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Introduction

Le pharmacien d’officine a un rdle incontournable dans le systéme de santé frangais, comme
le montre une enquéte demandée par I'Ordre National des Pharmaciens (ONP) en 2009 ou
96% des patients interrogés estiment qu’il est indispensable (1). Il est un interlocuteur
privilégié et souvent de premier recours, d’ailleurs un rapport de l'Inspection Générale des
Affaires Sociales (IGAS) de 2011 explique que « les pharmaciens, selon I'Ordre des
pharmaciens, réalisent au total entre trois et quatre millions de contacts quotidiens avec la
population, y compris pour les personnes n’‘ayant pas de prescriptions et se rendant
rarement chez le médecin » (2). Cest un professionnel de santé accessible grace a un
réseau de proximité, on compte 22066 officines en France avec en moyenne une officine
pour 2981 habitants (3). Le pharmacien se doit de remplir des missions de Santé Publique
qui font partie intégrante de sa vocation, la loi « Hbpital Patients Santé Territoires » (HPST)
en 2009 lui a confié plusieurs missions clés pour sa profession, dont celle des soins de
premiers recours qui comprend le dépistage. Cette loi est la premiére initiatrice de la mission
du dépistage de I'angine a streptocoque B-hémolytique du groupe A (SBHA) grace au test

oro-pharyngé d’orientation diagnostique (TDR, TROD) en officine.

L’expérimentation de la réalisation des TDR angine en officine menée en Lorraine par
I'Union Régionale des Professionnels de Santé (URPS) Pharmaciens Lorraine soutenue par
le réseau ANTIBIOLOR et 'Agence Régionale de Santé (ARS) Lorraine présente plusieurs
objectifs. Le principal est d’objectiver le réle du pharmacien d’officine dans sa mission du
dépistage de I'angine a SBHA grace au TDR auprés des patients majeurs, se présentant au
comptoir sans consultation médicale préalable. Les objectifs secondaires sont de mesurer

l'intérét des patients et des pharmaciens a propos de ce sujet.

Le TDR peut également étre le vecteur d’'une mission de prévention, I'expérience va
permettre de promouvoir celle-ci. En effet, lors de la prise en charge le pharmacien va
sensibiliser le patient sur le juste usage des antibiotiques, un autre objectif va donc étre de
mesurer l'intérét du patient pour le message transmis. Rappelons que I'antibiorésistance est
un sujet mondial, d’aprés un rapport de mai 2016 paru dans la revue « review on
antimicrobial resistance » (4), les auteurs estiment que si aucune mesure n’est prise contre
ce fléau, une personne décédera toutes les trois secondes d’'une infection bactérienne

multirésistante en 2050.



Dans la premiére partie de ce travail, nous allons voir les évolutions réglementaires et le
contexte de mise en place du TDR en officine par le biais de la loi HPST, mais également

d’autres rapports, arrétés, plans gouvernementaux.

Dans la deuxiéme partie, nous détaillerons 'étude pilote réalisée en 2014 pour comprendre
l'origine et la mise en place de I'expérimentation. Nous verrons également les autres

expérimentations du TDR angine en officine en France.

Dans la troisiéeme partie nous décrirons en détail 'expérimentation, puis dans la quatrieme
partie nous analyserons ensemble les résultats de I'expérimentation, ce qui nous permettra

de déterminer si les objectifs fixés ont été atteints.

Enfin la derniére partie de ce travail va permettre d’évaluer grace a un questionnaire I'opinion
des confreres de la nouvelle région Grand Est a propos du TDR angine en officine. A partir
des différentes expérimentations réalisées, nous proposerons un protocole de mise en
pratique. Nous terminerons avec des suggestions sur la prise en charge et la rémunération

de cette mission.



Partie 1 : Une expérimentation en
phase avec I’évolution du métier de

pharmacien d’officine




Cette premiére partie permet de comprendre I'utilité du TDR dans I'angine et dans quel
contexte a été mise en place I'expérimentation de 'TURPS Pharmaciens Lorraine. Elle met en
évidence le lien entre le pharmacien et la réalisation du TDR angine en officine. En effet, si la
loi HPST de 2009 associe le pharmacien dans ces missions de premiers recours, de
nombreux autres rapports, textes et plans gouvernementaux envisagent la réalisation de ces
TROD en pharmacie. Nous suivrons également les évolutions réglementaires qui ont été

nécessaires pour permettre ce nouvel acte.

Le pharmacien fait partie des professionnels de santé qui ont un réle a jouer dans la
prévention et la surveillance du juste usage des antibiotiques, le TDR peut étre un vecteur de

ce message.

1. L’angine et son lien avec le TDR

Une angine se caractérise par une inflammation aigué d’origine infectieuse qui touche les
amygdales palatines et qui peut se généraliser a I'ensemble du pharynx. L’Assurance
Maladie (AM) estime que cette pathologie concerne 9 millions de cas par an en France (5).
Les angines peuvent étre d’origine virale ou bactérienne. Elles sont, le plus souvent, virales
avec une incidence de 50-90% selon I'age (5). L’angine bactérienne peut avoir plusieurs
germes pour origine, cependant elle est le plus fréequemment causée par le streptocoque B-
hémolytique du groupe A (SBHA). Ce streptocoque a une incidence de 25 a 40 % chez
l'enfant et seulement de 10 a 25 % chez l'adulte (5). La symptomatologie peut étre trés
variable suivant I'étiologie, on peut retrouver ou non les manifestations suivantes : fievre,

toux, adénopathies, odynophagie, éruptions cutanées...

Les angines virales nécessitent uniquement la prise de médicaments symptomatiques
comme des lavages de nez, des antalgiques/antipyrétiques type paracétamol et
éventuellement des traitements locaux (pastilles ou spray pour la gorge). Dans le cas des
angines bactériennes, une prescription d’antibiotiques peut étre justifiée, méme si sans

antibiotiques, I'évolution est souvent favorable en 3-4 jours (5).

Rarement, il peut y avoir des complications liées a I'angine comme des complications

septiques locales ou post-streptocoques, telles qu’une glomérulonéphrite aigué ou un



rhumatisme articulaire aigu pour lequel on note une incidence de 0,15 sur 100 000 patients

en France (6).

De nombreuses prescriptions d’antibiotiques sont injustifiées, car utilisées pour des angines
virales. Aucun aspect clinique ne permet de distinguer l'origine virale ou bactérienne d’une
angine. Néanmoins, il existe deux outils fiables afin de la déterminer. D’abord, le score de

Mac Isaac qui se base sur la clinique :

Tableau |. Score de Mac Isaac

Critéres Score
Fievre > 38° +1
Absence de toux +1
Adénopathies cervicales sensibles +1

Atteinte amygdalienne (1 volume ou | +1

exsudat)
Age 15-44 ans +0
Age = 45 ans -1

Le score obtenu oriente le diagnostic (7) :

e Un score de -1, 0, +1 nécessite uniquement un traitement symptomatique, sauf dans

le cas d’aggravation ou d’absence d’amélioration des symptédmes.

e Un score =22 pour les patients adultes, ainsi que systématiquement pour tous les

enfants a partir de 3 ans, nécessite I'utilisation du deuxieéme outil qui est le TDR.

Le TDR fonctionne grace a une réaction immuno-enzymatique, il met en évidence la
présence d’antigenes du SBHA, ce qui confirme le diagnostic d’angine bactérienne dans ce

cas. Ce test a une spécificité de 95% et une sensibilité supérieure a 90% (8).



Le résultat est soit :

e Neégatif : c'est-a-dire que I'angine n’est pas d’origine bactérienne a SBHA et donc
trés probablement d’origine virale. Un traitement symptomatique sans consultation
médicale est suffisant, sauf dans le cas d’aggravation ou d’absence d’amélioration

des symptdémes.

e Positif : cest-a-dire que I'angine est d’origine bactérienne a SBHA donc une

prescription d’un traitement antibiotique est souvent proposée (7).

Le TDR est une entité ayant plusieurs facettes. Il permet d’effectuer un « triage » rapide et
efficace a l'officine, afin d’orienter les patients avec une meilleure efficience dans le systéme
de santé. Le temps d’attente d’environ 5 minutes avant le résultat peut étre utilisé afin de
renforcer le message sur le juste usage des antibiotiques et I'antibiorésistance auprés des

patients.

2. Loi HPST et la _confirmation du réle du pharmacien _dans les soins de
premier recours (9)(10)

La loi Hopital Patients Santé Territoires (HPST), parue au Journal Officiel le 21 juillet 2009,

inscrite dans le code de la Santé Publique, s’articule autour de quatre grands axes:

La modernisation des établissements de santé.

L’organisation territoriale du systéme de santé.

L’amélioration de I'accés a des soins de qualité.

La prévention et la Santé Publique.

Cette loi a pour but de développer des soins de santé complets, de qualité et de proximité

pour les patients.

Elle permet également de poser de nouvelles bases a travers des missions pour

accompagner les professionnels de santé dans I'évolution de leur métier.
Les pharmaciens se voient confirmer officiellement 4 missions obligatoires :

e Les soins de premier recours.



e La coopération entre professionnels de santé.
e La mission de service public pour la permanence des soins.
o Les actions de veille et de protection sanitaire organisées par les autorités de santé.

A ces missions obligatoires, ont été¢ ajoutées 4 missions facultatives, mais qui paraissent

essentielles a I'évolution et 'amélioration de la relation pharmacien-patients :
o L’éducation thérapeutique et les actions d’accompagnement de patients.
e La fonction de pharmacien référent pour un établissement (ex. : EHPAD).

e Etre pharmacien correspondant désigné par le patient au sein de I'équipe de soins

(ex. : bilan de médication).

e Délivrance de conseils et prestations dans le but d’améliorer ou de maintenir I'état de

santé des patients.

Nous nous intéresserons plus particulierement a la partie « soins de premier recours »

présente dans ces nouvelles missions du pharmacien.

Ces soins comprennent bien évidemment la dispensation et I'administration des
médicaments, dispositifs médicaux et autres produits, associés au conseil pharmaceutique.
Mais également la prévention, le dépistage, le diagnostic, le traitement des maladies. Et par
ailleurs, le suivi des patients par exemple par entretiens pharmaceutiques, ainsi que son

orientation dans le systéme de santé.

C’est donc dans cet article que 'on retrouve la notion de dépistage qui regroupe des actions
comme la mesure de la tension, le contréle glycémique et surtout le test d’orientation
diagnostique de I'angine a SBHA. Ainsi, dés 2009, le pharmacien est investi d’'une mission
de dépistage, alors méme que le TDR angine demeure a ce moment-la dans le monopole

biologique. Nous en verrons plus loin les évolutions réglementaires.

3. La place du TDR dans le rapport RIOLI

Le rapport demandé par la Ministre de la Santé et des Sports Roselyne BACHELOT, mené

par Michel RIOLI en 2009 entouré d’'un groupe de travail composé majoritairement de



pharmaciens, a pour but d’établir un projet professionnel et économique autour de la loi
HPST. On y trouve notamment, une proposition de prise en charge par ’Assurance Maladie
des TDR angine, des bilans lipidiques et glycémiques effectués par les pharmaciens, ainsi
que des contrbles de tension et des entretiens pharmaceutiques. Cette prise en charge peut
étre justifiée par I'économie réalisée par ces tests en paralléle, comme le résume l'extrait
suivant : « Certains actes et I'entretien pharmaceutique afférent, pourraient étre pris en
charge par le régime obligatoire lorsque leurs pertinences générent des économies par
ailleurs (test d’angine, contréle de tension, de glycémie, lipidique). L'acte du pharmacien

devra étre accompagné d’une trace écrite répertoriée » (11).

Par exemple, dans le cadre d’une angine virale, la réalisation d’'un TDR peut éviter le recours
au corps médical et également a des traitements inutiles comme des antibiotiques, ce qui

permet a 'Assurance Maladie de réaliser des économies.

Ce rapport parle aussi de I'importance de créer un espace de confidentialité pour ces tests et

les entretiens pharmaceutiques.

Ainsi le rapport RIOLI permet d’envisager en pratique certains aspects de la loi HPST et de

réfléchir a la rémunération qui pourrait y étre associée.

4. “Pharmaciens d’officine : rémunération, missions, réseau” rapport de
I'Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) en 2011, une proposition
de plusieurs schémas pour l'utilisation du TDR en officine et I'utilité du
pharmacien dans les missions de dépistage

L’origine de ce travail et ses objectifs sont expliqués ci-aprés dans un extrait dudit rapport :
« Par lettre du 9 février 2011, le ministre du Travail, de I'Emploi et de la Santé a saisi
I'Inspection générale des affaires sociales (IGAS) d’'une demande de mission relative a
I'évolution du mode de rémunération des pharmaciens d’officines. En veillant a ce que ses
propositions ne générent aucun surco(t pour I'Assurance Maladie, '|GAS devait proposer
une évolution du mode de rémunération des médicaments remboursables, identifier les
missions de service public de nature a bénéficier d’'une rémunération directe, en proposer les

modes et identifier les outils nécessaires a 'optimisation du réseau. » (2).



4.1. Les deux schémas envisagés pour le TDR en officine

Le rapport a envisagé deux schémas concernant la réalisation des TDR en officine (12):

e Un patient se présente au comptoir et expose des symptdmes en lien avec

une angine, le pharmacien propose un TDR. Le résultat est soit:

o Négatif, c’est-a-dire que le diagnostic est orienté vers une angine virale, le
pharmacien propose des médicaments disponibles a l'officine, cependant

si les symptdmes persistent une consultation médicale est nécessaire.

o Positif, c'est-a-dire que le diagnostic est orienté vers une angine
bactérienne, le pharmacien oriente le patient avec un formulaire

comportant le résultat du test vers le médecin.

e Un patient se rend a l'officine aprés consultation chez le médecin, qui ne veut
pas ou ne peut pas faire le test. Le patient présente une ordonnance comportant
la demande de réalisation d’'un TDR par le pharmacien et une ordonnance avec

des antibiotiques si le test réalisé par le pharmacien est positif.

Le deuxiétme schéma a été abandonné, car il présentait trop de contraintes pour le

pharmacien et le patient.

Le rapport évoque des objectifs multiples pour la réalisation de TDR en officine, le principal
étant de diminuer les « prescriptions inutiles d’antibiotiques ». Les autres objectifs sont
d’'une part d’améliorer son taux d’utilisation et d’autre part, d’'ordre économique en diminuant
le nombre de consultations pour des angines virales. Ceci aura également pour effet de faire

gagner du temps aux patients.

Néanmoins, il est noté que les médecins sont réticents a I'idée que les pharmaciens puissent
réaliser ce test, car il doit y avoir un examen clinique associé ce qui, selon eux, n’est pas

réalisable par le pharmacien.

A propos de I'approvisionnement des TDR en officine, notre systéme étant géré par les
grossistes répartiteurs, le rapport explique que c’est un circuit plus logique qu’un

approvisionnement par I'Assurance Maladie. Il propose donc que « le grossiste achéterait le
9



produit le vendrait aux pharmaciens qui factureraient au patient un acte ». Le TDR étant un
dispositif médical, il pourrait étre inscrit sur la LPPR et étre remboursé a ce titre. Le rapport
met en garde sur une possible utilisation abusive de tests sans suspicion d’angine, il propose
donc de déterminer un nombre défini de réalisations de TDR par officine, par rapport aux

patients ayant potentiellement une angine sans toutefois préciser les critéres de calcul.

4.2. Le pharmacien et les dépistages

Le pharmacien d’officine est un interlocuteur privilégié des patients, selon le rapport: « les
pharmaciens, selon I'Ordre des pharmaciens, réalisent au total entre trois et quatre millions
de contacts quotidiens avec la population, y compris pour les personnes n’ayant pas de
prescriptions et se rendant rarement chez le médecin », cela montre par ailleurs, que nous
sommes souvent un premier recours pour les patients. Le rapport explique que «les
promoteurs de ces initiatives avancent qu'un nombre important de porteurs de maladies
chroniques s’ignorent et que les gains sanitaires et économiques d’une prise en charge
précoce seraient importants », les missions de dépistage a l'officine ont de nombreux
avantages qui ne concernent pas uniquement les patients et la profession, mais également

’économie.

La profession est trés mobilisée autour de ces missions de dépistage dont fait partie le TDR,
car « d’aprés I'enquéte réalisée par les ARS, les pharmaciens sont trés motivés puisque plus

de 95% souhaitent réaliser des actions de dépistage » (13).

5. Convention nationale du 4 mai 2012 organisant les rapports entre les
pharmaciens titulaires d’officine et I’Assurance Maladie, instauration de
’espace de confidentialité et optimisation du maillage territorial des
officines

Le 4 mai 2012, la convention nationale organisant les rapports entre les pharmaciens
titulaires d’officine et I'’Assurance Maladie approfondit certains aspects de la loi HPST et met
en place de nouveaux modes de rémunérations en lien avec les missions du pharmacien

d’officine.
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La convention ne parle pas des tests de dépistage, car a ce moment-la ils sont encore dans
le monopole biologique, mais cette convention montre I'envie d’évolution du pharmacien

dans son métier.

5.1. La création des espaces de confidentialité

Indirectement, la création d’espaces de confidentialité au sein de [lofficine par cette
convention permet aussi de favoriser la réalisation, dans des conditions adéquates, des tests
de dépistages. Evoqués plusieurs fois dans le rapport RIOLI et le rapport IGAS, l'article 8
concrétise les espaces de confidentialité : « Le pharmacien prévoit dans son officine un
espace de confidentialité ou il peut recevoir isolément les patients. Cet espace est réputé
adapté dés lors qu’il permet un dialogue entre le pharmacien et le patient en toute

confidentialité » (14).

5.2. Optimisation du maillage territorial des officines

La convention garantit une bonne répartition des pharmacies sur le territoire d’autant plus
que l'officine constitue bien souvent un premier recours, de la méme maniére qu’elle fait
office de derniére conseillére entre la prescription et le patient. Nous sommes des maillons

indispensables situés a différentes étapes du parcours de soins en fonction des patients.

6. Arrété du 11 juin 2013 et Arrété du 1er aoit 2016, bataille juridique pour la
sortie du TDR du monopole de la biologie médicale

Les tests de dépistage relévent du monopole de la biologie, mais I'arrété du 11 juin 2013
paru au Journal Officiel le 15 juin 2013 (15) autorise les pharmaciens d’officine a réaliser les
tests d’orientation diagnostique naso-pharyngé de la grippe, oro-pharyngé de I'angine et le
test capillaire d’évaluation de la glycémie. Ce texte de loi permet de nouveaux actes en
officine et vient ainsi renforcer le réle du pharmacien dans ses nouvelles missions attribuées
avec la loi HPST.
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Tableau |l. Extrait de I'arrété du 11 juin 2013

TESTS OURECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES
Utilisés par les pharmaciens dofficing
dans un emplacement de corfidertialité

Tests Conditions d'utilisation

Test capillaire d'évaluation de 13 glycémie Repérage d'une hypoglycémie, dun diabéte ou éducation thérapeutique dun patient

Test oro-pharyngé dorientation diaonostioue des angines 3 streptocongue du groupe A | Crientation diagnostique en faveur dune angine bactérienns

Test naso-pharyngé dorientation diagnostique dea grippe Orientation diagnostique en faveur dune grippe

Ces tests de dépistage pour l'angine et la grippe permettent d’effectuer un triage des
patients a l'officine afin de leur faire gagner du temps et d’éviter d’engorger les cabinets

médicaux.

