitement doit étre arrété et quand. De plus, I’item du
questionnaire demandant si le chirurgien doit étre prévenu induit une réponse positive, et il est difficile
d’étre sar qu’ils le fassent spontanément. Enfin, pour penser a demander des conseils, il faut se poser la
question et avoir déja entendu parler des recommandations. Les mauvaises réponses concernant la
grossesse et la contraception peuvent s’expliquer partiellement par la moyenne d’age élevée des patients et
le nombre d’hommes inclus. Il est quand méme a noter que presque 27% des femmes en age de procréer
n‘ont pas donné la réponse correcte a cet item. Il s'agit donc bien d'un domaine pour lequel I'information est
mal intégrée. Enfin, dans la dimension « gestion des biothérapies sous cutanées » les erreurs sont
fréquentes mais 2 des questions étaient ouvertes, ce qui peut expliquer les difficultés. Cependant, 70
(16,6%) des patients concernés par les injections sous cutanées jetteraient leur aiguille usagée a la
poubelle, ce qui parait surprenant et pose le probléme de I’information et de 1’existence de circuits de
gestion de ces déchets.

Les compétences cognitives (questions théoriques) et adaptatives (cas cliniques) ne sont pas associées.
Ainsi, un patient qui ne maitrise pas la réponse théorique peut agir de facon adéquate en situation, et
inversement, un patient connaissant la conduite a tenir théorique peut proposer une attitude erronée en
situation pratique. Cette information souligne I’importance des mises en situation dans 1’éducation du
patient (17) et dans I’évaluation (18) de I’ETP. Les mises en situations correspondent aux modéles
pédagogiques adaptés a I’ETP (19) et a la pédagogie s’adressant aux adultes (20). Il est ainsi intéressant de
tester a la fois les connaissances théoriques et les mises en situation car ces évaluations apparaissent
complémentaires.

Ce travail a plusieurs points forts. L’évaluation des compétences de sécurité a été réalisée grace a un
questionnaire validé, développé au cours d’une phase préliminaire du projet (12). Une des originalités de
I’étude est 'utilisation de cas cliniques de mises en situation comme outil d’évaluation des compétences.
Si le mode d'apprentissage par situations concrétes a déja montré qu’il permettait d’améliorer les
compétences d’adaptation complexes des patients (21-23) comme celles des étudiants (24), 1’évaluation
des compétences d’adaptation par ce type de mises en situation plus proches des besoins des patients est
rarement réalisée en recherche. Par ailleurs, I’étude est nationale et a inclus des patients suivis en pratique
quotidienne avec des rhumatologues libéraux et hospitaliers, en dehors de programmes d’ETP structurés et
de toute intervention standardisée. Enfin, les compeétences des patients sont le plus souvent évaluées a
court terme aprés une intervention éducative, mais rarement a distance, ce qui est le cas dans notre étude
transversale.

Plusieurs limites de 1’étude sont a souligner. Méme si le questionnaire comportait des cas de mise en
situation pratique, il ne s’agit toujours pas de réactions en situation réelle. Les réponses sont déclaratives,
et en situation réelle, le patient n‘aura pas nécessairement la réaction qu'il a indiquée, méme s'il sait en

28



théorie qu’elle est la conduite a tenir correcte. La représentativit¢ de I’échantillon n’est pas parfaite :
malgré le fait que les rhumatologues aient été tirés au sort, 34% des rhumatologues ayant participé a I'étude
pratiquaient de facon exclusivement libérale, alors que 41% des rhumatologues francais exercent
exclusivement en libéral (25). Il n'y a que 50% de rhumatologues hommes, alors qu'ils représentent 67%
des praticiens et 69 (31%) déclarent participer a un programme d’éducation thérapeutique, ce qui parait
élevé par rapport au nombre de programmes existants autorisés en France (26). En 2009, dans une enquéte
nationale, 10 a 21% des rhumatologues libéraux et hospitaliers déclaraient participer a un programme
d’ETP au sein d’une équipe (27). La représentativité des patients peut ainsi étre moins bonne. Par ailleurs,
les recommandations peuvent evoluer avec le temps, en particulier les recommandations sur la grossesse
qui ont été modifiées en 2010 (28). Il faut enfin rappeler que les résultats de 1’étude s’appliquent aux
patients ayant un RIC car les recommandations sont un peu différentes pour d’autres maladies pouvant
bénéficier de biothérapie et les pratiques d’ETP et d’information sont probablement différentes.
Cependant, les résultats pourront servir a orienter les informations dans d’autres pathologies.