L’arrété définit des conditions minimales a respecter pour la réalisation d’'un test d’orientation

diagnostique :
e Reéalisation dans un espace de confidentialité.
o Expliquer que le test donne une orientation sur le diagnostic.
e Avec accord du patient, il est possible de communiquer le résultat au médecin.

e Expliquer que «si la démarche diagnostique ou thérapeutique le justifie » il est

possible d’effectuer un test de biologie médicale.

L’arrété présente également un modéle de procédure d’assurance qualité ainsi qu’'un modéle

type d’une fiche de procédure d’assurance qualité.

Méme si lI'arrété du 11 juin 2013 a été annulé le 8 avril 2015 (16), les pharmaciens peuvent
actuellement réaliser ces tests de dépistage, car un nouvel arrété du 1° aodt 2016 publié le

5 ao(t 2016 au Journal Officiel (17) en reprend la plus grande partie.

Les tests d’orientation diagnostique autorisés sont restés identiques : grippe, angine,
glycémie. Il existe un changement concernant le test de glycémie qui maintenant est réalisé
pour le "repérage d'une glycémie anormale dans le cadre d'une campagne de prévention du
diabéte” et non plus pour le “repérage d'une hypoglycémie, d'un diabéte ou éducation

thérapeutique d'un patient”.
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Il est important de comprendre les raisons de I'annulation de l'arrété du 11 juin 2013 (16). Le
Syndicat National des Médecins Biologistes (SNMB) a saisi en ao(t 2013 le Conseil d’Etat
pour annuler cet arrété, il a déposé une requéte ayant pour motif un abus de pouvoir du
Ministre de la Santé. Mais c’est finalement pour vice de procédure que l'arrété a été annulé
par le Conseil d’Etat. En effet, la constitution d’'une commission de professionnels de santé

prévue dans le texte n’a jamais eu lieu.

Le SNMB avait également d’autres arguments. Son président le Docteur Claude Cohen
invoque des raisons de Santé Publique et de principes. Il regrette que le Conseil d’Etat n'ait
pas pris en compte ces arguments pour annuler 'arrété et qu’il soit intervenu uniquement sur

la forme. Voici un résumé de ses propos (18) :

o Lors d'une suspicion d’angine, le laboratoire effectue une culture plutét qu’'un TDR,

car pour lui ce test est moins fiable que la culture.
o La possibilité de faux négatifs du TDR peut étre dangereuse pour les patients.

o Les tests biologiques pratiqués en laboratoires sont plus colteux, car accrédités par
le Comité Frangais d’Accréditation (COFRAQ) donc soumis a plus de contréles de

sécurité et de qualité.

e La durée de formation des biologistes est supérieure aux pharmaciens d’officine

concernant le TDR.

Il nous semble important de réagir aux propos du Docteur Claude COHEN.

L’Antibioville d’ANTIBIOLOR (8) affirme que la spécificité du TDR est “voisine de celle des
cultures”, elle est de “95%”. De plus, une culture nécessite un délai de 24 a 48h (6) pour

obtenir le résultat contrairement au TDR ou le résultat est obtenu en moyenne en 5 minutes.

Concernant la possibilité de faux négatifs qui est faible, le pharmacien d’officine précise
toujours que si les symptdbmes persistent aprés plusieurs jours ou s’aggravent, la

consultation chez le médecin s’avere alors nécessaire.

On est en droit de se demander pourquoi les médecins peuvent pratiquer des TDR a leurs
cabinets et non pas les pharmaciens d'officine aprés une formation. La culture est-elle
vraiment pratiquée a chaque fois qu’'un TDR est positif ? D’aprés la présentation « Angine :

probléemes de définition » de Professeur Henri PARTOUCHE, Professeur au département de
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médecine générale a l'université Paris Descartes (6), les cultures sont utilisées dans les cas

suivants :

e « Prescription de macrolides (utilisés en 3e intention dans le traitement de I'angine).

e Angine ulcéro-nécrotique, suspicion d’IST.

o Situations d’échec.

e Complications locales. »
Ces situations ne représentent pas la majorité des angines et nécessitent impérativement
une consultation médicale. Face a ce genre de cas, le pharmacien d’officine oriente

systématiquement vers une consultation médicale.

Si la loi envisage de confier au pharmacien la mission du TDR, ce n’est pas pour prendre la
place d’autres professionnels de santé, mais afin de pouvoir proposer un service rapide
d’orientation du patient dans le systéme de santé en faisant en paralléle, des économies
pour I'Assurance Maladie. Il ne faut pas oublier que la majorité des angines chez I'adulte
sont d’origine virale (50-90% (19)), ce qui ne nécessite pas de passage chez le médecin ni

au laboratoire (6).

7. Plan gouvernemental pour les antibiotiques, le TDR dans les actions

Dans ce plan il est rappelé qu’avant 2000, la France était le plus gros consommateur
d’antibiotiques d’Europe. On comptait 100 millions de prescriptions, avec un taux de
prescriptions de 30% orienté vers une infection virale donc inutiles et favorisant la création
d’antibiorésistances. Les différentes mesures du gouvernement et les professionnels de

santé ont permis d’inverser cette tendance, mais il reste encore des choses a faire.

D’autres actions sont menées en paralléle de ce plan gouvernemental, par exemple avec le
rapport CARLET « Tous ensemble, sauvons les antibiotiques » remis a Marisol TOURAINE,
Ministre des Affaires Sociales et de la Santé en septembre 2015 (20). Les rapporteurs ont
identifié 4 axes majeurs qui ont pour but de limiter 'émergence et la dissémination des
résistances bactériennes. Suite a ce rapport, le 17 novembre 2016 un comité interministériel

consacré a I'antibiorésistance a été mis en place (21).
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Chacun se souvient de la campagne de communication qui faisait partie du plan antibiotique
2001-2005, avec le slogan « les antibiotiques c’est pas automatique », qui a permis de
marquer les esprits et faire évoluer les consciences au sein du grand public et également
aupres des professionnels de santé.

Au total, le gouvernement a mis en place trois plans nationaux autour des antibiotiques dans
le but d'améliorer le juste usage des antibiotiques c’est-a-dire un usage raisonné, maitrisé et

pertinent afin d’éviter des phénoménes comme l'antibiorésistance.

Les plans précédents ont pris place entre 2001-2005 et 2007-2010. L’actuel plan (22)
s’intitulant « plan national 2011-2016 d’alerte sur les antibiotiques » s’inscrit dans une
volonté d’alerter sur la croissance de [Iantibiorésistance dont les conséquences, par
exemple, sont des situations d’impasse thérapeutique. Ce plan se divise en trois axes
stratégiques :

e Renforcer l'efficacité de la prise en charge des patients
e Préserver l'efficacité des antibiotiques

e Promouvoir la recherche
Certains axes du plan s’orientent vers des domaines qui nous concernent directement:

e Les professionnels de santé
e Laformation initiale et continue

e La sensibilisation du grand public

7.1. Les professionnels de santé

Nous nous intéressons plus particulierement a 'Axe 1 « Renforcer l'efficacité de prise en
charge des patients » comprenant la mesure 1.1 « Améliorer les regles de prise en charge
par les antibiotiques » et I'action n°3 « Développer les TOD sur les agents microbiens et

généraliser leur utilisation » développée ci-dessous.

Le but de cette action est de promouvoir et de développer l'utilisation des TDR afin d’éviter
des prescriptions injustifiées d’antibiotiques. Cette décision fait suite a I'utilisation insuffisante
du TDR par les médecins malgré des formations et une mise a disposition gratuite des tests.
C’est pourquoi une des sous actions (n°2) vise a « Améliorer I'accessibilité logistique et la
practabilité des TOD existants et a venir ».
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Le fait que les TDR soient autorisés et réalisés en officine peut permettre de renforcer cette

action.

La mesure 1.2 « Informer et former les professionnels de santé » comporte 'action n°5
s’intitulant « Mobiliser les professionnels de santé » a pour but de bien les informer afin qu’ils
soient a méme de connaitre la juste utilisation des antibiotiques et soient sensibilisés a
'antibiorésistance. Cette partie ne précise pas quels sont les professionnels de santé

concernés, mais il serait logique que les pharmaciens soient inclus.

7.2. La formation initiale et continue des professionnels de santé

Dans I'axe 1, la mesure 1.2 « Informer et former les professionnels de santé » comporte
également l'action n°6 s’intitulant « Adapter la formation initiale des professionnels de
santé » a pour but de les informer pendant les études. Ces dispositions concernent aussi
bien les prescripteurs : médecins, sages-femmes, dentistes, vétérinaires que les

pharmaciens et infirmiéres.

Pour les étudiants en pharmacie, il est proposé d’'intégrer dans leur cursus de la pharmacie
clinique en lien avec le juste usage des antibiotiques, afin de les sensibiliser. Ce qui parait

approprié a notre role de conseils associés a la délivrance de médicaments.

L’action n°7 s’intitule « Développer la formation continue et I'évaluation des pratiques
professionnelles concernant les prescriptions d’antibiotiques » et se situe dans la continuité
de laction n°6 en parlant des Développement Professionnel Continu (DPC) et des

formations créées autour des antibiotiques pour les professionnels de santé.

Concernant le DPC, lorientation n°4 « Dépistage et diagnostic par tests, recueils et
traitements de signaux biologiques utilisés sur le lieu de soins » est en lien avec ['utilisation
du TDR. Cette orientation est fixée par l'arrété du 8 décembre 2015 « Fixant la liste des
orientations nationales du développement professionnel continu des professionnels de santé
pour les années 2016 a 2018 » (23).
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7.3. Sensibilisation du grand public

Ce plan prend aussi en compte le grand public, au sein de 'axe 1, dans la mesure 1.3
« Sensibiliser la population aux enjeux d’'une bonne prise en charge » avec l'action n° 9 et
n°10. Comme lors des plans précédents, le gouvernement souhaite pérenniser les
campagnes de sensibilisation, les supports d’'information et promouvoir le 18 novembre
journée de sensibilisation au juste usage des antibiotiques. Une plateforme d’informations a

destination du public doit également étre créée.

Comme pour les autres plans, un slogan est lié a la campagne de sensibilisation : “avec ou
sans antibiotiques, vous ne guérirez pas plus vite”, c’est un message précis et clair pour les
patients. Dans le cadre du plan et en partenariat avec I'Assurance Maladie, une fiche
"patient” est mise en place (24). Elle est utilisée par le médecin afin d’expliquer pourquoi

'usage des antibiotiques n’est pas nécessaire.

L’action n°10 s’intitulant « Informer et sensibiliser des groupes de population particuliers »
permet de sensibiliser les patients en salle d’attente, les parents de jeune enfant, les
professionnels de la petite enfance, les enfants en age scolaire ainsi que les personnes

agées via différentes actions.

8. L'utilisation des TDR angine par les médecins généralistes

Depuis 2002, I'Assurance Maladie met gratuitement des TDR angine a disposition des
médecins libéraux généralistes, des médecins en ORL et des pédiatres. Le but étant
d’optimiser l'utilisation des antibiotiques et d’éviter I'émergence de nouvelles résistances. On
peut également retrouver sur le site de I'’Assurance Maladie, une brochure expliquant quand

et comment effectuer le TDR (25).

Selon la présentation du Docteur BIRGE et du Docteur BOIVIN, lors de la semaine médicale
de Lorraine en novembre 2014 : « Seulement 25% des médecins généralistes en ont

commandé en 2014, parmi eux 16% I'utilisent de maniére réguliére ».

Face a ce constat de moindre utilisation du TDR, des travaux ont ét€ menés. La plupart des
médecins n'adhérent pas au TDR, d’aprés la thése pour le Doctorat en Médecine de Myriam
EL FATMAOUI (26), les principaux motifs avancés sont :
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e Le manque de temps.
e Le manque de fiabilité du TDR.
e La présomption du diagnostic d'aprés le contexte clinique.

e La croyance que angine rime avec antibiotiques.

Le motif de manque de temps n’est pas justifi€¢ comme l'explique le médecin généraliste
Philippe CEGARRA exercant en Haute-Savoie : « Le test ne dure que 5 a 7 minutes. Le

temps que le patient se rhabille et qu’il revienne au bureau, le résultat du test est prét » (19).

La sensibilité du test est de 90 % sur le site de I’Assurance Maladie, a la page de commande
des TDR (25).

« Le diagnostic viral ou bactérien ne peut jamais étre déterminé par la clinique » selon
Docteur BIRGE et le Docteur BOIVIN, toujours lors de la présentation de la semaine

médicale de Lorraine 2014.

Le dernier motif selon lequel angine rime avec antibiotiques est développé dans une thése
intitulée «Intérét du TDR dans la prise en charge de I'angine en médecine générale » (27) du
doctorant en médecine, Denis LE GRAND. L’auteur a réalisé des entretiens semi-dirigés
avec des médecins généralistes expliquant qu’ils préférent parfois mettre des antibiotiques
sans avoir la preuve de I'étiologie de I'angine, pour se rassurer quant a d’éventuelles
complications. lls précisent également que si le patient vient consulter une deuxiéme fois
quelques jours apres, alors qu’une angine met environ une semaine a guérir, ils cédent a la

pression du patient qui veut absolument des antibiotiques.

L’ensemble de ces informations montrent que malgré une mise a disposition gratuite des
TDR auprés des médecins généralistes, son utilisation n’est pas un réflexe pour la majorité

d’entre eux.
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9. Discussion

Le législateur au travers de lois, de rapports, de plans gouvernementaux souhaite confier au
pharmacien la réalisation des TDR en officine, et ce, dans l'intérét de la Santé Publique et du
patient. La mise en place du TDR en officine permet d’accomplir une mission de dépistage et
également une mission de prévention en lui permettant de sensibiliser le patient sur le juste

usage des antibiotiques.

Il est évident que la profession, toutes représentations confondues, accepte ces missions
comme le montre le rapport de I'lGAS « pharmaciens d’officine: rémunération, mission,
réseau » en 2011. Ainsi que le « manifeste de la pharmacie francaise » remis au
gouvernement le 5 juillet 2016 (28), dans lequel les pharmaciens I'affirment par ces phrases
« nous voulons conforter la place du pharmacien dans I'observance et le bon usage du
médicament », « développer les actions de prévention et de dépistage a I'officine », « obtenir

une rémunération adaptée a ces nouvelles missions ».

Néanmoins celles-ci devront étre encadrées afin d’étre réalisées dans les meilleures
conditions, notamment avec une démarche qualité et tragabilité qui accompagnera le
pharmacien. Comme nous I'avons vu précédemment le DPC peut étre un outil de formation

utile.
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Partie 2 : Les origines et la mise en
place de I’expérimentation en

Lorraine
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Tout d’abord il est important de présenter les différents acteurs ayant participé a ce projet
afin de mieux connaitre leurs réles. Puis nous décrirons deux expérimentations réalisées sur
le TDR angine en officine, ayant eu lieu dans le bassin de Montauban et en lle de France.
Enfin I'étude pilote réalisée en Lorraine, appuyée par la thése de Paul FLORION, sera
détaillée. L’ensemble de ces éléments vont nous permettre d’expliquer l'origine et la mise en

place de I'expérimentation en Lorraine.

1. Les acteurs de I'expérimentation

L’expérimentation TDR est menée par TURPS Pharmaciens Lorraine, soutenue par 'ARS
Lorraine et en partenariat avec le réseau ANTIBIOLOR. Afin de mieux comprendre leur
organisation et situer leur place dans I'expérimentation, voici une présentation rapide de ces

structures.

1.1. URPS Pharmaciens Lorraine

Les Unions Régionales des Professionnels de Santé ont été créées par la loi HPST en 2009.
On retrouve une URPS par région et par métiers de la santé exercant en libéral, a savoir :
médecin, pharmacien, infirmier, kinésithérapeute, dentiste, orthoptiste, orthophoniste, sage-

femme, podologue.

Les membres des URPS sont des professionnels en activité présentés sur des listes par les

syndicats représentatifs et élus par leurs pairs.

Les URPS sont financées par la cotisation obligatoire de leurs adhérents selon le
décret n°2011-552 du 19 mai 2011 - article 1 dans le code de la Santé Publique qui fixe son
montant (29) prélevé directement via TURSSAF.

L’'URPS Pharmaciens assure plusieurs missions qui permettent d’organiser I'offre de santé

régionale, elles sont fixées par le décret du 2 juin 2010 (30), les URPS participent :

e« Ala préparation et & la mise en ceuvre du Projet Régional de Santé,
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Au

de:

A lanalyse des besoins de santé et de l'offre de soins, en vue notamment de
I'élaboration du Schéma Reégional d’Organisation des Soins,

A lorganisation de I'exercice professionnel, notamment en ce qui conceme la

permanence des soins, la continuité des soins et les nouveaux modes d’exercice,

A des actions dans le domaine des soins, de la prévention, de la veille sanitaire, de la
promotion de la santé et de I'éducation thérapeutique,

A la mise en ceuvre des contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens avec les
réseaux de santé, les centres de santé, les maisons de santé et les pdles de santé,

ou des contrats ayant pour objet d’améliorer la qualité et la coordination des soins,

Au déploiement et a l'utilisation des systémes de communication et d’information

partagés,

A la mise en ceuvre du développement professionnel continu. »

moment de I'expérimentation, le bureau de 'URPS Pharmaciens Lorraine était composé

Dr Christophe WILCKE, président

M. Benoit BEAUDOIN, vice-président

Dr Benoit NOLTET, trésorier

Dr Philippe DENRY, trésorier adjoint

Dr Julien GRAVOULET, secrétaire

Dr Eric RUSPINI, secrétaire adjoint

M. Daniel ANTOINE, M. Jean BIWER, Dr Christine COLLINOT, commission de

contrble
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1.2. ARS Lorraine

Les agences régionales de santé ont été également créées en 2009 (31) dans le contexte de
la loi HPST, ce sont des agences gouvernementales réparties par régions. Elles résultent de
la fusion des institutions suivantes : GRSP (Groupement Régional de Santé Publique), ARH
(Agence Reégionale de I'Hospitalisation), MRS (Missions Régionales de Santé), UCRAM
(Union des Caisses Régionales de I'Assurance Maladie) avec des missions optimisées et

adaptées.

Une ARS est donc un établissement public géré par un directeur général qui a été nommé
par le conseil des ministres. Au moment de linitiation de I'expérimentation, le directeur de
'ARS Lorraine était Monsieur Claude D’HARCOURT, il est a présent le directeur de 'ARS
Grand-Est.

Chaque ARS posséde un conseil de surveillance qui a pour mission d’émettre un avis annuel

sur le résultat des activités et sur le plan financier.
Le financement de 'ARS est composé par la participation de :

o L’Etat
e L’Assurance Maladie
e La CNSA (Caisse Nationale de Solidarité pour I'Autonomie)

e Les collectivités territoriales

L'’ARS a la possibilité de créer des contrats avec des professionnels de santé, des
établissements de santé et des organisations dans le but de rendre plus efficace le systéme

de santé.

L’'objectif des ARS est d’assurer, du niveau national jusqu'au patient une coordination du
systéme de santé et la mise en ceuvre de la santé publique. Elles sont indispensables a
I'organisation de maniére uniforme des décisions votées au niveau national afin de les

rendre applicables a tous.
Les ARS assurent deux grandes missions (32) :

e Le pilotage de la politique de Santé Publique en région avec 3 domaines

d’intervention :
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o « La veille et la sécurité sanitaires, ainsi que 'observation de la santé.

o La définition, le financement et I'évaluation des actions de prévention et de

promotion de la santé.

o L’anticipation, la préparation et la gestion des crises sanitaires, en liaison avec le

préfet »

e Larégulation de I'offre de santé qui « vise a mieux répondre aux besoins et a garantir

I'efficacité du systéme de santé »

Le TDR en officine est en lien avec le deuxieme domaine d’intervention « la définition, le
financement et I'évaluation des actions de prévention et de promotion de la santé », c’est
pourquoi I'expérimentation de 'URPS Lorraine s’inscrit dans la thématique des missions de
'ARS.

Le soutien méthodologique et financier de 'ARS Lorraine est essentiel au bon déroulement

de I'expérimentation.

1.3. ANTIBIOLOR

Le réseau lorrain d’antibiologie (33) a été créé en 2003, dans le but d'améliorer 'usage des
antibiotiques auprés des professionnels de santé en Lorraine. Ce réseau a créé des outils,
comme I'Antibioguide destiné aux établissements de soins, I’Antibioville destiné aux libéraux
en ville, ce sont des références actualisées tous les deux ans a partir des recommandations
nationales. Antibiotel est un numéro géré par des médecins bénévoles pour répondre aux
questions des professionnels de santé, ces services sont disponibles méme pour les non

adhérents.

ANTIBIOLOR se consacre également a des activités « d’épidémiologie, de recherche, de
prévention, d’information et de suivi appliqués aux patients », toujours dans l'optique

d’améliorer le juste usage des antibiotiques.
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Cette association est financée par 'ARS ainsi que par l'adhésion de ses cotisants :
médecins, dentistes, biologistes, pharmaciens exercant en libéral ou en établissement de

santé.

La participation ’ANTIBIOLOR apporte une caution scientifique d’un réseau expert en
antibiologie.

2. Expérimentation dans le bassin de Montauban

Une expérimentation dans le bassin de Montauban sur le TDR angine en officine, a été
réalisée sous la responsabilité de Monsieur Henri CAUSSIGNAC, Docteur en pharmacie,
membre du Conseil de I'Ordre des Pharmaciens du Tarn-et-Garonne. Elle a été soutenue
par TURPS Pharmaciens Midi-Pyrénées, I'Ordre des Pharmaciens de Midi-Pyrénées ainsi
que le syndicat départemental de Tarn-et-Garonne. L’expérimentation a été financée par

'URPS Pharmaciens Midi-Pyrénées.

Ce travail a fait 'objet d’'une thése de Docteur en pharmacie, soutenue en octobre 2014 par
Maxime BALLORINI, intitulée « Utilisation du test de diagnostic rapide des angines en

officine : étude pilote sur le bassin de santé de Montauban ».

J'ai réalisé un entretien téléphonique avec mon confrere Monsieur BALLORINI afin de

recueillir des informations sur son travail (34).

Comme l'auteur I'explique dans son introduction, « I'objectif principal de cette thése a été
d’évaluer lintérét d'utiliser des tests de diagnostic rapide des angines a l'officine aussi bien

auprés des patients que des Pharmaciens »

On notera que I'étude s’intéresse également a deux objectifs secondaires :

e « Limiter les consultations systématiques en médecine générale en sélectionnant et

en favorisant les patients positifs au TDR afin d’accélérer leur prise en charge.

e Sensibiliser les patients sur la surconsommation d’antibiotiques »

L’étude se déroule dans vingt pharmacies volontaires, du 11 octobre 2013 au 27 mars 2014,

le TDR était autorisé en officine a cette période.
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2.1. Inclusion des pharmaciens dans I’expérimentation

Seuls les pharmaciens possédant un espace de confidentialité et présents a la formation ont

été habilités a participer. Celle-ci se déroulait en plusieurs parties :

o Rappels sur I'angine
e Utilisation du score de Mac Isaac et du TDR
o Utilisation pratique du kit Streptop A ®

e Intervention du Dr Henri CAUSSIGNAC sur l'intérét de I'expérimentation

20 pharmaciens titulaires et 6 adjoints ont suivi la formation. Chaque pharmacie a regu 25
TDR, les acteurs de ce projet ont décidé de mettre en place une rémunération a I‘acte pour

les expérimentateurs.

2.2. Prise en charge du patient

Lors de la prise en charge du patient présentant des symptémes ORL, le pharmacien s’aidait
du score de Mac Isaac afin de déterminer si un TDR était nécessaire. Il était uniquement
proposé au patient ayant un score de Mac Isaac = 2. Si le patient acceptait, on recueillait son
consentement écrit aprés s’étre assuré « que le patient a bien été informé sur le déroulement
du TDR, de son utilité, de son innocuité, et enfin d’engendrer une prise de conscience sur la

nécessité d’une utilisation rationalisée des antibiotiques» (annexe 1).

La présence et le consentement des parents étaient obligatoires pour les mineurs, par

ailleurs le TDR été réalisé systématiquement pour les enfants agés de plus de 3 ans.

Suite a un TDR positif, le titulaire adressait une lettre datée et signée avec le cachet de la
pharmacie, a un médecin généraliste ou a un ORL pour la suite de la prise en charge

(annexe 2).

En attendant le résultat du TDR, le pharmacien sensibilisait le patient a I'utilisation des

antibiotiques et lui faisait remplir un questionnaire nommeé JO (annexe 3).
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Le patient 10 jours aprés son passage a l'officine, remplissait un deuxi€éme questionnaire
nommé J10 (annexe 4). Il pouvait, au choix, le ramener a la pharmacie ou se faire rappeler
par le pharmacien. Néanmoins, dans la pratique, les patients TDR positifs ont fait 'objet d’un
entretien téléphonique avec le pharmacien et les patients TDR négatifs ont rapporté leurs

questionnaires a la pharmacie.

2.3. Résultats

La population de I'étude est composée de 89 patients pour qui un TDR a été réalisé, dont 12

sont positifs.

Dans cette étude, les enfants ont été inclus a partir de 'adge de 3 ans, cependant 84,2% des
patients avaient plus de 15 ans. C’est la tranche d’age « 15-45 ans » qui compte la majorité
de TDR positifs.

2.3.1. TDR positifs

11 patients sur 12, présentant un TDR positif, ont consulté leur médecin et 9 d’entre eux ont
recu une antibiothérapie. Sur les 2 patients ayant consulté sans recevoir d’antibiothérapie, le
premier est retourné chez son médecin suite a une aggravation de son état général et a eu
une prescription d’antibiotiques, le second a vu ses symptdbmes s’améliorer spontanément.
Au total, 10 personnes sur 12 ont recu une antibiothérapie suite a un TDR positif soit 90,9%
des patients. On note que 100% de ces patients ont trouvé le test rassurant et 91,7% sont

d’accord pour le retrouver en officine.

2.3.2. TDR négatifs

Concernant les questionnaires J10 pour les patients TDR négatifs, seulement 30 sur 77
attendus ont été récupérés (38,96%). Ce faible taux de retour est dd, d’une part a un oubli du
pharmacien de remettre le questionnaire systématiquement et d’autre part au patient qui n’a

pas forcément ramené a partir de J10 le questionnaire a la pharmacie. Le choix de réaliser
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un entretien téléphonique a J10 n'a pas été retenu afin de faire gagner du temps au

pharmacien.

Les réponses du questionnaire J10 montrent que seulement 5 patients sur 30 sont allés
consulter leur médecin pour se rassurer, 2 dentre eux se sont vus prescrire une
antibiothérapie sans que I'on sache si un TDR a été réalisé au cabinet médical. 1 patient sur
30 s’est automédiqué en antibiotiques, malgré les explications du pharmacien sur
'antibiorésistance. 4 personnes présentaient encore des symptédmes a J10, mais on ne sait
pas si elles ont consulté ou si les symptdmes ont disparu aprés ce délai. Le questionnaire

montre que 100% des patients sont d’accord pour retrouver ce test dans les officines.

2.3.3. Autres données du questionnaire JO

Les résultats du questionnaire JO montrent que seulement 37,1% des patients connaissent
I'existence des TDR pour I'angine. 96,6% trouvent ce test rassurant pour la santé et 98,9 %
trouvent pertinent qu’il soit réalisé en officine. La durée moyenne de la prise en charge est
de 10 minutes, elle est estimée satisfaisante par 91% des patients. Dans cette étude, la forte
adhésion de ces patients au TDR en officine est encourageante pour sa mise en place.
Concernant le sujet de I'antibiorésistance, seulement un peu plus de la moitié d’entre eux ont

connaissance de ce probléeme (66,3%).

2.4. Discussion sur les objectifs fixés

Les objectifs de I'expérimentation ont été atteints, le pharmacien a orienté les patients TDR
positifs vers le médecin, 11 patients sur 12 sont allés consulter, le douziéme patient a vu ses
symptomes s’améliorer spontanément. Concernant les patients TDR négatifs, seulement 5
sur 30 sont allés consulter. L'utilisation du TDR en officine évite le phénoméne de

« consultation systématique ».

Les patients ont pu étre sensibilisés aux antibiotiques sachant que 66,3% seulement
connaissent I'antibiorésistance. Enfin les résultats montrent une bonne acceptabilit¢ du TDR

angine en officine, par les patients et les pharmaciens.
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Cette expérimentation a été étudiée par 'URPS lors de la mise en place de I'expérimentation

pilote et de celle de Lorraine.

2.5. Questionnaire pour les pharmaciens expérimentateurs

A la fin de l'étude, les pharmaciens ayant participé ont été invités a répondre a un

qguestionnaire (annexe 5). Sur les 20 pharmacies participantes, 12 (60%) ont répondu.

Tous les pharmaciens en ont conclu que le «test (est) en accord avec les nouvelles

missions du pharmacien » et que c’est un « test a développer dans la pratique officinale ».

Au sujet de la formation, les pharmaciens 'ont trouvée pour 91,7% d’entre eux « utile et
adaptée ». lls déclarent que « la formation est indispensable pour une démarche diagnostic

de qualité ».

lIs sont une grande majorité (83,3%) a penser que cette mission permet un « enrichissement
de la relation avec le patient ». Cependant, il est noté que 41,7% d’entre eux trouvent qu’il
est difficile d’'intégrer le TDR dans l'activité quotidienne. La cause principale évoquée est
« de mettre en place cette étude lorsque le personnel de la pharmacie est en effectif réduit »

ce qui peut étre amélioré, par exemple en formant plus de personnes de I'équipe officinale.

2.6. Projet « AnginET »

Dans cette thése, l'auteur propose la mise en place d’'un projet nommé « anginET » qui
reprend le principe de 'ETP, mais qui est réalisé en une séance unique et d’'une durée de 6
minutes correspondant au temps d’attente pour le résultat du TDR. Cette séance est
'occasion de rappeler au patient I'étiologie, les outils diagnostic (TDR, Mac Isaac) de
langine, et également la différence de prise en charge suivant son origine virale ou

bactérienne a l'aide d’'un poster affiché dans I'espace de confidentialité.
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3. Expérimentation en lle de France

L’'URPS pharmaciens d'lle de France a mené une expérimentation sur les TDR angine en

officine en 2015, mais aucune thése n’a été réalisée en relation avec ce projet.

Les résultats ont été présentés lors d’'une soirée “TROD Angine” le 4 juin 2015 a la faculté de
pharmacie de Chatenay-Malabry. Des détails plus précis m'ont été rapportés lors d’un

entretien téléphonique avec Mme Michéle KOMGUEM, une des responsables du projet.

L’expérimentation s’est déroulée sur une durée de 6 mois, avant I'annulation du décret en
avril 2015.

L’expérimentation a plusieurs objectifs :

e Evaluer 'adhésion des pharmaciens pour la mission du TDR en officine.
e Evaluer 'adhésion des patients pour la réalisation du TDR par le pharmacien
d’officine.

e Mettre en avant les nouvelles missions du pharmacien.

3.1. Inclusion des pharmaciens dans I’expérimentation

Cette expérimentation était en partenariat avec le laboratoire Pierre Fabre qui fournissait, a
titre gracieux, une boite de 25 TDR Streptatest® aux pharmacies aprés une journée de

formation orientée sur 3 axes:

¢ Symptbmes, traitements, complications de I'angine.
e Manipulation pratique du TDR.

¢ Communication avec le patient dans la proposition du TDR.

Les pharmaciens formés avaient la possibilité de sensibiliser leur équipe sur 'orientation du
patient avec le score de Mac Isaac. Mais comme le précise l'arrété, seuls les pharmaciens
sont autorisés a réaliser un TDR. Les pharmacies ont été rémunérées pour leur participation

a 'expérimentation.
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3.2. Prise en charge du patient

Le pharmacien avait a sa disposition un questionnaire afin de garantir une bonne orientation

du patient présentant des symptédmes ORL (annexe 6).

Le TDR était systématique pour les enfants, mais dépendait du score de Mac Isaac pour les
adultes : en dessous de 2, le TDR n’était pas réalisé et un traitement symptomatique était
proposé, entre 2-3 le TDR était proposé, et pour un score a partir de 4 le pharmacien

orientait vers le médecin automatiquement sans réaliser de TDR.

Le consentement oral était recueilli avant toute réalisation de TDR.

3.3. Résultats

Au total 270 pharmacies ont participé, le panel de patients comprenait des patients a partir
de 3 ans. La population totale de I'étude est composée de 301 patients, dont 84% d’adultes
(>15 ans) et 16% d’enfants (3-15ans). Cette population est composée de 69% de femmes et

31% d’hommes. Les TDR positifs sont de:

e 13% chez les adultes.
e 30% chez les enfants, chez qui le TDR était réalisé systématiquement sans score de

Mac Isaac.

Les TDR positifs (13%) chez I'adulte ont débouché dans 77% des cas sur une consultation
médicale ou le médecin a prescrit dans 80% des cas une antibiothérapie. Il n’'y a pas de
détails sur les causes de non-consultation médicale dans 20% des cas, ni si en cas de

consultation un TDR a été effectué au cabinet.

Les TDR positifs (30%) chez I'enfant ont débouché dans 100% des cas sur une consultation

médicale et une antibiothérapie a été prescrite dans 88% des cas.

Une analyse de la réaction des médecins face I'utilisation de TDR en officine montre qu'ils
sont 50% a étre favorables a I'expérimentation, pour le reste il n'y a pas de détails dans cette
étude sur les arguments des médecins contre les TDR en officine. Sachant que 79% des

pharmacies avaient mis au courant les médecins de I'’étude en cours dans leur officine.
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La présentation fait part des avantages du TDR en officine sous forme de phrases écrites
par les pharmaciens expérimentateurs: “nouvelle relation avec les patients”, “nouvelle
relation avec les médecins”, “valorise le rbéle du pharmacien”, “projet trés constructif”,

“renforce notre role de professionnel de santé”.

Les deux freins majeurs évoqués sont le “manque de temps” qui peut étre aussi di a un
sous-effectif dans I'équipe et le “frein du colt pour le patient”. Les autres freins moins

exprimés sont la difficulté a proposer le test et le manque d'intérét des patients.

Depuis la publication de I'arrété du 1° aolt 2016, I'expérimentation sur les TDR angine par

'URPS lle de France est a nouveau en cours.

4. Etude pilote, vérification de la faisabilité de I’expérimentation en Lorraine

Avant de lancer I'expérimentation a I'échelle de la Lorraine, une étude pilote a été menée, au
sein de 10 officines volontaires, réparties sur plusieurs départements lorrains, du 20 mai au
15 juillet 2014.

L’étude pilote et la thése de Docteur en Pharmacie de Paul FLORION, soutenue en février
2015, intitulée « Non prescription d’antibiotiques dans les infections respiratoires hautes a la
pharmacie d’officine : réalisation et validation d’outils d’aide au conseil pharmaceutique dans
le cadre d’une étude pilote en Lorraine » (35) ont été utilisés pour confirmer la faisabilité de

I'expérimentation en Lorraine.

Le projet d’expérimenter le TDR angine en officine fait suite aux nouvelles missions confiées
au pharmacien par la loi HPST et également aux problémes liés a la prescription
d’antibiotiques, notamment expliqués dans la thése de doctorat en pharmacie de notre
consceur Pauline FOSSEREZ intitulée « Antibiothérapie en pratique de ville : Constat et

réflexions sur le réle du pharmacien d’officine dans la lutte contre I'antibiorésistance » (36).

L‘ensemble de ces réflexions ont amené 'URPS a proposer un partenariat de travail avec
ANTIBIOLOR, cette proposition a été adoptée lors de 'assemblée générale de TURPS le 16
avril 2013. Puis le président de 'URPS, Monsieur Christophe WILCKE le 2 juillet 2013 a
adressé une lettre a ANTIBIOLOR avec « une suggestion de partenariat dans le but
d’expérimenter l'intervention pharmaceutique et/ou l'utilisation par le pharmacien d’officine
du TDR des angines ». Cette proposition qui a été acceptée, est également en lien avec

l'assemblée générale d’ANTIBIOLOR, de mars 2013, indiquant que « seulement un quart
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des médecins utilisaient les tests de dépistage des angines et bandelettes urinaires ». La

mise en place du projet est aussi favorisée par la publication de I'arrété du juin 2013.

Un groupe de travail a été créé lors de I'étude pilote composé de :

e Madame Elodie DAILLY, médecin généraliste, membre d’ANTIBIOLOR

o Madame Béatrice DEMORE, maitre de conférences, praticien hospitalier en
pharmacie clinique au CHU Nancy et membre d’ANTIBIOLOR

o Monsieur Julien GRAVOULET, pharmacien d’officine, secrétaire général de TURPS
Pharmaciens Lorraine

o Madame Sandrine HENARD, médecin infectiologue au CHRU de Nancy et membre
d’ANTIBIOLOR

e Monsieur Christophe WILCKE, pharmacien d’officine, président de [I'URPS

Pharmaciens Lorraine

L’auteur présente, dans une premiére partie, les différentes infections respiratoires hautes
telles que la rhinopharyngite, 'angine, la sinusite, I'otite afin de comprendre chacune d’entre
elles, de pouvoir les différencier et les soigner de maniére adéquate en fonction des

recommandations.

Il détaille ensuite le début des antibiotiques jusqu’au contexte actuel, avec le renforcement
des antibiorésistances et notamment I'importance de mieux informer et de mieux maitriser
les prescriptions ainsi que l'utilisation des antibiotiques. Avec en paralléle, I'utilit¢ de la
réglementation notamment par le biais de la loi HPST, de I'arrété du 11 juin 2013, mais aussi
par la réglementation en médecine vétérinaire impactant indirectement I'antibiorésistance

humaine.

La deuxiéme partie de la thése détaille I'étude pilote, réalisée par 'URPS Lorraine en

partenariat avec ANTIBIOLOR, avec I'accord de I'Ordre des Pharmaciens de Lorraine.
Elle a différents objectifs :

e « Promouvoir et réaliser des outils d’aide au conseil pharmaceutique adaptés a la

non prescription d’antibiotiques dans les infections respiratoires hautes.
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o Tester la faisabilité de la pratique du TDR de I'angine bactérienne a l'officine aprés

une plainte spontanée d’un patient.

e Renforcer la place incontournable du pharmacien d’officine comme acteur a part

entiére du systéme de santé de France ».

4.1. Outils

Différents outils ont été créés et mis a disposition :

¢ Un « questionnaire patient » sous forme d’'un arbre décisionnel orientant le pharmacien

d’officine dans la prise en charge du patient (annexe 7 et 8).

o Un dépliant a destination du patient « trop d’antibiotiques nuit aux antibiotiques », rédigé
par ANTIBIOLOR, rappelant les principes et le juste usage de I'antibiothérapie, avec un

petit quizz pour que le patient puisse s’évaluer sur le sujet (annexe 9).

o Un document sur la réalisation en pratique du TDR de la marque Streptatest® (annexe
10).