A noter que le questionnaire pourrait étre amélioré a 1’aide de ces résultats. En effet, certaines
formulations d’items ont pu préter a confusion. Ainsi, I'un des items sur la grossesse était formulé de la
facon suivante: « parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particulieres ou des
modifications de votre biothérapie : envisager d'avoir un enfant ». La réponse « non » a été considéree
fausse puisque I’on considérait qu’il est nécessaire d’arréter le traitement. Toutefois, le mot « envisager »
n’implique pas réellement une action immédiate et peut préter a confusion.

Tres peu d’études se sont intéressées aux compétences ou connaissances des patients sous biothérapie
en pratique quotidienne en dehors de toute intervention standardisée. Seule une étude galloise (11) a été
présentée dans un congrés. Sur 632 patients interroges, 35% des patients pensent que les anti-TNF n’ont
pas d’effets secondaires et 37% qu’ils peuvent continuer le traitement méme en cas d’infection. Il n’est pas
mentionné si les patients interrogés avaient bénéfici¢ d’éducation thérapeutique.

Cette étude est originale par ['utilisation de cas cliniques de mise en situation comme outil
d’évaluation des compétences. Ce mode d'apprentissage est utilisé depuis de nombreuses années
notamment dans le cadre des études de médecine (29). Il a montré son efficacité a améliorer les
connaissances a long terme, les capacités a résoudre les problémes et les capacités d’autoapprentissage,
mais son efficacité en éducation thérapeutique reste mal établie. Une revue de la littérature portant sur
I’efficacité de 1’apprentissage par situations cliniques dans le cadre de 1I’éducation thérapeutique publiée en
2009 (23) a relevé 34 articles, concernant I'asthme, les maladies cardio-vasculaires, le diabéte et les
rhumatismes inflammatoires chroniques. Les études montrent des changements significatifs apres ce type
d’intervention. Malheureusement, elles sont trés hétérogenes, les interventions sont peu décrites et les
methodologies sont difficiles a synthétiser. Malgré tout, ce mode d’apprentissage est recommandé en ETP
(5;10). L’évaluation par tests de mise en situation est quant a elle beaucoup plus rare (18) et n’a pas été
appliquée en rhumatologie.

D’autres éléments importants pour I’apprentissage sont utiles a souligner. Les informations confirmant
les croyances sur un probléme de santé sont mieux mémorisées que les informations allant a I’encontre de
ces croyances (30). Ceci peut étre intéressant a connaitre lors des discussions sur les vaccinations par
exemple. En effet, dans ce domaine, les fausses croyances et les craintes sont nombreuses et des difficultés
de mémorisation peuvent survenir chez des patients opposes a priori a toute vaccination. Rendre le
message personnel et applicable, est également un élément important de I’apprentissage (31). Ainsi, le fait
gue les hommes et les femmes non en age de procréer n'aient pas intégré les données concernant la
contraception s'explique soit par I’absence d’information donnée soit parce qu’ils ne sont pas concernés
eux-mémes.

Grace a cette ¢étude, nous avons des ¢€léments concrets pour améliorer nos pratiques d’ETP ou
d’information. Par ce questionnaire, il sera également possible d’évaluer régulierement les compétences
des patients afin d’orienter de facon précise et personnalisée 1’éducation thérapeutique proposée aux
patients. Une étude complémentaire permettra de déterminer quels sont les facteurs associés a une
meilleure acquisition des connaissances par les patients. D’autres études devront étre menées sur
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I’apprentissage par cas cliniques et sur leur intérét en évaluation afin de valider leur utilisation lors des
séances d’éducation thérapeutique aupres des patients.