¢ Un questionnaire de satisfaction a I'attention des pharmaciens expérimentateurs.

4.2. Méthode

La méthode utilisée pour I'étude est la suivante : le pharmacien face a une demande
spontanée d’'un patient pour des symptémes tels que mal de gorge, nez bouché/qui coule-
toux, mal aux oreilles, sans consultation médicale préalable, propose au patient de l'inclure

dans I'étude avec son accord.

Le « questionnaire patient » a pour but d’orienter le pharmacien en fonction des symptdomes
du patient. Le pharmacien propose un TDR lorsqu'’il y a une suspicion d’angine d’aprées les

réponses du « questionnaire patient » et avec un score de Mac Isaac = 2.
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Lors de chaque prise en charge, le pharmacien délivre un dépliant d’ANTIBIOLOR « trop
d’antibiotiques, nuit aux antibiotiques » associé @ un message de sensibilisation sur
l'utilisation des antibiotiques et I'antibiorésistance. Le pharmacien réalise d’'une part une
mission de dépistage avec le TDR, et d’autre part une mission de prévention sur les

antibiotiques.

Tous les patients, y compris ceux ou un TDR n’est pas réalisé, sont rappelés par le
pharmacien 7 jours plus tard afin de connaitre I'évolution des symptdmes, si une consultation

a eu lieu ou non, s’il y a eu prescription d’antibiotiques ou non.

Les « questionnaire patient » sont complétés puis transmis informatiquement par le

pharmacien a 'TURPS Pharmaciens Lorraine, ils sont tous anonymisés pour I'étude.

4.3. Résultats

Les résultats de I'étude basés sur le « questionnaire patient » montrent que sur un total de
57 patients inclus, 51 se sont vus proposer la réalisation d’'un TDR dans l'espace de
confidentialité suite a un score de Mac Isaac = 2 donc « 89,50% des cas de I'étude sont

classés comme étant des suspicions d’angines ».

La moyenne d’age de I'étude est de 41,07 ans, avec une plus forte proportion de femmes
(63,20%) que d’hommes.

10 patients (sur 51) ont refusé la réalisation du TDR, tous pour le méme motif : manque de
temps. 1 patient nayant pas fait de TDR a été orienté d’emblée vers une consultation

médicale.

Donc 41 patients ont fait le TDR, 37 d’entre eux se sont révélés négatifs, le pharmacien
conseillait alors un traitement symptomatique selon les bonnes pratiques de la HAS. I
précisait que si les symptdmes étaient suspects ou s’aggravaient, une consultation médicale

serait nécessaire.

Sur les 37 TDR négatifs, seuls 4 ont été en consultation médicale. 3 autres ont été orientés

par le pharmacien vers un médecin au vu des symptdmes décrits.
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Pour les 4 patients TDR positifs, le pharmacien conseillait une consultation médicale. 3
patients sont allés voir le médecin et 1 patient a vu ses symptdbmes s'améliorer sans

consultation.

Les résultats montrent que dans la grande majorité des cas les infections respiratoires
hautes y compris I'angine avec appui du TDR sont d’étiologie virale et ne nécessitent donc

pas d’antibiothérapie ni de consultation médicale, sauf exception.

Dans cette étude pilote, 89,20% des patients dont le TDR était négatif n'ont pas consulté un

médecin.

Au sein de I'étude a été réalisée une étude analytique sur 16 patients dans une méme
pharmacie, cette analyse présente des résultats en harmonie avec les résultats généraux de

I'étude.

4.4. Questionnaire de satisfaction des pharmaciens expérimentateurs

A la fin de I'étude, les pharmaciens ont rempli un questionnaire de satisfaction portant sur 4

axes :

o Utilisation du « questionnaire patient »
o Organisation du TDR dans l'officine
o Utilisation du TDR

o Ressenti des patients a propos de 'étude

Concernant les résultats de I'enquéte de satisfaction qui comprend 9 pharmacies sur les 10
(rauteur est le rédacteur de cette enquéte et fait partie de la 10eme pharmacie), 'ensemble

a approuvé le « questionnaire patient » dans sa praticité et son remplissage.

L'organisation du rangement des « questionnaires patient » varie suivant les officines.
L’ensemble des équipes au sein des 9 officines ont été formées a I'expérimentation,
cependant toutes n’y ont pas forcément pris part. Dans 4 d’entre elles, seul un pharmacien

utilisait le « questionnaire patient ».

Dans la troisieme partie du questionnaire concernant I'utilisation du TDR, 3 officines ont eu
des difficultés a I'écouvillonnage, par contre il 'y a eu aucun probléme rencontré lors de
l'utilisation du kit. Par ailleurs, 8 officines ont jugé « bien » la durée de réalisation du TDR.

36



Dans la quatriéme partie du questionnaire concernant le ressenti des patients, I'ensemble
des officinaux ont vehiculé le message sur le juste usage des antibiotiques. lls jugent que ce

message est correctement passé et a un impact positif sur le patient.

Par ailleurs, les expérimentateurs considérent que le TDR fait partie de I'évolution des
pratiques professionnelles et sont préts a l'utiliser en contrepartie d’'une reconnaissance et

d’'une rémunération.

Les pharmaciens estiment a 13 min en moyenne la prise en charge d’'un patient avec
réalisation d’'un TDR, c’est une durée correcte pour le pharmacien et le patient. Concernant
ce dernier, cette procédure peut lui permettre d’avoir une orientation diagnostic rapide et

dans certains cas, d’économiser le temps passé chez le médecin.

Cette enquéte de satisfaction apporte de nombreuses réponses positives indispensables a la
mise en place de l'étude actuelle en Lorraine. Par exemple, la validation de l'outil du
questionnaire patient. L’écouvillonnage ayant présenté quelques difficultés pour certaines
officines, des formations obligatoires ont été créées pour les expérimentateurs qui

participeront a I'étude de Lorraine.

4.5. Discussion

Cette étude permet de confirmer la faisabilité de l'utilisation du TDR par un pharmacien
d’officine a une plus grande échelle mais également d’identifier des éléments qui sont a
améliorer ou a mettre en place dans I'étude actuelle. Par exemple, 'augmentation de la taille
de I'échantillon, la mise en place de formations, les régles d’hygiéne a respecter lors de sa

réalisation, la réflexion sur la rémunération.

Elle montre le réle incontestable du pharmacien d’officine dans la mission du dépistage de
I'angine avec [l'utilisation du TDR, mais également dans l'orientation et le conseil du patient
au sein du systeme de santé tout en réalisant des économies. De plus, on retrouve un role

de prévention avec la sensibilisation des patients au juste usage des antibiotiques.

Cela met en évidence également que le pharmacien est prét a prendre part a ces missions
en lien avec les autres professionnels de santé et dans le cadre d’'une reconnaissance et
d’'une rémunération. Enfin, la forte adhésion des patients exposés dans ce travail est un
aspect indispensable et positif a la mise en place du TDR en officine.
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5. Mise en place de ’expérimentation en Lorraine suite a I’étude de faisabilité
de Paul FLORION

L’étude pilote a permis de confirmer la faisabilité de 'expérimentation a I'échelle de la région
Lorraine. Avant sa concrétisation, certains éléments ont été conservés et d’autres modifiés

en fonction des données de I'étude pilote.
Les conclusions montrent que les 3 objectifs présentés ont été atteints :

e « Promouvoir et réaliser des outils d’aide au conseil pharmaceutique adaptés a la
non prescription d’antibiotiques dans les infections respiratoires hautes » par la
réalisation d’'un « questionnaire patient » qui permet une orientation et une prise en

charge en fonction des symptdmes ORL.

o « Tester la faisabilité de la pratique du TDR de I'angine bactérienne a I'officine aprés
une plainte spontanée d’'un patient ». Les résultats montrent que pour les TDR
négatifs réalisés par le pharmacien seulement 4 patients sur 37 sont allés consulter
un médecin. Concernant les TDR positifs, 3 patients sur 4 sont allés consulter, le
dernier a vu ses symptdmes spontanément. Cette étude met en évidence, comme
nous l'avons vu dans I'épidémiologie, que l'angine a le plus souvent une étiologie
virale ne nécessitant pas d’antibiothérapie et pouvant, sauf cas particulier, étre prise
en charge directement a l'officine. Par ailleurs, cette mission a été trés bien acceptée

par les patients et également par les pharmaciens.

e « Renforcer la place incontournable du pharmacien d’officine comme acteur a part
entiére du systéme de santé de France ». Cette étude a confirmé le role de premier
recours, de prévention, de conseils et d’orientation du pharmacien d’officine au sein

de ces missions de prévention et de dépistage.

A partir du travail de Paul FLORION dont les résultats ont été jugés trés positifs, des
discussions ont été entamées avec I'ARS Lorraine dés la rentrée 2014 afin de demander

I'autorisation et le financement d’une expérimentation & I'échelle de la Lorraine. A la fin de
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'année 2014, 'ARS a donné un avis favorable avec la réalisation d’'une premiére réunion le
14 janvier 2015 afin de discuter de I'expérimentation, en présence de 'URPS Pharmaciens
Lorraine et ANTIBIOLOR.

Par ailleurs, le partenariat de travail entre TURPS Pharmaciens Lorraine et ANTIBIOLOR,

décrit auparavant lors de I'étude pilote a été poursuivi pendant cette expérimentation.

L’étude pilote était axée sur la sphére ORL, cependant aprés discussion avec 'ARS lors de
la réunion, il a été décidé que I'expérimentation serait focalisée sur le TDR angine. C’est
pourquoi le « questionnaire patient » initial, développé dans la thése de Paul FLORION a été
revu plusieurs fois. Nous le détaillerons dans la partie 3 consacrée a la description de
'expérimentation. Le principe est conservé : cest a laide d’'un arbre décisionnel que le
pharmacien prend en charge le patient.

Un comité scientifique regroupant les différents acteurs de I'expérimentation a été mis en

place :
e Christophe WILCKE - Pharmacien, Président URPS Pharmaciens
e Julien GRAVOULET- Pharmacien, Secrétaire URPS Pharmaciens
e Eric RUSPINI- Pharmacien, URPS Pharmaciens
e Béatrice DEMORE- Pharmacien, membre ANTIBIOLOR
o Jacques BIRGE- Médecin généraliste, vice-président ANTIBIOLOR
¢ Sophie MALBLANC- Pharmacien inspecteur de la santé publique, ARS
¢ Lidiana MUNEROL-Médecin inspecteur de santé publique, ARS
e Julie HUSSON- Concepteur Opérations Statistiques, ARS

Ce comité se réunira plusieurs fois afin de discuter de I'évolution de I'expérimentation,
d’analyser les résultats obtenus, les difficultés potentielles rencontrées par les officines

expérimentatrices, publier des comptes rendus et des newsletters.

Certains éléments de I'étude pilote ont été conservés et d’autres modifiés en fonction des
conclusions obtenues.
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Des pharmacies ayant rencontré des difficultés lors de I'écouvillonnage, il a été décidé de
créer une formation préalable obligatoire des pharmaciens souhaitant participer a

'expérimentation, en partenariat avec ANTIBIOLOR.

Dans I'étude pilote, il n’y avait pas de tracgabilité du TDR utilisé ni de trace écrite concernant
le résultat du test. Un document spécifique indiquant le résultat du TDR ainsi que son
numeéro de lot, date de péremption et tampon de la pharmacie sera délivré a chaque patient
pour lequel un TDR a été réalisé. Ce document permettra également de faire le lien entre le

pharmacien et le médecin si le patient va consulter.

Concernant le suivi du patient 7 jours aprés sa venue a l'officine, I'appel téléphonique par le
pharmacien a été remplacé par la remise au patient d’'un questionnaire anonyme pré
affranchi a remplir 7 jours plus tard et a envoyer par la poste. La raison de ce changement
est liée au fait que le c6té nominatif d’'un appel avec données personnelles aurait nécessité
des autorisations supplémentaires auprés de la Commission Nationale de I'iInformatique et
des Libertés (CNIL) et la création d’un comité d’éthique. Ces démarches auraient eu pour
conséquences de retarder notablement le début de I'expérimentation. La CNIL a néanmoins
été sollicitée pour valider le bon déroulement des recueils d’informations de
I'expérimentation. Il a également été décidé que seuls des patients majeurs seraient inclus,
car l'intégration de personnes mineures comme dans les études d’lle de France et de
Montauban oblige a plus de démarches auprés des parents ainsi qu’auprés de la CNIL.
Lors du bureau de 'URPS Lorraine du 3 février 2015 aprés un appel d’offres, le laboratoire
EXACTO ® proposant 190 boites de Streptatest ® a 35€ HT a été retenu.

Une affiche sera apposée dans la pharmacie afin d’'indiquer la possibilité de réaliser un TDR,

cette affiche a été réalisée et fournie par 'ARS.

De la méme fagon que lors de I'étude pilote les pharmaciens expérimentateurs auront un

guestionnaire de « satisfaction » composé de plusieurs parties.

Le protocole complet de I'étude décrivant les différentes étapes est a retrouver sur le site

internet de 'URPS Pharmaciens Grand Est anciennement Lorraine (37).

Le budget octroyé par 'ARS pour I'expérimentation TDR angine en Lorraine est un fonds
d’intervention régional (FIR). D’aprés la convention annuelle du 20 avril 2015 de I'ARS
« relative a la participation financiere de I'Agence Régionale de Santé de Lorraine au

financement de I'action présentée par I'Union Régionale des professionnels de Santé-
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Pharmaciens de Lorraine concernant le dépistage de I‘angine a Streptocoque (3-hémolytique
du groupe A a l'aide du TDR », il est établi un budget prévisionnel de 50 000€ réparti de la

maniére suivante (annexe 11) :

e 40 000 € sont financés par 'ARS afin de rémunérer les pharmacies
expérimentatrices, chaque réalisation de TDR est estimée a 10 € et chaque
pharmacie recoit un kit de 25 TDR. Un total de 250€ est donc versé a chaque
pharmacie participante a I'expérimentation, le budget prévisionnel compte 160

pharmacies dans I'étude.
e 10000 € sont financés par 'URPS Lorraine et sont utilisés pour :
o Achats de 190 boites de 25 Streptatest ® : 8000 €
o Locations (salles, réunions) : 1700 €

o Publicité, publication, communication : 300 €
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Partie 3 : Description de

I’expérimentation en Lorraine
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Cette partie permet de reprendre tous les points du protocole de I'expérimentation en

Lorraine et de les détailler.

1. Objectifs de ’expérimentation

L’objectif principal de cette expérimentation est « d'objectiver le rble du pharmacien d’officine
dans le dépistage de I'angine a streptocoque B-hémolytique du groupe A a l'aide du TDR
chez les personnes venant demander conseil pour un mal de gorge et n’ayant pas consulté

leur médecin » (35).

Les autres objectifs de cette expérimentation sont de mesurer auprés des patients leur
acceptabilité du TDR et également d’évaluer leur intérét quant au message transmis sur le
juste usage des antibiotiques. Comme cela est expliqué dans le protocole c’est un « test de
la vertu « pédagogique » du TDR et son message associé ». Afin d’évaluer au mieux les
objectifs de I'étude, des indicateurs ont été créés, ils seront détaillés lors de I'exploitation des

résultats dans la partie 4.

Cette expérimentation a également comme objectif d’évaluer limpact et lintérét du

pharmacien d’officine par rapport a la réalisation du TDR en pharmacie.

Suite a la demande de I'ARS deux périodes expérimentales pour les officines ont été

définies :
o Meuse, Moselle, Meurthe-et-Moselle nord pendant le printemps 2015 (période 1)

o Meurthe-et-Moselle sud et Vosges pendant 'automne 2015 (période 2)

2. Communication aux pharmacies de Lorraine

Une lettre d’invitation pour participer a I'expérimentation a été envoyée par 'URPS
Pharmaciens Lorraine a toutes les pharmacies de Lorraine. Cette lettre permet de prendre
connaissance plus en détail de I'expérimentation, une lettre d’information de janvier 2015 de

F'URPS mentionnait déja la mise en place de celle-ci (38).
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Les pharmacies I'ont recue suivant leur période prévue d’expérimentation, a partir du 26
mars 2015 pour les départements de la Meuse, Moselle, la partie Meurthe-et-Moselle nord
(annexe 12) et a partir du 8 aolt 2015 pour la partie Meurthe-et-Moselle sud et pour le
département des Vosges (annexe 13).

La lettre informe les officines des conditions obligatoires a remplir pour participer :
e « Avoir un espace de confidentialité
o Respecter le cadre méthodologique de I'étude
e Participation d’au moins un pharmacien de I'équipe a l'une des sessions de formation
e Transmettre les résultats expérimentaux a 'URPS Pharmaciens Lorraine »

Ces conditions sont également énoncées dans la charte d’engagement, jointe a la lettre
d’invitation, ce document signé par le titulaire engage l'officine dans I'expérimentation. Les

chartes ont été récupérées lors des sessions de formation (annexe 14).

3. Formation des officines

A la fin de la lettre d’invitation se trouve un coupon-réponse a renvoyer afin de pouvoir
s’inscrire a la formation a la date souhaitée. Deux sessions de formation ont été proposées

aux officines suivant leur période expérimentale.
Pour la période 1 :
o Mercredi 15 avril 2015 a 20h a Maiziéres les Metz (57) a I'hétel Novotel Hauconcourt
e Mardi 21 avril 2015 a 20h a Verdun (55) a I'hétel Le Privilege
Pour la période 2 :
e Lundi 14 septembre 2015 & 20h & Epinal (88) a I'hotel Lafayette
e Mercredi 16 septembre 2015 a 20h a Nancy (54) a I'hétel Ariane

Un ou plusieurs membres de I'équipe officinale avaient la possibilit¢é de participer a la
formation, cependant seuls les pharmaciens étaient formés et responsables de la réalisation
du TDR durant 'expérimentation.
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Aprés la formation, I'équipe officinale disposait d’un lien internet, caché aux non-
expérimentateurs, qui reprenait les supports d’information de la soirée afin de pouvoir former
le reste de I'équipe. Le pharmacien avait le choix de poursuivre ou non I'expérimentation

apres la formation.

La session de formation débutait avec une introduction par Monsieur Christophe WILCKE
président de 'TURPS Pharmaciens, pharmacien titulaire a Spincourt (55), membre du comité
scientifique de I'expérimentation. Il présentait TURPS Pharmaciens Lorraine, sa philosophie,
les acteurs qui la compose, ses rbles, et également ses missions principales axées autour

de la formation, 'expérimentation et la rémunération.

Par la suite, la formation se divisait en 3 parties, tout d’'abord Docteur Jacques BIRGE, vice-
président d’ANTIBIOLOR, médecin généraliste exergant a Boulay (57), membre du comité
scientifique de I'étude, présentait les pathologies ORL et leurs traitements ainsi que

l'utilisation du score de Mac Isaac et du TDR.

Ensuite, Monsieur Julien GRAVOULET, pharmacien titulaire a Leyr (54), secrétaire de
TURPS Pharmaciens Lorraine, membre du comité scientifique de [I'étude détaillait la

méthodologie de I'expérimentation.

La troisieme partie présentée conjointement par Docteur BIRGE et Monsieur GRAVOULET
se présentait sous forme d’atelier afin de réaliser une formation pratique. Les pharmaciens

pouvaient alors s’exercer a la manipulation du TDR et a I'écouvillonnage.

C’est lors de la formation que le pharmacien a recgu un kit contenant :
¢ 1 boite de 25 TDR Streptatest ®.
e 25 cartes de tragabilité.

e 50 plaquettes avec l'arbre décisionnel associé aux questionnaires patients et

pharmaciens pour le recueil des informations.
e 50 plaquettes ANTIBIOLOR.
e 1 affiche a apposer dans la pharmacie validée par 'ARS.

e Le protocole de I'expérimentation que I'on peut également retrouver sur le site de

F'URPS Pharmaciens Grand Est anciennement Lorraine (37).
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e « Fiche de procédure d’assurance qualité pour la réalisation du test oro-pharyngé

d’orientation diagnostique des angines a streptocoques du groupe A ».

Les outils utilisés seront détaillés plus loin. Le nombre théorique de patients dépistés par

officine a été fixé a 25, avec environ 160 officines participantes.

A la fin des sessions de formation, les pharmaciens ont été invités a remplir un questionnaire

de satisfaction.

Au total 199 personnes ont participé pour 161 officines, 137 questionnaires de satisfaction

ont été récupérés.

4. Critéres d’inclusion du patient

La durée théorique de I'expérimentation par officine était de 2 mois. Le recrutement des

patients a débuté fin avril/début mai 2015 et pour la 2% période, en octobre 2015.

Concernant la 1° période, la durée a été étendue de 2 mois a 6 mois, I'été n’étant pas la

saison la plus propice pour le dépistage d’angines.
La sélection des patients a inclure se base sur 3 critéres :

e Etre un adulte majeur.
e Se présenter spontanément a la pharmacie pour une symptomatologie évocatrice
d’angine.

¢ Ne pas avoir consulté de médecin pour cette symptomatologie.

5. Outils et méthode

Le pharmacien prend en charge le patient répondant aux criteres de sélection pour
'expérimentation, c’est-a-dire s’il présente un mal de gorge et/ou qu’il vient demander
conseil pour des médicaments relatifs a cette symptomatologie. Le pharmacien ne réalise
aucun examen clinique. Avec l'accord du patient, le pharmacien linterroge en s’aidant de

I'arbre décisionnel présenté ci-dessous :
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Ln] E::r?nacitns ) j— 2 r :
Lely  Lomaine ANTI OLOR ;r:a E?m Régionale de Santé

Expérimentation de la réalisation de test oro-pharyngé d'orientation
diagnostic pour les angines & streptocoque du groupe A par les
pharmaciens d’officine en Lorraine

Un patient adulte se présente a la pharmacie avec une demande de pastille ou spray

pour lutter contre le mal de gorge, ou vient vous voir car il a mal  la gorge.

Questions & poser :

5'agit-il d'une simple douleur ou est-elle accompagnée d'une géne/douleur au moment

de déglutir?

Simple douleur = ODYNOPHAGIE

Y a-t-il des symptomes associés ?
Fidvre/Température

(sur déclaration du patient)
Présence de toux

Ecoulement Nasal

5l ¥ a au moins un des symptimes
associés alors I'orientation diagnostique
est en faveur d'une Rhinopharyngite
Virale. ’

Douleur/géne a la déglutition = DY SPHAGIE
+1

(lié & une augmentation de voliume des
amygdales)

Y a-t-il des symptimes assochés ?
FIEVRE/TEMPERATURE

(sur déclaration du patient) +1
ABSEMNCE DE TOUX +1
PRESENCE DE GANGLION

(sur déclaration du patient) +1

AGE:

03-14 ANS +1

15-44 ANS O

=45 ANS -1

Total SCORE MAC ISAAC =

MNotre conseil se portera sur un
traitement symplomatique avec :
Un antalgique/Antipyrétique : le

PARACETAMOL + Hygiéne nasale

La pathologie évoluera naturellement vers
la guérison en 7 a 10 jours.

51 la figvre persiste plus de 5 jours (ou
d’apparition secondaire aprés ce délai).
alors une consultation médicale doit étre
envisagée, de méme si absence
d'amélioration des symptimes aprés 10

jours.

Figure 1. Questionnaire patient pour I'expérimentation du TDR angine par le pharmacien

51 Score = 2
REALISATION DU

STREPTATESTE et remplissage
questionnaine

51 résultatr négarif

51 résuliat positf

I'orentation l'orientation diagnostique
diagnostique est est en faveur dune
en faveur d'une Angine bactérienne
Angine Virale_ CONSULTATION
MEDICALE
CONSEILLEE

d'officine en Lorraine
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Cet arbre décisionnel est inspiré de celui réalisé dans I'étude pilote de faisabilité expliquée

dans la partie précédente.
Plusieurs possibilités sont envisageables suivant I'arbre décisionnel :

o Le patient présente des symptdbmes évocateurs d’une rhinopharyngite ou présente
des symptdmes évocateurs d’'une angine, mais obtient un score de Mac Isaac <2
dans ce cas le TDR n’est pas utile, le pharmacien lui conseille un traitement

symptomatique avec : un antalgique/antipyrétique : paracétamol + hygiéne nasale.

o Le patient présente des symptdmes évocateurs d’'une angine avec un score de Mac
Isaac 22 dans ce cas le pharmacien lui propose un TDR et le réalise avec son

accord, dans I'espace de confidentialité, puis si le résultat du test est :

o Négatif : le pharmacien lui conseille un traitement symptomatique avec : un

antalgique/antipyrétique : paracétamol + hygiéne nasale.

o Positif : le pharmacien lui recommande une consultation médicale.
En cas de refus de la réalisation du TDR, le pharmacien conseille une consultation médicale.

Dans les cas de rhinopharyngite ou d’angine d’origine virale, le pharmacien précise au
patient que la pathologie évolue spontanément vers la guérison en 7 a 10 jours. Cependant,
si la fiévre persiste plus de 5 jours ou apparait secondairement, ou si les symptomes ne

s’améliorent pas aprés 10 jours une consultation médicale est recommandée.

Lors de la réalisation d’'un TDR le pharmacien délivre au patient une carte au format « carte
de visite » (annexe 15) sur laquelle est inscrit le résultat du TDR, le numéro de lot et la date
de péremption du test utilisé ainsi que le tampon de la pharmacie. Ce document permet
d’établir une tracgabilité et également de faire le lien entre le pharmacien et le médecin si le

patient consulte.

Dans tous les cas, le pharmacien délivre un message sur le juste usage des antibiotiques et
afin de le renforcer remet une plaquette réalisée par ANTIBIOLOR au patient. La méme

plaquette avait été utilisée lors de I'étude pilote (annexe 9).

Le pharmacien a également une affiche de taille A4, réalisée et fournie par 'ARS, a apposer

dans son officine indiquant aux patients qu'un TDR peut étre réalisé (annexe 16).
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Afin de pratiquer le TDR dans les meilleures conditions, chaque pharmacie posséde une «
fiche de procédure d’assurance qualité pour la réalisation du test oro-pharyngé d’orientation
diagnostique des angines a streptocoques du groupe A » permettant également « d’intégrer
les prérequis de larrété ». Elle a été élaborée a partir de l'arrété du 11 juin 2013, dont
lannexe 3 présente un « modéle type de fiche de procédure d’assurance qualité pour la
réalisation des tests d’orientation diagnostique » (annexe 17). Cette section est reprise dans
larrété du 1er aolt 2016.

A la fin de I'expérimentation, le pharmacien remplissait un questionnaire nommé « évaluation

satisfaction et intérét de la réalisation du TDR » (annexe 18).

6. Transmission et enreqgistrement des données recueillies

Les données recueillies lors de I'expérimentation viennent des pharmacies participantes et
des patients. L’ensemble des questionnaires a remplir se trouve sur le méme support

détachable en deux parties, joint a I'arbre décisionnel et présenté ainsi :
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Experimentation de la réalisation de test oro-pharynge d'orientation

diagnestic pour les angines 4 streplocoque du groupe A par les
armaciens d'officine en Lorraine
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Lomaim
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URPS PHARMACTEMS LORRAINE

AUTORISATION 41989

5 Un patient adulte se présente 3 la pharmacie avec une demande de pastille ou spray
g pour lutter contre e mal de gorge, ou vient vous voir car il a mal 4 la gorge.
u
> Questions 3 poser :
s S'agit-l dune simple douleur ou est-¢lle accompagnée dune géneidouleur au moment
% de déglutir? !
m - = - 2
E Sirmple daulews = ODYNOPHAGIE Erdmlwa la déghuiition = DYSPHAGIE
ﬁ ¥ astsl dlos sympeienes. associds ? (Lige & une augmentation de volume des
Fiwre/ Tempéraime amyglales) .
{sur déclaration du patieni) Y astell des sympidimes associés ?
Présence de toux FIEVRETEMPERATURE
coulEme {sur déclaration du patient) +1
i o Nl ABSENCE DETOUX +1
51 y 2 au miins un des symptimes FREFNCE.DE GI'GNFUDN
assnciés alors Torientation diagnostique anllrEdrdmmdu patient} +1
favewr d'une Rhinopharmgi :
:::, ; o 1844 ANS D
245ANE .
Total SECIREM.ESAM:-
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N?In comseil s pl'lm?'l munl PROPOSITION DU
traitement sympanmatique ave :
Un antalgique/Antipyrétique : ke STREFTATBTI!ﬂrmey
PARACETAMOL + Hygiene nasale
La pathologie évoluera naturedlement vers
L guérison en 7 & 10 jours.
Sila fiewre persiste plus de 5 jours {ou
appasait secondairement aprés ce délai),
alars une consultation médicale doit Fre
comseillée, de méme sl dhsence
o' améliaration tes sympicnes aprés 10 CONSULTATION
Jours, MEDICALE
CONSEILLEE

Figure 2. Questionnaire patient face recto
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Merci de remplir ce questionnaire avec le patient adulte et de renirer
ensuife ces donnges en ligne 4 [ladresse suivanite

http:itinyurl.com/antibiotdr ou bien en flashant Je code datamatrix ci
dessous dans votre explorateur internet :

Age:l_J_lans

Sexe:oH  oF

Proposition du test TDR (origine bactérienne fortement suspectie) :

0 Gl 0 nen

iccord de la personne pour la réalisation dutest: ocoul onmen

Sinon, pourquai:  mangue de temps : ooul  0nan
test jugé non utile : ooul  0nan

5i réalisation du test :

Date de réalisation: _J_J___

Résultat du test ;0 positif 0 négatif
Code postal de la pharmacie : _J_J_J_/_

ID Patient :<UN_TEXTE_ >

<0 WHHH>

(Vous pouver rentrer ID Patient dans le questionnaire en ligne en
flashant le code bare)

Merci de remplir ce questionnaire et de le poster sans laffranchir une
semaine apres votre passage 3 la pharmacie pour votre mal de gorge,
soit d partirdu _/ [

0 ou
0 oul
0 oui

pris voltre passage a la phammacie :

L'avez-vous trouvé utile :

Laver-vous trouvé désagréable :
Laver-vous trouvé rapide :

onan
O non
O naen

Aver-vous consulté un medecin ? ooul  0nen
Sioui:pourguoi: 0 conseil du phammacien car test « anging » positif
0 aggravation des symptémes
Osstremotl: ool
Sinon:pourquoi:  0test = angine » était négatif
oembrmmotid Dol

5i vous aver consulté un médecin, vous a-1-il preserit un antibistique ?
ooui O non

Accepterier-vous de refaire le test si votre pharmacien vous e propase ?
poul O non

ID Patient :<UN_TEXTE_ >

<ILH_0 >

Figure 3. Questionnaire patient face verso

Un code-barres « ID patient » unique préservant 'anonymat est apposé sur la partie

questionnaire destinée au pharmacien et au patient. Ce code-barres permettra de relier les

questionnaires JO et J7 lors de I'analyse des résultats.

Le recueil des données pour I'expérimentation se fait d’abord, dans tous les cas, sur le

questionnaire JO lors de la prise en charge du patient inclus. Le pharmacien doit le remplir

afin de le transmettre ensuite par voie informatique,

grace a un questionnaire en ligne réalisé

par 'URPS Lorraine. Il est accessible a I'adresse http://tinyurl.com:antibiotdr, ou plus
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simplement en scannant le code datamatrix présent sur le questionnaire (39). Ensuite,
I'officinal scanne le code-barres « ID patient » afin de relier son questionnaire a celui du
patient qui le renvoie 7 jours aprés (J7) dans certains cas, en fonction de son orientation

diagnostique.

Le patient remplit un questionnaire J7 dans le cas ou, pendant sa prise en charge par le
pharmacien, une angine est suspectée avec proposition de TDR, méme s'il refuse le test. Le

questionnaire est délivré avec une lettre T afin qu’il le renvoie gratuitement par la poste.

Les questionnaires patients J7 arrivent par voie postale dans les locaux de 'URPS
Pharmaciens Grand Est a Nancy. C’est ensuite la secrétaire de TURPS Mme Geneviéve

KUHN qui enregistre les données.

Dans le cas ou une rhinopharyngite est fortement suspectée, le pharmacien doit remplir le

qguestionnaire a JO, mais ne remet pas de questionnaire J7 au patient.

7. Rémunération des pharmacies

La rémunération des pharmacies est expliquée dans la lettre d’invitation a participer a
I'expérimentation. Aprés la session de formation et la remise de la charte d’engagement, les
pharmaciens ont regu une convention de prestation (annexe 19) avec un premier réglement
de 100€ par chéque adressé par voie postale. Un deuxiéme de réglement d’'un montant de
150€ a été envoyé a la fin de la période de recueil des données de I'expérimentation

(annexe 20).

8. Réunions de suivi de I’expérimentation par le comité scientifique

Le comité scientifique s’est réuni plusieurs fois durant I'expérimentation afin de discuter de
son avancement et d’analyser les chiffres, mais également pour identifier les leviers et les
freins rencontrés. Les réunions ont eu lieu le 6 aolt 2015, le 7 octobre 2015, le 15 décembre
2015 et le 26 avril 2016 dans les locaux de 'TURPS a Nancy.
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Ces réunions ont été marquées par des comptes rendus et également des newsletters,

envoyeées par mail aux expérimentateurs.

3 newsletters ont été rédigées par 'URPS en fonction des réunions du comité scientifique,
soit environ tous les trois mois. C’est un bon outil pour communiquer aux pharmacies
participantes les résultats recueillis, ainsi que de rappeler des points utiles du protocole de
'expérimentation en fonction des retours. Les coordonnées de 'URPS étaient précisées en

cas de demande d’information ou de question.

La premiere envoyée le 28 aolt 2015, permettait aux pharmaciens de prendre connaissance
des premiers chiffres concernant le renvoi du questionnaire JO et de la lettre T des patients
(annexe 21).

La deuxiéme envoyée le 25 novembre 2015, avait pour objectif de communiquer I'état
d’avancement de la période 2 et de résumer les résultats provisoires recueillis lors de la

période 1 (annexe 22).

La troisieme envoyée le 15 février 2016, donnait des résultats complémentaires pour la
période 1 et présentait des résultats provisoires pour la période 2. Des précisions sur
I'écouvillonnage ainsi qu'un lien vers une vidéo de démonstration étaient disponibles

(annexe 23).
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Partie 4 : Analyse et exploitation des
données de I'’expérimentation en

Lorraine
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Les résultats ont régulierement été visés par le comité scientifique, 'ensemble des résultats
finaux et graphiques qui vont étre exposés dans cette partie proviennent du document
« Résultats finaux de I'expérimentation de la réalisation du TDR par les pharmacies d’officine
en Lorraine », réalisé et rédigé par Julie HUSSON du département « analyse des données
de santé » de 'ARS Grand Est. Ce travail a été publié en juin 2016, en lien avec Sophie
MALBLANC et Lidiana MUNEROL qui font partie de 'ARS Grand Est et également du
comité scientifique de I'expérimentation. Ce document a été lu et discuté avec le comité

scientifique de I'expérimentation avant sa publication finale.

1. Bilan de l'inclusion des patients et du retour des questionnaires

Au total 161 pharmacies ont participé a la formation, soit 21.7% des officines de Lorraine, les
données du Fichier National des Etablissements Sanitaires et Sociaux (FINESS) du 31
décembre 2014 comptent 742 pharmacies d’officines dans cette région. Ce nombre est en
accord avec les 160 officines estimées dans le protocole de I'expérimentation. 98 officines
ont été actives, c’est-a-dire qu’elles ont réalisé au moins un TDR, ce qui représente 60.9%

des officines formées.

Au total 584 patients ont été inclus dans I'expérimentation, dont 566 patients avec des
questionnaires JO exploitables, 18 questionnaires J7 sans questionnaire JO. Soit une

moyenne de 6 patients inclus par pharmacies.

La figue 4 issue du protocole de I'expérimentation résume les résultats obtenus, ces chiffres

seront analysés plus loin dans cette partie.
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Figure 4. Synthése du nombre de patients inclus
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1.1. Base de données

Certains questionnaires n’ont pas été exploités totalement pour diverses raisons :

« 6 questionnaires JO sans identifiant patient, analysés pour JO, mais aucun lien avec
J7.

6 identifiants patient sur JO qui sont en double, mais avec des informations
différentes, ils sont conservés et différenciés.

3 questionnaires JO enregistrés avant la date du test, cette erreur n’influence pas les
résultats.

9 questionnaires sans réponse a la question « Proposition du test TDR », 2 recodés,
car accord du patient sur questionnaire J7, les autres sont exclus des résultats.

1 identifiant patient sur J7 en double avec des données différentes, les données sont
exclues des résultats.

18 questionnaires J7 pour lesquels les questionnaires JO n’existent pas, les résultats

seront uniquement exploités pour la partie sur le questionnaire J7.

e 4 questionnaires J7 qui ont en JO « Test non proposé » donc pas de réponse en J7

attendue. Ces questionnaires ne seront pas utilisés.
1 questionnaire J7 pour lequel en JO le pharmacien n’a pas précisé si le patient était
d’accord ou non et le résultat du test le cas échéant, mais le patient a précisé test

négatif. Rattrapage de l'information en JO. »

On rappelle que 584 patients ont été inclus dans I'expérimentation, dont 566 patients avec

des questionnaires JO exploitables.

367 patients étaient concernés par le retour du questionnaire J7, 140 questionnaires JO et J7

correspondent par leur identifiant patient. Il y a donc un taux de retour du questionnaire J7

de 38,4%. 18 questionnaires J7 renvoyés ne sont liés a aucun questionnaire JO, ils sont

exclus du décompte total et du taux de retour, cependant ils seront utilisés lors de I'analyse

des réponses du questionnaire J7.
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2. Comparaison de la formation et participation des officines par rapport a
différents critéres

2.1. Les codes postaux

Sur chaque questionnaire JO, le pharmacien renseigne le code postal de son officine. La Lorraine
compte 300 codes postaux, 265 d’entre eux recensent au moins une officine. Un graphique

regroupe la formation et la participation des officines en fonction du code postal :

AIE:EEF Sans officine
IS5 P
I 285420 hob. {97.3%])
742 off : &4 396 hob, [2.7%]
&uec officines formées cans officings formdes
105 P IeDCP
1 301 O4E . [55.4%) S84 372 hob, (41.9%)
444 officines dond 161 formdes 29% afficines
Sans officines participantes Avec offidings participantes
JICP 73 CP
301 501 kot (12.8%) 99 54T hats. I'-i‘.i‘.ﬂj
108 afficines # 37 formdes 33% officines f 124 formées /98 porticipantes

Sowrges ! URPS Phormockens, Questionaalres A7 swr Feupdrimentonion de fo réalization des TOR angine pov kes plarmaciens oofficine en Lorroine.