V. CONCLUSION

Cette ¢étude apporte des résultats concrets pour améliorer 1’information et ’ETP des patients sous
biothérapie. Les compétences concernant les symptdmes devant faire consulter, les vaccins, la
contraception et les traitements sous-cutanées peuvent étre améliorées.
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Questionnaire sur les Biothérapies

Ce questionnaire contient des informations importantes sur vos connaissances de la maladie et des biothérapies, un traitement de

fond de votre rhumatisme.

Essayez de répondre aux questions suivantes, méme si vous pensez qu’elles ne vous concernent pas en ce moment. Pour chaque
question, cochez la réponse qui correspond le mieux a ce que vous pensez ou ressentez.

1. Quelle est votre biothérapie actuelle ?
Enbrel (etanercept)
Humira (adalimumab)
Rémicade (infliximab)
Cimzia (certolizumab pegol)
Mabthéra (rituximab)
Orencia (abatacept)
Roactemra (tocilizumab) a
Autre ...,
Je ne sais pas

o0 Ooooooo

2. Veuillez cocher la bonne réponse pour chaque situation

Oui Non | Je ne sais pas
Je peux arréter ma biothérapie lorsque mon rhumatisme va parfaitement bien ) 0 0
Les infections sont plus fréquentes sous traitement par biothérapie ) 0 0
Sous biothérapie une femme doit utiliser une contraception efficace ) 0 0
Sous biothérapie, tous les vaccins sont contre-indiques 0 0 0

3. Parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particulieres ou des modifications de votre

biothérapie :

o
=

Non

Je ne sais pas

Boire du lait

Partir en voyage a I’étranger

Se faire opérer

Faire du jogging

Se faire extraire une dent

Boire un verre de vin

Manger ‘bio’

Envisager d’avoir un enfant

a|aaa@aiaaia

a|aaaaaaa

aQaaaaaia

4. Qui dois-je prévenir que je suis sous biothérapie ?

Je ne sais pas

Mon médecin traitant

Mon employeur

Mon dentiste

L’anesthésiste en cas d’intervention chirurgicale

Le responsable de mon cours de gym

Le maitre nageur de la piscine

Le banquier qui gére mon compte

u]|[=]{=]{=]{=]i=]{=}i=

o|ajajojojolold

ajaaaiaaiya

5. Parmi les situations suivantes, lesquelles nécessitent des précautions particulieres ou des modifications de votre

biothérapie ?

Oui

Je ne sais pas

L’apparition d’une fiévre

Avoir des envies fréquentes d’uriner

Se faire une entorse

L’apparition d’une toux

Etre essoufflé (e) sans raison

Etre constipé ()

Avoir des brilures en urinant

grossir de 3 kg

maigrir de 1 kg

aiaaiaaaaan.

o|ojojojalajaja|alg

aa|aiaaiaaan.
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Mises en situation

Les biothérapies peuvent étre faites en injections sous-cutanées a la maison, ou en perfusions a I’hépital, c’est pourquoi les
situations ci-dessous reprennent ces 2 cas. Merci de répondre en tenant compte de votre cas.

Casn°1

Francoise a une polyarthrite traitée par biothérapie. Pendant les vacances de Noél, son mari et sa fille ont de la fiévre a 38°5, ils
toussent et ont le nez qui coule. Le médecin leur a donné un traitement. Il a dit qu’ils n’avaient pas besoin d’antibiotiques car
¢’était un virus. Au bout d’une semaine, a son tour Frangoise a les mémes symptomes : toux, fievre a 38°5, nez qui coule.

Avec laquelle ou lesquelles des décisions de Frangoise étes-vous d’accord ?

; Je ne sais

Oui Non pas
Francoise prend le traitement donné par le médecin a son mari, car il a été g g g
efficace sur lui
Elle attend un peu avant de contacter le médecin car son mari et sa fille ont g g g
guéri en quelques jours
Elle fait sa biothérapie car c’est seulement un virus (elle fait son injection g g g
en sous-cutané ou sa perfusion prévue)

Casn° 2

Pierre a un rhumatisme inflammatoire traité par biothérapie. La veille de la biothérapie (perfusion ou injection), il attrape une
belle bronchite : toux grasse et rocailleuse, fi¢vre a 38°5. Son médecin lui prescrit un antibiotique qu’il commence le soir méme.
Il décide de ne pas faire pas sa biothérapie (il ne fait pas son injection en sous-cutané ou prévient pour annuler sa perfusion
prévue).

Laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes vous semblent vraies ?

Vrai | Faux SNBERIE

pas
Pierre a eu raison de ne pas faire sa biothérapie d d d
Pierre a eu raison de commencer les antibiotiques dés que possible d d 0
Lorsque Pierre aura a nouveau une bronchite, il saura quel antibiotique il g g g
pourra prendre si son médecin n’est pas disponible
Maintenant qu’il a commencé son antibiotique, Pierre va pouvoir faire sa g g g
biothérapie le lendemain
Pierre a eu raison d’appeler son médecin

Casn®3

Christine est partie en vacances avec sa famille cet été. Pendant le séjour, elle s’est bien reposée et son rhumatisme ne la fait
plus souffrir. Elle n’a pris que quelques jours ses anti-inflammatoires et finalement elle décide de ne pas continuer sa
biothérapie. A son retour, une de ses amies lui demande : « pourquoi devrais-tu reprendre ta biothérapie puisque tu n’as plus
mal ? »

Avec laquelle ou lesquelles des réponses suivantes de Christine étes d’accord ?

Oui NGT Je ne sais
pas
Je vais reprendre ma biothérapie d d d
Si mon rhumatisme ne m’a pas fait souffrir pendant 3 semaines, c’est qu’il
.- d d d
est probablement guéri
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Casn°4

En octobre, Aline, 53 ans, a entendu que le vaccin contre la grippe était arrivé. Elle est sous biothérapie depuis 6 mois. Elle

hésite a aller voir son médecin pour se faire vacciner.

Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes d’Aline étes-vous d’accord ?

Oui Non Je ne sais
pas
= | |
Je vais faire mon vaccin. ) a )
Je risque d’avoir une réaction importante au vaccin a cause de la 0 0 0
biothérapie
Le vaccin est contre indiqué a cause de la biothérapie. a a a
Je vais voir mon médecin pour lui en parler. d d d

Cas n°5

Nicolas est sous biothérapie pour un rhumatisme inflammatoire. Depuis qu’il a le traitement, il peut de nouveau s’occuper de

son jardin. Nicolas s’est fait une coupure a I’index droit en replantant un rosier.

Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes étes-vous d’accord ?

< oui Non Je ne sais
B pas
Il faut tout de suite nettoyer la plaie, et mettre un pansement 0 0 0
La plaie a plus de risque de s’infecter 0 0 0
Il faut mettre tout de suite Nicolas sous antibiotique 0 0 0
Nicolas peut faire le vaccin contre le tétanos méme s’il est sous biothérapie 0 0 0

Cas n°6

Nadine est sous biothérapie et rencontre un chirurgien pour une intervention de la cataracte. Il lui propose de 1’opérer dans 10

jours.
Avec laquelle ou lesquelles des affirmations suivantes étes-vous d’accord ?

Oui Non Je ne sais
pas
L’intervention est définitivement contre-indiquée d d d
Elle est d’accord pour cette date car autant le faire le plus vite possible d d d
Elle refuse cette date car elle doit d’abord discuter d’arréter sa biothérapie a 0 0
Elle prévient le chirurgien qu’elle est sous biothérapie a 0 0
Elle prévient I’anesthésiste qu’elle est sous biothérapie d 0 0

SI1 VOUS AVEZ UNE BIOTHERAPIE SOUS-CUTANEE merci de répondre aux questions suivantes :

Cochez la bonne réponse.
Le traitement par biothérapie doit étre conservé :
Au réfrigérateur
Au congélateur
A température ambiante
Je ne sais pas

D000

Cas n°7
Christelle doit faire son injection sous-cutanée de biothérapie.
Pour faire son injection :
Elle sort le produit du réfrigérateur
Elle désinfecte la peau
Elle fait I’injection sur le ventre ou les cuisses
Elle jette I’aiguille usagée a la poubelle
1. A votre avis, qu’a-t-elle oublié ?

2. Quelle est I’erreur qui s’est glissée dans ce qu’a fait Christelle.
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