Figure 5. Formation et participation des officines en fonction de leur code postal

Ces deux figures permettent de schématiser et détailler le graphique précédent, car elles
mettent en évidence le taux de formation et le taux de participation des officines pour la
région Lorraine en fonction du code postal :
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Limites administratives Limites administratives
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J0% - 26% 10% - 25%
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Sources : URPS Pharmaciens, Questionnaires J0 sur I'expérimentation de lo Sources : URPS Pharmaciens, Questionnaires JO sur l'expérimentation de
réolisation des TDR angine por les pharmociens d'officine en Lorraine. la réalisation des TOR angine por les pharmaciens d'officine en Lorraine.

Figure 6. Taux de formation (a gauche) et de participation (a droite) des officines en

fonction du code postal

2.2. Les départements

21,7% des pharmacies de Lorraine ont participé a la formation, ce tableau détaille en
fonction des départements, le pourcentage qui a participé a la formation par rapport a celui

actif lors de I'expérimentation, c’est-a-dire les officines ayant réalisé au moins un TDR :
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Tableau lll. Formation et activité des officines en fonction du département

Part des officines formée: Part des officines formées devenues active
Meurthe et Mosells 22,1% 63,3%
Meuse 44,4% 53,6%
Moselle 15,2% 65,0%
Vosges 22,9% 57,6%

La figure suivante compare la population des départements d’aprés les données de I'Institut
National de la Santé et de la Recherche Médicale (INSEE) 2012 en fonction des

questionnaires JO remplis :

57 - Moselle == Population Insee 2012
== Questionnaires J0

Sources : Insee 2012, Questionnaires JO sur I'expérimentation de la
réalisation des TDR angine por les pharmociens d'officine en Lorraine.

Figure 7. Répartition des questionnaires JO et de la population en fonction du département

Pour les questionnaires JO, la Meurthe-et-Moselle et de la Meuse sont surreprésentés
contrairement a la Moselle qui est largement sous représentée. Cette différence peut
s’expliquer par le fait que 44% des officines ont suivi la formation en Meuse et 22,1% en

Meurthe-et-Moselle contre 15,2% en Moselle.
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Cette figure compare suivant les départements, le taux des questionnaires J7 attendus en

fonction des questionnaires J7 regus :

Questionnaires J7 recus
Questionnaires J7 attendus

57 - Moselle

Sources : Questionnaires JO et J7 sur expérimentation de la réalisation des
TDR angine par les pharmaciens d’officine en Lorraine.

Figure 8. Comparaison des questionnaires J7 attendus et recus en fonction du

département

2.3. La typologie

Le tableau V met en évidence la participation des officines en fonction de leur typologie,
d'aprés leur code postal, il montre que les officines urbaines ont moins participé a

'expérimentation par rapport aux typologies mixtes et rurales.
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Tableau |V. Participation des officines en fonction de leur typologie

Typologle des CP [Nb Pharmacie offidne 001012015 |Nb actives |Tx de participation
Mixte 161 30 18.6%
Rural E? 15 17.2%
Uroain 494 53 10.7%
Total il 98 13.2%

Saurces : URFS Pharmociens, Questionnaires A sur expérimentation de o réalsstion des TOR anqine par kes pharmaciens o officiee en Lornoine, Finess.

Les codes postaux a typologie mixte (« entre 25% et 75% de la population vivant dans une
commune rurale ») sont surreprésentés et ceux a typologie urbaine sont significativement
sous représentés. Le document explique que « selon les données INSEE 2012, la part de
personnes habitant une commune rurale est de 30,4% dans les Vosges, 25,3% en Moselle,
57% en Meuse et 23,1% en Meurthe-et-Moselle. La Meuse est un département rural, et c’est
le département le plus surreprésenté dans les questionnaires JO. Cela peut avoir une
incidence sur la surreprésentation des codes postaux a typologie mixte (entre 25 et 75 %

des personnes qui habitent dans une commune rurale) dans les questionnaires JO ».

2.4. La classe d’age et le sexe des patients

La pyramide des ages de l'étude est présentée ci-dessous en fonction des données des
questionnaires JO :

100 50 i) 50 flu ]

Feminin M Masculin Hombre de répondants sur X1

Source : Questionnaires JO sur Fexpérimentation de la réalisation des TOR
angine por les pharmaciens d'officine en Lorraine.

Figure 9. Pyramide des &ges des patients de 'expérimentation
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La pyramide des ages suivante compare les données des questionnaires JO en fonction de

'age, du sexe et également de la population du territoire lorrain :

wes Py
e
[ R
Y
k

36 % RS i1 1% 0% %

Part
Homme -0  @EHomme - Loeraine 2011 Femme-J0 @ Femme -Loerane 2012

Sources @ Insee 2012, Questionnaires 10 sur Plexpérimentation de la
réalisation des TOR angine par les pharmaciens d'afficine en Lorraine.

Figure 10. Pyramide des ages de Lorraine comparée a la pyramide des ages de

'expérimentation

Le tableau V résume les résultats de la figure précédente :

Tableau V. Répartition des patients ayant participé a I'expérimentation en fonction du sexe,

de I'dge et de la population en Lorraine

Effectifs JO Répartition effectifs J0 Rebpartition
population Lorraine

Classes d'ige Feminin Masculin|Feminin Masculin Feminin Masculin
Moins 10 ans 0 2 0.0% 0.9% 11.0% 12.1%
10-19 23 7 B6.6% 3.2% 11.3% 12.6%
20-29 B85 48 24.4% 22.0% 11.8% 13.0%
30-39 94 B2 27.0% 28.4% 12.0% 12.8%
40-49 B3 45 18.1% 20.6% 13.6% 14.2%
50-59 37 25 10.6% 11.5% 13.9% 14.1%
60-69 33 19 9.5% B.7% 10.9% 10.8%
JO0-79 12 10 3.4% 4. 6% B.4% 6.8%
80 et plus 1 0 0.3% 0.0% 7.0% 3.7%

100.0% 100.0% 100.0% 8  100.0%

Sources : Insee 2012, Questionnaires 10 sur Mexpérimentation de la réallsation des TOR ongine par les pharmaciens d'afficine en Lorraine.
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3. Les objectifs de I'expérimentation analysés grace aux indicateurs

3.1. Donnés sur les patients ayant réalisé un TDR

La moyenne d’age de la population ayant réalisé un TDR est de 37,1 ans, dont 64,3% de

femmes et 35,7% d’hommes. Pour les TDR positifs, la moyenne d’age est de 27,8 ans.

La pyramide des ages et le tableau suivants comparent les patients pour qui un TDR a été

proposé et ceux I'ayant accepté :

80 et plus

Masculin - Test accepté
W Masculin - Test proposé
Feminin - Test accepte

W Feéminin - Test propose

Fit} 50 30 10 10 30 500 0

Mombre de repondants ayant fait ke TDR
Source : Questionnaires 10 sur Fexpérimentation de lo réalisation des TOR angine par les pharmaociens d'officine en Lorraine.

Figure 11. Pyramide des dges comparant les TDR proposés vs acceptés
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Tableau VI. Comparaison du nombre de personnes en fonction de 'age et du sexe pour

lesquelles le TDR a été proposé vs accepté

Effectifs Test Proposé Effectifs Test Accepté

Classes d'age Feminin Masculin Fem inin Masculin

Moirns de 10 1 0 2
10- 19 19 16 S
20- 29 63 31 63 28
30-39 65 39 62 37
40- 49 35 25 34 25
50-59 23 18 22 15
60- 69 16 - 13 S
/70-79 - 3 - 3
80et plus 1 0 1 o}

Source: Questonnowes 0 sur lexpenmenation de lo réealizoton des TOR angine por les pharmociens
d'offcineen Lorane

Concernant le pourcentage de personnes qui ont refusé de faire le TDR proposé par le
pharmacien (7,69%), les résultats montrent que la population la plus concernée est celle de
60 ans et plus avec 25% de refus alors qu’ils ne sont que 9,3% de cette tranche d’age dans
la population totale. Ainsi que les patients des pharmacies de Moselle qui sont 43% a avoir
refusé sachant que 24,4% de la population de I'’étude se trouvait dans ce département. En
comparaison, dans le département de la Meurthe-et-Moselle le TDR a été accepté a hauteur
de 50,6% sachant que 48,8% de la population de I'étude se trouvait dans ce département. Il
n'y a pas dautres facteurs (département, typologie de la situation de l'officine, codes

postaux, classe d’age, sexe...) qui influent sur le refus du TDR.

3.2. Objectif principal

Afin d’optimiser I'analyse des résultats par rapport aux objectifs de I'expérimentation des
indicateurs ont été créés. Pour I'objectif principal de I'étude qui est d’ « objectiver le réle du
pharmacien d’officine dans le dépistage de I'angine a streptocoque (B-hémolytique du groupe
A a l'aide du TDR chez les personnes venant demander conseil pour un mal de gorge et

n’ayant pas consulté leur médecin », on analyse :
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o Le réle du pharmacien dans la prise en charge de patients qui n’auraient pas

consulté un médecin :

28 patients avaient un TDR positif donc le pharmacien orientait vers une consultation

médicale, 10 ont retourné leur questionnaire a J7 soit un taux de retour de 35,7% :

o Indicateur 1: 100% des patients avec un TDR positif ont consulté un

médecin.

o Indicateur 2 : 100% des patients avec un TDR positif se sont vu prescrire des

antibiotiques.

o Le réle du pharmacien dans l'orientation du patient en fonction de la suspicion de

I'origine de I'angine (virale ou bactérienne), des symptdmes et du résultat du TDR :

o Indicateur 3 : Sur les 308 TDR négatifs de I'expérimentation, 115 patients qui
n'ont pas de motif de consultation nécessaire (c’est-a-dire exclusion des cas
« aggravation des symptébmes » et « autre motif » justifiés) ont retourné des
questionnaires J7 exploitables. 111 d’entre eux ne sont pas allés consulter
soit 96,5% de patients.

o Indicateur 4 : 28 personnes ont refusé le TDR, seules 2 personnes ont
retourné leurs questionnaires J7. Le premier patient a consulté, car ses
symptomes se sont aggravés, concernant le second patient les
questionnaires entre JO et J7 ne concordent pas (a JO il est indiqué refus
TDR, alors qu’'a J7 le patient indique avoir consulté suite a un TDR positif).
Nous ne pouvons pas conclure a propos de lindicateur, car I'échantillon est

trop faible.
o Indicateur 5 : 336 personnes sur 367 soit 91,6% des patients, aprés

orientation du pharmacien, ont accepté la réalisation d’'un TDR dans le

contexte d’'une suspicion d’angine.
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3.3. Objectifs secondaires

Des indicateurs ont également été créés pour les objectifs secondaires de I'expérimentation :

o Evaluer 'acceptation des patients par rapport au TDR :

Sur 138 patients ayant réalisé un TDR et ayant retourné leur questionnaire J7 :

o Indicateur 6 : 100% ont trouvé le TDR utile

o Indicateur 7: 99,3% de patients accepteraient de refaire le test si le

pharmacien leur proposait, 1 seul patient a refusé dans I'échantillon.

28 patients parmi 364 ont refusé le TDR proposé par le pharmacien soit 7,69% :

o Indicateur 8 : Les motifs évoqués par les 28 patients ayant refusé de faire le
TDR apres proposition par le pharmacien :

Test jugé non utile 119

Manque de temps 86%

T T T T T

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figure 12. Motifs de refus du TDR par le patient

o Apprécier lintérét du patient pour le message délivré par le pharmacien sur la

sensibilisation au juste usage des antibiotiques (test de la « vertu pédagogique » du
TDR et message associé) :

o Indicateurs 9: 99,4% ont jugé utiles les informations délivrées sur I'angine et
le juste usage des antibiotiques, soit 158 patients sur 159.
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o Indicateur 10: Sur 308 TDR négatifs, 126 patients ont retourné leur
questionnaire J7 (contrairement a l'indicateur 3, les motifs « aggravation des
symptomes » et « autre motif » justifiés sont inclus pour cet échantillon),
87,3% n’ont pas consulté. 46,7% (7/15 réponses) ayant consulté avec un TDR

négatif n’ont pas eu de prescription d’antibiotiques.

L’ensemble des résultats détaillés des indicateurs sont a retrouver en annexe 24.

4. Résultats du questionnaire des pharmaciens « évaluation satisfaction et
intérét de la réalisation du TDR »

Le questionnaire évoqué dans la partie précédente lors de la description de I'expérimentation

est a retrouver en annexe 18.

Au total 74 officines ont répondu et renvoyé ce questionnaire, soit un taux de retour de
75,5%. Le comité scientifique de I'expérimentation a amélioré le questionnaire en créant une
deuxiéme version, c’est pourquoi certaines questions n’ont pas le méme nombre ou type de

réponses.
Le questionnaire est divisé en 5 parties :

e Protocole de I'expérimentation.

o Utilisation de la plaquette « questionnaire patient ».
¢ Organisation pratique a I'officine.

e Réalisation des TDR.

o Adhésion / Messages véhiculés aux patients concernant I'étude.

Nous allons reprendre partie par partie les réponses du questionnaire.

4.1. Protocole de I’expérimentation

Dans cette partie, 9 réponses ne sont pas comptées par rapport au reste du questionnaire,
car elles ne figuraient pas dans la premiére version du questionnaire envoyée. Concernant

les réponses de cette partie, 95,4% des participants estiment que la soirée de formation est
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suffisante pour comprendre le protocole de I'expérimentation. Seulement 6,2% ont consulté
le diaporama explicatif disponible sur le site de 'URPS Pharmaciens et 4,6% les ont
contactés durant I'expérimentation. Le protocole papier a été utilisé par 83,1% des
pharmaciens, il était remis en méme temps que le kit de I'expérimentation lors de la
formation. Un graphique met en évidence les réponses sur la praticité de la mise en ceuvre

du protocole :

Tréscomplexe a
Complexe a mettre en oeuvre

mettre en oeuvre 1.54%

3.08% T

Moyennement/

simple a mettre
enoeuvre
21.54%

Tréssimple a
mettre en oeuvre
21.54%

Simple a mettre
enceuvre
52.31%

Figure 13. Praticité de mise en ceuvre du protocole de 'expérimentation

4.2. Utilisation de la plaguette « questionnaire patient »

Tous les expérimentateurs trouvent le questionnaire patient pratique a utiliser. 97,3%
estiment que sa lecture est claire et qu’il est suffisant pour orienter au mieux la prise en
charge. 1 officine sur 74 trouve « la plaquette un peu dense, on se perd un peu dans le
cheminement des questions ». Et pour finir, 98,6% des pharmaciens déclarent que le temps

de remplissage du questionnaire patient est convenable.
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4.3. Organisation pratique a I’officine

Le lieu de disposition des questionnaires patients est trés varié, 66 réponses ont été

comptabilisées pour cette question et sont présentées dans le graphique suivant :

Autre |
6% Surle
Préparatoire ° comptoir/A
10% .
proximité du
comptoir
27%

Dans le bureau
17%

— Dans l'espace

de
Back office / confidentialité
17% 23%

Figure 14. Lieux de disposition du questionnaire patient dans l'officine

La question sur le statut des personnes ayant utilisé les questionnaires au comptoir est
difficilement exploitable, car il n'y a que 9 réponses sur 74. Parmi elles, on compte 9

pharmaciens, 3 préparateurs, 1 stagiaire de 6e année.

Dans 82,4% des officines, tous les membres de [I'équipe ont été sensibilisés a
'expérimentation, sachant qu’ils pouvaient orienter le patient en fonction de [larbre
décisionnel et le conseiller. Néanmoins, seul un pharmacien pouvait réaliser I'écouvillonnage
du TDR.

Concernant l'enregistrement des données patient, 96% des expérimentateurs l'ont jugé

simple d'utilisation et 83,8% ont jugé I'enregistrement informatique facilement utilisable.
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4.4. Réalisation des TDR

75,7% des pharmaciens n’ont pas eu de difficultés lors de I'écouvillonnage, les freins

évoqués pour certains sont majoritairement le geste a effectuer et le manque de pratique.

Concernant le kit de dépistage, 98,6% n’ont eu aucune difficulté pour l'utiliser. La durée de

réalisation du TDR est estimée convenable a 91,5%. Le graphique suivant représente les

réponses sur le temps moyen en minutes consacré pour prendre en charge complétement le

patient, c’est-a-dire de sa présentation au comptoir a la fin de I'échange au sujet du TDR

angine :
40% 37.8%  37.8%
35%
» 30%
2
'S 25%
&
© 20%
B oo 13.5%
8
1 0,
0% 5.4%
%
5% . 2% gy 1.4%
O% T T T T - T E— T __l
[1-5] [6-10] ([11-15] [16-20] [21-25] [26-30] sans
réponse
Temps moyen par officine en minutes

Figure 15. Temps moyen de prise en charge compléte du patient d'aprés le pharmacien
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Tableau VII. Nombre de réponses des officines en fonction du temps moyen de prise en

charge compléte d'un patient

Temps moyen par Nombre
officine en min d'officines
[1-5] <
[11 - 15] 28
[16 - 20] 10
[21 - 25] 2
[26 - 30] 1
[6 - 10] 28
sans reponse 1

On voit que la grande maijorité des réponses se situe entre 6-10 minutes et 11-15 minutes,

ce qui est un temps tout a fait raisonnable de prise en charge.

4.5. Adhésion /| Messages véhiculés aux patients concernant I’étude

Dans 81,1% des cas, l'officinal a remis a chaque patient enregistré pour I'étude une
plaquette ANTIBIOLOR « trop d’antibiotiques, nuit aux antibiotiques », et 97,3% suite a la
réalisation d'un TDR ont fait passer un message oral sur ce sujet. 91,2% des
expérimentateurs estiment que cette action autour des antibiotiques a un impact sur le
patient. Il 'y a que 6 réponses négatives, les raisons évoquées sont « problémes de
compréhension », « des personnes pensent que seuls les antibiotiques peuvent les
soigner », « le temps nécessaire pour que le message fasse son chemin ». lls sont 100 % a
penser que le ressenti du patient est positif vis-a-vis du pharmacien dans sa mission de

prévention sur le juste usage des antibiotiques.

La question sur l'influence de cette mission sur les relations avec les autres professionnels
de santé a deux types de réponses. Dans la premiére version du questionnaire, le
pharmacien pouvait seulement déterminer s’il y avait une influence ou non. Dans la
deuxiéme version du questionnaire, la possibilité de choisir une influence positive, négative
ou pas d’influence a été rajoutée. Les résultats regroupés dans ce graphique tiennent
compte des différences entre les versions du questionnaire.
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Influence sans
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(positive ou
négative)
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Figure 16. Influence du TDR en officine sur la relation avec les autres professionnels de

santé

71,6% des expérimentateurs pensent que cette expérience a fait évoluer leurs pratiques
professionnelles. Des commentaires encourageants sur ce sujet ont été recueillis : « Cette
expérimentation m’a fait évoluer dans l'interrogatoire du patient et dans la différenciation des
infections ORL, virales ou bactériennes », « Acquisition de nouvelles compétences,
amélioration de l'image du pharmacien », « Conseil patient plus affiné » , « Meilleure
orientation du patient », « Un questionnement plus adapté a une demande spontanée de
conseils au comptoir et de ce fait mieux dispenser une réponse pharmaceutique adaptée a
I'exercice professionnel devenu plus pointu et nécessitant ce travail de formation. » d’autres

commentaires sont en annexe 25.

98,6% sont préts a participer a cette mission en contrepartie d’'une reconnaissance et d’'une
rémunération. Concernant le mode rémunération, seules 36 réponses ont été
comptabilisées, car cette question n’existait pas dans la premiére version du questionnaire.

Les pharmaciens avaient le droit a plusieurs réponses :
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par I'ARS ou une autre institution régionale

par le patient H 13/9%

30.6%

par les complémentaires _ 33.3%

T T T T T T T T T

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Figure 17. Proposition de rémunération du TDR

Sur 36 réponses, ils sont 80,6% a suggérer que la rémunération soit prise en charge par

I'Assurance Maladie. 6 commentaires font suite a cette question sur le mode rémunération :

« En conclusion, oui pour ce type de mission, mais a la condition qu’elle se fasse
sous l'égide de I'ARS, des URPS médecins et pharmaciens et du réseau
ANTIBIOLOR avec une information préalable des médecins afin d'éviter tout

malentendu sur les objectifs du TDR vis-a-vis des pratiques médicales. »

« Il faut clarifier ce que doit faire le médecin et ce qu’est en droit de faire le
pharmacien pour ne pas avoir de conflits »

« une information officielle du dépistage par TDR a l'officine auprés des médecins est
indispensable pour éviter un "blocage" de la part de ceux-ci (peur de "perdre" une
consultation): en cas de TDR positif, il s'agit bien d'une orientation diagnostique vers

le médecin du patient...donc pas de "perte de patientéle" pour eux !!! »

« D'autres missions sont plus importantes pour le pharmacien (pilulier, livraison

rémunéreée...) »

« Nous avons réussi a prendre en charge les personnes ayant de forts maux de
gorge ou dont I'angine ne passe pas. Par contre les personnes venant simplement
chercher des pastilles ou collutoires n'étaient pas intéressées, car ¢a prenait trop de
temps. »
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e « Nous avons testé auparavant auprés des patients au prix de 2 euros. Mis en place
par Univers-pharmacie et le test n'a pas été reconduit faute du peu de succés

rencontré auprées de la patientéle. »

5. Questionnaire de satisfaction pour la soirée de formation

Au total 199 personnes ont participé aux formations, 137 questionnaires de satisfaction ont

été récupérés (annexe 26).

Les participants ont été en grande majorité « trés satisfaits » (64,96%) ou autrement «
satisfaits » de la formation cognitive c’est-a-dire la partie théorie. Concernant la partie sur
I'expérimentation, 98,5% des participants ont été « trés satisfaits » ou « satisfaits », 2 n’ont
pas répondu, ce qui autrement aurait donné 100%. 95,5% ont été « trés satisfait » ou «
satisfait » de la formation pratique au TDR, avec seulement 2 participants « peu satisfaits »

et 6 nayant pas répondu. Les formations ont donc été trés appréciées par les participants.

6. Entretiens téléphoniques avec plusieurs officines, un apercu des leviers et
des freins de I’expérimentation

Un questionnaire téléphonique a été proposé a 10 pharmacies installées dans le bassin
Lunévillois et Raonnais. Il a pour but de donner un apercu des leviers et freins possibles de

I'expérimentation, 1 pharmacie n’a pas souhaité participer au questionnaire.

Le questionnaire concerne 4 pharmacies participantes a I'expérimentation, 2 pharmacies
inscrites a la formation, mais qui N’y ont pas participé et 3 pharmacies non participantes ni a

la formation ni a I'expérimentation. Les questions théoriques sont a retrouver en annexe 27.

Ce questionnaire a été réalisé au printemps 2016, le TDR n’était pas autorisé en officine en

dehors de I'expérimentation.

Toutes sauf une, avaient connaissance de I'expérimentation TDR angine en officine en

Lorraine proposée par 'URPS.

Les participantes ont trouvé la soirée de formation trés intéressante et les intervenants trés

bien.
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Les pharmaciens des 4 officines participantes ont été formés a la prise en charge compléte
du patient y compris au geste d’écouvillonnage et le reste de leur équipe a appris a utiliser
I'arbre décisionnel afin de pouvoir orienter la prise en charge du patient. Globalement, il n’y a
pas eu de difficultés pour I'écouvillonnage, cependant 'une d’elles estime que c’est « un
geste médical » et que « c’est plus facile en théorie qu’en pratique ». Les patients ont bien
accepté I'expérimentation, une pharmacie reléve un mauvais accueil de I'expérimentation
par les médecins. Une pharmacie a participé a la formation, mais n’a pas inclus de patients

par manque de temps.

Les 2 pharmacies s’étant inscrites a la formation n’y ont pas participé pour des raisons

personnelles.

Les pharmacies non participantes n’ont pas rejoint I'expérimentation pour plusieurs raisons :
¢ Inattention, n’a pas vu la lettre d’invitation pour participer.
o D’autres missions en priorité dans la pharmacie au moment de I'expérimentation.
o Probléme d’emploi du temps n’a pas pu se libérer pour aller a la formation.

Dans tous les cas, le fait de ne pas avoir participé n’est pas lié au sujet de I'expérimentation.
D’ailleurs, les 5 pharmacies sont prétes a participer si une nouvelle expérimentation est mise

en place.

Avant I'expérimentation, 2 officines avaient implanté le TDR dont une, appartenant au

groupement Giphar qui le proposait aux patients pour 5€.

Toutes les pharmacies interrogées sont d’accord pour implanter le TDR si la loi I'autorise a
nouveau. L’'une d’elle suggére la création de formations continues regroupant plusieurs

« tests » comme le TDR, la mesure de la glycémie, I'’hypertension artérielle, autotests VIH...

A propos de la rémunération du TDR, plusieurs propositions étaient possibles. 5 pharmacies
estiment que le test doit étre pris en charge directement par la sécurité sociale, 1 pharmacie
propose que le patient régle une somme qui lui sera remboursée apres par la sécurité
sociale, afin d’éviter les dérives dans la facturation d’actes. 1 pharmacie pense que c’est au
patient de payer ce service, mais doute que les patients acceptent ce mode, alors elle
préfére proposer une prise en charge par la sécurité sociale. 1 pharmacie propose
également en deuxiéme choix, dans le cas ou ce n’est pris en charge par la sécurité sociale,

que cela le soit par 'ARS ou le patient. 2 pharmacies suggérent la mutuelle en premier
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choix. 2 pharmacies ont spécifié que dans tous les cas, le pharmacien devait étre rémunéré

pour cette mission, pour chaque test effectué.

Ces réponses concordent avec celles du questionnaire« évaluation satisfaction et intérét de

la réalisation du TDR » vu précédemment.

Plusieurs pharmacies pensent que le TDR fait partie des missions du pharmacien, mais
permet également « de mieux orienter le patient »,« d’ajouter une complémentarité au
conseil », «un plus pour le patient», « valoriser la partie prévention du métier de
pharmacien »,« un plus pour la patientéle », « rassurer les patients », « rendre service,
orientation du patient dans le systéme de soins », « pharmacien professionnel de premier
recours, tri du patient, (pas que pour I'angine), permet de sensibiliser au probléme de
surutilisation antibiotiques», « utile dans les nouvelles missions du pharmacien, permet aussi

de montrer au patient que les antibiotiques servent a rien en viral ».

7. Discussion

L’analyse des résultats recueillis permet de se rendre compte concrétement de I'importance
de I'expérimentation. En premier lieu, par la participation de 21,7% des officines de Lorraine
a la formation, 60,9% des officines formées ont été actives c’est-a-dire qu’elles ont réalisé au
moins un TDR. On peut noter quelques disparités quant au taux de pharmacies formées
entre les départements (ex.: 15,2% pour la Moselle, 44,4% pour la Meuse), néanmoins le
taux d’officines actives est homogéne, car pour tous les départements, plus d’'une pharmacie

sur deux était active aprés sa formation.

584 patients ont été inclus dans cette expérimentation, dont 566 avec des questionnaires JO
exploitables, 192 ont été orientés vers une rhinopharyngite. 367 patients avec suspicion
d’angine ont obtenu un score de Mac Isaac 22, ils ont donc été orientés vers la réalisation
d'un TDR. 336 patients ont accepté de faire le test proposé, 308 se sont relevés négatifs et

28 positifs.

Les 28 patients ayant refusé le TDR I'ont majoritairement fait par manque de temps (86%), le

pharmacien leur recommandait alors une consultation médicale.

Les indicateurs développés permettent d’évaluer la réussite des objectifs fixés. D’apres les
résultats, il est évident que le pharmacien a un réle établi dans sa mission de dépistage et

d’orientation. Notamment en favorisant la prise en charge rapide des TDR positifs, les
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patients ayant renvoyé leurs questionnaires J7 sont tous allés consulter et se sont vus
prescrire une antibiothérapie. Et dans le cas des TDR négatifs sans motif de consultation
(ex. : symptdmes aggraves, absence d’amélioration des symptomes), 96,5% des patients

n’ont pas consulté aprés leur passage a l'officine.

Les objectifs secondaires de I'expérimentation sont orientés vers les patients et leur
acceptabilité du TDR, réalisé en officine par le pharmacien. Les indicateurs montrent une
réponse trés favorable des patients, ils sont 100% a le juger utile et 99,3% (un seul refus)

seraient d’accord pour le refaire si le pharmacien leur proposait.

L’expérimentation confiait également au pharmacien une mission de prévention grace a la
sensibilisation au juste usage des antibiotiques, les indicateurs ont permis de juger l'intérét
des patients au sujet de ce message. Les résultats ont été trés positifs avec par exemple

99,4% des patients qui estiment utiles les informations délivrées (158 sur 159 patients).

Un autre objectif était de mesurer 'impact et l'intérét du pharmacien d’officine par rapport au
TDR, le questionnaire « évaluation satisfaction et intérét de la réalisation du TDR » qui leur a
été proposé a la fin de I'expérimentation montre des résultats positifs. 71,6% des
pharmaciens pensent que I'expérimentation a fait évoluer leurs pratiques professionnelles et
98,6% sont préts a utiliser le TDR en officine sous réserve d’une reconnaissance et d’'une
rémunération. Les entretiens téléphoniques réalisés avec les 9 officines du bassin Lunévillois
et Raonnais tendent vers la méme conclusion, tous seraient d’accord pour utiliser le TDR

dans leur officine.
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Partie 5 : Vers une généralisation du

TDR angine en officine en France
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Nous l'avons vu tout au long de ce travail que ce soit par le biais du législateur, des
pharmaciens, des patients, le TDR est une mission du pharmacien au cceur de l'actualité et
de [l'évolution du métier du pharmacien. Cette partie va permettre d’estimer si son
déploiement a une plus grande échelle est envisageable. D’abord, avec un questionnaire
destiné aux officines de la région Grand-Est, puis avec la proposition d’'un protocole
harmonisé a partir des différentes expérimentations réalisées en France. Enfin comme nous
avons pu le voir précédemment, les pharmaciens souhaitent étre reconnus et rémunérés

pour cette mission, nous discuterons des différents modéles possibles.

1. Questionnaire destiné aux officines de la nouvelle région Grand-Est

Un questionnaire, créé suite a la réunion du comité scientifique le 26 avril 2016, a été proposé
par voie informatique a toutes les officines de la nouvelle région Grand Est, entre le 7 juin 2016
et le 29 juillet 2016 (annexe 28). L’objectif de ce questionnaire est d’identifier les leviers et les

freins en vue d’une généralisation du TDR en officine.

449 officines ont répondu au questionnaire, soit 27% des officines de la région Grand Est. Les
résultats ont été analysés par le « département analyse des données de santé » de ’'ARS Grand
Est. lls sont publiés dans le document « résultats finaux de I'expérimentation de la réalisation du
TDR par les pharmaciens d’officine en Lorraine », daté de juin 2016. Les résultats présentés

dans ce document seront utilisés dans les paragraphes suivants.

1.1. Participation au questionnaire en fonction des départements

Le pourcentage de participation au questionnaire entre les différents départements de la

région Grand Est est donné dans le graphique ci-dessous :
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Figure 18. Participation au questionnaire Grand Est en fonction des départements

Le département du Bas-Rhin est largement représenté, les départements de la Moselle et de
la Meurthe-et-Moselle viennent ensuite, contrairement a la Meuse et la Haute-Marne qui sont

beaucoup moins représentées.

Ensuite un tableau présente le taux de participation par département par rapport au nombre
total d’officines recensées dans le département (selon les données FINESS du 1* janvier
2015) :

Tableau VIII. Taux de participation au questionnaire Grand Est par rapport au nombre

d'officines du département

Taux de participation par département | Nombre
Ardennes 21.8% 24
Aube 30.3% 3o
Mame 18.9% 35
Haute-Mame 19.1% 13
Meurthe-et-Moselle 25.0% 68
Meuse 31.7% 20
Moselle 26.2% 69
Bas-Rhin 33.7% 92
Haut-Rhin 31.0% 58
Vosges 27.8% 40

Saurce : Finess au 17 jonvier 2015 paur le nombre a'officines par département.
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1.2. Questions a I’attention des pharmacies de ’ancienne région Lorraine

197 officines qui font partie de I'ancienne région Lorraine ont répondu, elles étaient 70,1% a
étre au courant de I'expérimentation. Soit 138 officines, 50,7% ont participé a une des
formations proposées dans le contexte de I'expérimentation.

1.2.1. Pharmacies lorraines participantes a I'’expérimentation

Pour les 70 officines participantes a I'expérimentation ayant répondu au questionnaire Grand
Est, 60 d’entre elles soit 87,5% ont inclus des patients. Un tableau donne une estimation du
nombre de patients ayant été inclus dans I'expérimentation :

Tableau IX. Nombre moyen de patients inclus dans I'expérimentation par officine

Nu‘nbre.de pﬂ_tlents ||ji::|u5 dans Nb Officines | Part des Officines
I'experimentation

+20 5 8.3%

15-20 2 3.3%

10-15 10 16.7%

510 16 26.7%

1-5 27 45.0%

51,7% des pharmacies actives estiment qu’elles auraient eu la possibilité d’inclure des
patients entre 12-18 ans et 38,3% concernant les patients &gés de moins de 12 ans.

10 officines participantes ayant répondu a ce questionnaire sans avoir inclus de patients
avancent les motifs suivants :
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Je trouve |a rérmunération insuffsants, i

Je trouve gue le temps de prise en charge global du patient est trop... 5
le mangue de temps 4 I'officine. 5
J'al e peur des réactions des médecing, 2
Mbon espace de confidentialité est mal adapté. 1
Je trouve que le prélévement de gorge est un geste trop médical. 1

Cela me pose des problémes de resporsabilite juridique | 0
Je trouve que e temps d'attente du test est trop long | )

le mangue de mativation |

Figure 19. Motifs pour les pharmacies n’ayant pas inclus de patients dans

'expérimentation

La rémunération est une question développée plus loin dans le questionnaire, concernant le
motif « je trouve que le temps de prise en charge globale du patient est trop longue », elle
est évaluée en majorité entre 6 et 15 minutes (37,8% 6-10 minutes, 37,8% 11-15minutes)
par les pharmaciens expérimentateurs lors du questionnaire de satisfaction. Pour la
dispensation par exemple d’orthése, la vente d’un tensiométre, la préparation d’'une forme
galénique comme une pommade au préparatoire, les temps sont environ les mémes, et par
ailleurs cette mission de dépistage serait rémunérée. A propos du patient, un temps de prise
en charge moyen entre 6-15 minutes qui peut lui permettre d’éviter une consultation

médicale, de se soigner directement et de faire des économies présente un intérét évident.

1.2.2. Pharmacies lorraines non participantes a I’expérimentation

Les officines de Lorraine qui étaient au courant de I'expérimentation, mais n’ayant pas
participé a une des sessions de formation (68 réponses) avancent les motifs suivants (3
choix maximum possibles) :
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Figure 20. Motifs des officines non participantes a I'expérimentation

Les freins relatifs a la non-participation des officines a I'expérimentation sont essentiellement
liés a une indisponibilité aux dates de formation (35) et un manque de temps (28), ce qui

montre que les pharmaciens ne sont pas réticents envers la mission du TDR en officine.

1.3. Questions a I'attention des pharmacies de la région Grand-Est

1.3.1. Utilisation du TDR en officine dans le cas d’'une généralisation nationale

Dans le cas d’'une généralisation de l'utilisation du TDR par le pharmacien en officine par la

publication d’un nouvel arrété (ce questionnaire a été mis en ligne avant la publication du
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nouvel arrété), 91,7% (409 officines sur 449) sont préts a l'utiliser dans la prise en charge
d’un patient présentant des symptémes ORL. Un tableau regroupe le pourcentage d’officines

favorables a I'utilisation du TDR en officine en cas de généralisation :

Tableau X. Taux d'officine par département favorables a I'utilisation du TDR en officine en

cas de généralisation

Part par département
08 Ardenne 83.3%
10 Aube 83.3%
51 Mame 94 3%
52 Haute-Marne T6.9%
54 Meurthe-et-Moselle 89.7%
55 Meuse 85.0%
57 Moselle 97 . 1%
&7 Bas-Rhin 90.2%
68 Haut-Rhin 95 .6%
88 Vosges 92.5%

Les 40 officines ayant répondu qu’elles ne souhaitaient pas intégrer l'utilisation des TDR

angine en officine, les motifs avancés (3 possibilités maximum) sont les suivants :

C'est un acte d'ordre médical. I 1
je manque de temps. I 15
Je n'ai pas d'espace de confidentialite.  |[[NNNEGNGGEGENGEGN =
Je pense que cela ne correspond pas aux _ A

missions du pharmacien.

Le geste me parait technigue et nécessite une I
formation adaptée

fe trouve qu'il v a déja suffisamment de _ 5
missions dans "officine. i
I'ai peur de la réaction des meédecins.  [|1NNNRNGEGEGGEGE -

Cela me pose des problémes de responsabilité _ "
juridique. | =
Les tests de dépistage devwraient &tre mis a I 4
disposition

Autres. [N >
le ne suis pas intéresss. [N =

1] 2 A & 8 10 1z 14 16 18

Figure 21. Motifs des pharmacies ne souhaitant pas intéqgrer ['utilisation des TDR en

officine
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Les deux freins majeurs sont « c’est un acte d’ordre médical » et « je manque de temps » ce
deuxiéme motif, qui peut aussi étre corrélé a la question précédente ou certaines officines

expérimentatrices n’ont pas inclus de patients par manque de temps.

Concernant le motif « c’est un acte d’'ordre médical », il est vrai qu’on retrouve ce frein
évoqué dans I'enquéte de satisfaction des pharmaciens expérimentateurs ou ils sont 18 (sur
74 répondants) a avoir évoqué la difficulté du geste a réaliser et le manque de pratique. Ce
type d’obstacle pourrait étre facilité par des formations plus adaptées et plus orientées vers
la pratique. La réalisation d’un écouvillonnage n’est pas un geste plus médical que la
réalisation d’'un contréle glycémique ou la prise en charge d’une plaie, dans le cadre de notre

mission de soins de premier recours.

1.3.2. Mode de rémunération de la pratique du TDR en officine

A propos du mode de financement souhaité par les officines d’accord pour intégrer le TDR,
le questionnaire Grand Est rejoint le questionnaire de satisfaction des pharmaciens
expérimentateurs en Lorraine. Plus de 80% des répondants souhaitent une mise a

disposition gratuite, voici le résumé des résultats dans ce graphique :

B Autres mode de financemenl

B A |a charge du pharmacien

= A s eharge du patient

B Mis & disposilion
gratuitement

Figure 22. Réponses au mode de financement du TDR en officine
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Concernant le mode de rémunération souhaité par le pharmacien, ils sont 87% (356
répondants) pour une rémunération a l'acte d’'un codt de 9,30€ en moyenne, 10,5% (43
répondants) pour un montant forfaitaire annuel de 416€ en moyenne. Les 2,4% restants ne
souhaitent pas de rémunération (annexe 29).
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2. Comparaison des différentes expérimentations

Le tableau suivant permet la comparaison des différentes expérimentations réalisées sur le TDR
angine en officine en Lorraine, lle de France et dans le bassin de Montauban :

Tableau Xl. Tableau comparatif des différentes expérimentations réalisées en France

Expérimentation

Lorraine

Montauban lle de France

Objectifs principaux

de I’expérimentation

Nombre de
pharmacies

participantes

Durée de

I'expérimentation

Information du corps

-Concrétiser le réle du
pharmacien d’officine dans
sa mission de dépistage de
'angine a SBHA gréce au

TDR auprés des patients
majeurs avec un mal de
gorge se présentant
spontanément a l'officine
pour des conseils, sans
consultation médicale au
préalable

-Mesurer auprés des
patients leur acceptabilité
du TDR et également
évaluer leur intérét quant au
message transmis sur le
juste usage des
antibiotiques

-Evaluer l'impact et l'intérét
du pharmacien d’officine
par rapport a la réalisation
du TDR en pharmacie

161

2 a 6 mois

Non obligatoire

-Evaluer l'intérét

.. - Evaluer
d’utiliser des TDR , L
. e 'adhésion des
angines a l'officine .
- . pharmaciens
aussi bien aupres des .
atients que des pour la mission
P q . du TDR en
pharmaciens -
officine
-Limiter les :
-Evaluer

consultations
systématiques en
médecine générale en
sélectionnant et en

'adhésion des
patients pour la
réalisation du

. . TDR par le
favorisant les patients harmacien
TDR positifs afin P s e s
, L . d’officine
d’accélérer leur prise
S G -Mettre en
-Sensibiliser les avant les
. nouvelles
patients sur la .
. missions du
surconsommation harmacien
d’antibiotiques P
20 270
6 mois 6 mois

Non obligatoire Non obligatoire
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médical

Formation préalable

des pharmaciens

Utilisation du score

de Mac Isaac

Orientation sur
questionnaire vers
rhinopharyngite

possible
Marque TDR utilisé

Nombre de TDR a
disposition par

pharmacie
Tracgabilité du TDR

Consentement du

patient obligatoire

Conditions de

réalisation en espace

de confidentialité

Temps moyen de
prise en charge
d'apreés les

pharmaciens

Nombre de patients

ayant réalisé un TDR

Nombre TDR négatif
Nombre TDR positif

Réalisation du TDR

gratuit pour le patient

Oui

Oui

Oui

Streptatest®

25

Oui

Oui

Oui

6-15min

336

308

28

Oui

Oui

Oui

Non

Streptop A®

25

Oui, mais que TDR+

Oui

Oui

10min

89

7

12

Oui

Oui

Oui

Non

Streptatest®

25

Oui

Oui

Oui

301

Oui
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Age des patients >18 ans >3 ans >3ans

Rémunération

) Oui Oui Oui
pharmacies
Sensibilisation au
juste usage des Oui Oui Non
antibiotiques
URPS lle de
Financement (TDR, URPS Lorraine, ARS France,
) URPS Midi-Pyrénées
formations) Lorraine Laboratoire

Pierre Fabre

3. Proposition d’un protocole pour la réalisation du TDR en officine a partir
des différentes expérimentations

Ces expérimentations permettent de proposer un protocole harmonisé pour la réalisation du
TDR en officine.

3.1. Conditions a remplir

Le pharmacien devra remplir plusieurs conditions afin de pouvoir réaliser les TDR en
officine :

o Avoir assisté a une formation spécifique sur le TDR angine et le juste usage des
antibiotiques.

o Disposer d’'un espace de confidentialité ou réaliser le TDR, avec a disposition un

container DASRI afin d’éliminer les déchets a risque infectieux.

o Mettre a disposition une fiche procédure assurance qualité pour la réalisation du

TDR, pouvant s’inspirer du modéle donné dans I'arrété du 1er aoGt 2016 (17).

o Etablir des documents de tragabilité pour chaque patient, suite a la réalisation d’un
TDR.
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o Avoir un questionnaire type afin d’orienter la prise en charge du patient comprenant

au minimum le score de Mac Isaac adapté a I'officine.

o Avoir un dépliant/affiche sur le sujet du juste usage des antibiotiques.

3.2. Formation

Nous lavons vu par le biais des différentes expérimentations, il est essentiel que les
pharmaciens assistent a une formation au préalable qui pourra regrouper un rappel sur
I'épidémiologie, la physiopathologie, I'étiologie, le traitement de l'angine. Ainsi que la
démarche de prise en charge du patient et surtout des exercices pratiques sur la réalisation

du TDR, afin que le pharmacien soit a 'aise, notamment avec le geste de I'écouvillonnage.

Un théme sur le juste usage des antibiotiques pourra étre proposé, car le TDR a la possibilité
d’étre un vecteur afin de réaliser une mission de prévention, en sensibilisant le patient

pendant la durée d’attente du résultat.

On peut envisager que ce type de formation soit créée et incluse dans une formation plus

globale qui pourra regrouper d’autres tests de dépistage utilisés en officine.

Comme évoqué lors de la partie 1 de ce travail, il pourrait étre intéressant que la formation

releve du DPC des pharmaciens.

Les pharmaciens formés pourront également sensibiliser le reste de I'’équipe a l'orientation
du patient grace au score de Mac Isaac adapté a l'officine. Néanmoins, la réalisation du TDR
dans l'espace de confidentialité, ainsi que la mise en place des autres conditions
précédemment évoquées, seront accomplies par les pharmaciens ayant suivi la formation

uniquement.

3.3. Démarche de la prise en charge

Un patient vient spontanément demander des conseils pour un mal de gorge et/ou des

pastilles pour la gorge. La premiére partie de la prise en charge peut se dérouler au
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comptoir, car cela permettra a toute I'équipe de pouvoir utiliser le score de Mac Isaac adapté
a l'officine et au patient de ne pas se déplacer dans certains cas inutilement dans I'espace
de confidentialité. Le score de Mac Isaac permet d'orienter sur la suite de la prise en

charge :

e <2 |a réalisation d'un TDR n’est pas nécessaire, cela est probablement une
angine virale ou une rhinopharyngite. L'officinal conseille alors au patient un
traitement symptomatique avec: un antalgique/antipyrétique: paracétamol +

hygiéne nasale.

e 22 la réalisation d’'un TDR est proposée. Pour cette partie de la prise en charge,
le texte de loi autorise seulement les pharmaciens a réaliser le TDR dans un
espace de confidentialité. Aprés accord du patient, il réalise le TDR qui donne un

résultat soit :

o négatif : c’est-a-dire que I'angine n’est pas d’origine bactérienne a SBHA et
donc trés probablement d’origine virale. Le pharmacien lui conseille un
traitement symptomatique avec : un antalgique/antipyrétique : paracétamol +

hygiéne nasale.

o positif : c’est-a-dire que l'angine est d’origine bactérienne a SBHA une
prescription d’antibiotiques peut étre nécessaire, le pharmacien lui
recommande une consultation médicale.

Aprés la réalisation du TDR, le pharmacien remet un document de tragabilité au patient
comportant le résultat du test, le numéro de lot, la date de péremption, le cachet de la
pharmacie ou a été réalisé le TDR. Cela permet également de créer un lien en cas de
consultation médicale. En cas de refus du TDR le pharmacien recommande au patient une

consultation médicale.

Dans le cas d’'un score de Mac Isaac <2 ou d'un TDR négatif, I'officinal précise au patient
que la pathologie évolue spontanément en 7 a 10 jours. Cependant, si la fiévre persiste au
bout de 5 jours ou apparait secondairement, ou si les symptdmes ne s’améliorent pas au

bout de 10 jours une consultation médicale est recommandée.
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3.4. Sensibilisation au juste usage des antibiotiques

Pendant le temps d’attente du résultat du TDR, le pharmacien peut réaliser une « mini
éducation thérapeutique » sur le juste usage des antibiotiques, un document et/ou une
affiche pourront étre créés en s’inspirant du dépliant dANTIBIOLOR de I'expérimentation
Lorraine et du projet AnginET de I'expérimentation de Montauban, cela permettra au

pharmacien d’optimiser le message transmis.

3.5. Documents utiles

Le score de Mac Isaac adapté a l'officine, permettant de déterminer ou non la réalisation
d’'un TDR, pourrait étre intégré dans une rubrique du logiciel de I'officine, afin de permettre a

toute I'équipe d’y avoir accés rapidement et également d’éviter I'utilisation de papier.

Une affiche du type de celle de 'ARS de I'expérimentation en Lorraine pourrait étre affichée

dans l'officine afin de signaler la réalisation de TDR.

On peut envisager que le Dossier Pharmaceutique (DP) du patient soit utilisé lors de la
réalisation du TDR, afin de conserver une tracabilité. Dans tous les cas, il peut étre utile
d’enregistrer une preuve de la réalisation du TDR dans la fiche informatique du patient sur le

logiciel de la pharmacie.
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4. Discussion sur la prise en charge du TDR

4.1. Propositions précédemment évoquées

Nous l'avons vu au travers de ce travail, plusieurs idées sont proposées quant a la prise en

charge du TDR. Voici un résumé des propositions abordées précédemment :

Le rapport RIOLI (40) suggére que le TDR soit pris en charge par 'AM.

Le rapport IGAS (13) met en avant que le TDR étant une DM, il pourrait étre inscrit
sur la liste LPPR et a ce titre étre remboursé par 'AM. Et propose également de fixer

le nombre de TDR par officine pour éviter des dérives d’utilisation.
Les TDR sont mis a disposition gratuitement pour les médecins par I'AM.

Dans I'étude pilote de Paul FLORION (35) la prise en charge n’est pas discutée, mais
néanmoins il est indiqué que les pharmaciens souhaitent exercer cette mission en

contrepartie « d’'une reconnaissance et d’'une rémunération ».

Dans les entretiens téléphoniques menés sur le bassin Lunévillois et Raonnais, une
majorité de pharmaciens proposent la prise en charge par 'AM (7/9) ou par la
mutuelle (2/9).

Dans I'enquéte de satisfaction des pharmaciens de I'expérimentation en Lorraine sur
36 réponses, la majorité suggeére la prise en charge par 'AM (80,6%), ensuite par la
complémentaire santé (33,3%), par 'ARS ou une autre institution régionale (30,6%)

et seulement une minorité par le patient (19%).

Dans le questionnaire Grand Est, les pharmaciens sont majoritairement pour une
mise a disposition gratuite (82,4%) et une minorité pour une prise en charge par le
patient (12,7%). Dans ce méme questionnaire, concernant le type de rémunération
souhaité par le pharmacien, ils sont 87% (356 répondants) pour une rémunération a
lacte de 9,30€ en moyenne, 10,5% (43 répondants) pour un montant forfaitaire

annuel de 416€ en moyenne, les 2,4% restants ne souhaitent pas de rémunération.
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4.2, Différentes possibilités de prise en charge et de rémunération

4.2.1. L’Assurance Maladie

Par le biais des différents questionnaires et des rapports gouvernementaux 'AM est citée

plusieurs fois en tant que mode de prise en charge et de rémunération.

On peut envisager que les TDR pourraient étre fournis a titre gratuit par 'AM. La
rémunération du pharmacien, suite a la réalisation du TDR, serait liée a la carte vitale du
patient. Rappelons qu’en cas de non réalisation du test, par exemple avec une orientation

vers une rhinopharyngite aucune rémunération n’est attendue.

Un autre questionnement est le mode de rémunération souhaité, soit a l'acte c’est-a-dire a
chaque fois que le pharmacien réalise un TDR ou par forfait annuel. Dans le questionnaire
Grand Est, les pharmaciens sont majoritairement pour la rémunération a l'acte (87%,

9,30€/acte) par rapport a la rémunération par forfait annuel (10,5%, 416€/an).

4.2.2. La complémentaire santé

La complémentaire santé est une autre proposition pour la prise en charge du TDR et la
rémunération du pharmacien. Cependant, il existe une multitude de mutuelles, de plus
plusieurs contrats sont proposés au sein d'une méme complémentaire, ce qui entraine
souvent un manque de clarté autant pour le patient que pour le pharmacien. Par ailleurs, il
est important de préciser que 5% des Frangais ne bénéficient pas de mutuelle, soit 5 millions
de personnes d’aprés le rapport «Enquéte Santé et Protection Sociale » (ESPS) de I'IRDES
en 2012 (41). D’autre part, dans le cas ou 'AM ne prend pas en charge cette mission, le tiers
payant est difficilement applicable pour la mutuelle seule, ce qui sous-entend que le patient

devra avancer les frais dans ce type de contexte.
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4.2.3. Le patient

Lors de la publication du premier arrété le 11 juin 2013 autorisant les pharmaciens a réaliser
le TDR angine, certains groupements de pharmacies d’officine tels qu’Univers Pharmacie ou

Giphar I'ont proposé pour un codt entre 2 et 6 euros a la charge du patient.

Dans le cas d’'un réeglement du TDR angine a la charge du patient, il serait intéressant d’en

harmoniser le co(t entre les pharmacies.

4.2.4. Plusieurs payeurs

Les propositions précédentes ne sont pas exclusives l'une de l'autre, on peut également
envisager que la prise en charge et la rémunération du TDR angine en officine soient

réalisées par plusieurs acteurs évoqués ci-dessus ou d’autres non évoqués.
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Conclusion

Nous avons pu le constater au début de ce travail, la mission de dépistage de l'angine a
SBHA grace au TDR a lofficine a été longue a se concrétiser et a connu plusieurs
rebondissements réglementaires. Il se pourrait que cela ne soit pas terminé, car les trois
syndicats de biologistes médicaux libéraux (SBD, SLBC, SNMB) ont saisi le 5 octobre 2016
le ministére de la Santé d’'une demande de recours gracieux contre I'arrété du 1er aolt 2016
autorisant entre autres les pharmaciens a réaliser le TDR en officine. Concernant le TDR
angine, ils estiment que sa réalisation en officine est de « nature a compromettre les
chances des patients en ralentissant indiment les orientations thérapeutiques » et ils
réutilisent également 'argument des faux négatifs déja évoqué lors de l'arrété précédent. lls
demandent donc une concertation avec les professionnels de santé concernés afin de

discuter d’'un nouvel arrété.

L’expérimentation montre que le pharmacien face a un patient qui se rend spontanément a
I'officine présentant des symptédmes d’angine avec un score de Mac Isaac et obtenant un
TDR positif, sera orienté rapidement vers un médecin. D’ailleurs, les patients ayant renvoyé
leurs questionnaires a J7 sont tous allés consulter et ont eu une antibiothérapie justifiée.
Concernant les TDR négatifs, hormis ceux ayant des antécédents et dont les symptémes ne
s’améliorent pas ou s’aggravent dans les jours qui suivent, 96,5% (soit 111 patients sur 115)
n‘ont pas eu a consulter et se sont rétablis avec un traitement symptomatique conseillé par
le pharmacien. Les résultats montrent I'utilité du pharmacien dans sa mission de dépistage
et I'optimisation de l'orientation du patient dans le systéme de santé, en coordination avec
les autres professionnels de santé. Par ailleurs, cette mission a été bien accueillie par les

patients et les pharmaciens ce qui est trés encourageant.

Un autre point positif de cette expérimentation est que les patients ont trouvé quasiment a
'unanimité (158/159) utile le message transmis sur le juste usage des antibiotiques. Donc en
plus d’une mission de dépistage, le pharmacien peut associer au TDR en officine une

mission de prévention autour des antibiotiques.

Enfin, ce travail a partir des différentes expérimentations réalisées en France permet de
dégager un protocole d’utilisation du TDR par le pharmacien d’officine en vue d’une

geéneéralisation de cette mission.
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Annexes

Annexe 1. Consentement éclairé du patient, étude de Montauban

PARTICIPANT A L'ETUDE PILOTE

Dans le cadre des Nouvelles Missions du Pharmacien et dune Thése d'Exercice en
Pharmacie, les phamacies du Tarn et Garonne vous proposent de participer 8 une étude
pilate porant sur le dépistage du streptocogue B hémolytique a Maide d'un Test de
Dépistage Rapide (TDR),

La réalisation du Test de Dépistage Rapide du streptocoque i hémolylique dans les angines
a un double objectif

F limiter les consultations pour ce type de maladies infectieuses, avec une meilleurs
prise en charge des patient{e)s avec un TDR positif,

+» une rationalisation de la consommation dantibiotigues dans le but de limiter les
phénoménes de rasistance. Un récent rapport du Ministére de |la Sanké sur |a
consommation d'antibiotigues pousse la sonnatte d'alame sur les résistances lides &
la surconsommation d'antibiotiques en France.

En cas de résultat positif, le Phamacien orientera le(la) patientie) vers le Méadecin traitant
avec un compte-rendu comporant le résultal du TDR. Ce résultal sers dald et signé du
FPharmacien ayanl réalise le TDR,

En cas de résultal négatif, le Pharmacien sensibilisera leda) patientie) au bon usage des
antibiotiguas en mppelant les problémes ligés aux phénomeénes de résistance éamergeant en
cas d'usage inapproprié des antibiotique s,

Ln gquestionnaire d'é@waluation serm propos & l'issue du dépistage ainsi que 10 jours aprés &
réalisation du TDR,

Je o soussigng L v Bocepte de padiciper & celle dtude pilote,
deffectuer la TOR al da rapundra de manigre anonyme aux deux gquestionnaires
d'évaluation.

Téalephone portable Tampon de la pharmacie ;
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Annexe 2. Lettre de tracabilité remplie suite au TDR, étude de Montauban

Cher Docteur,

Dans |e cadre d'une expénmentation sur le bassin de Santé de Montauban,

Nous avons effectue le ...(datg).......... un Test de Depistage Rapide du
Streptocoque B hemalytique pour Mr/Mme ...

Le resultat etant posit, je vous adresse ce(cette) patient(e) pour la suite de fa pnise
en charge.

Cordialement,

Tampon de la Pharmacie
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Annexe 3. Questionnaire patient JO, étude de Montauban

ENQUETE TOR (J0)

BASSIN DE SANTE DE MONTAUBAN

Relour par Fax: *Email :

Polds : ...cccccaa:
Score de Mac Baac oblenu:
Pharmacie ol a élé rdaliséd be lest :

VOTRE APPRECIATION

Connalssaz vous ca last 7

L'awez vous déja fait dans le passé 7

Avaz-vous ressent de la doulaur lare du
prélévamant da gorga?

Trouvez vou s ca last inkressant 7
Trouvez vous ca last rassurant pour volre santé 7
Pansaz-vous aller chez le meédadn ?

Ayvaz-vous el connalssance des problémes de résistances aux
antibioiquas 7

Wous santaz-vyous concermeaial par ca probléme de
rasislance croissante aux anhhuuhquas‘?

au el
au BB
au el
au el
au el
ou WO
o BOIR
au el

Etles-vous satisfail des condilions dans ksguelles ke lesta élé rdalisd 7

Le local satisfaisant Hon satisBisant
Il satisfaisant Hon satisBisant
Druréa du bast salimfaisant Non satisfisant
Bomangues ol Suggesions -
Fait la : Signatwe :
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Annexe 4. Questionnaire J10, étude de Montauban

ENQUETE TDR | J10)
BASSIN DE SANTE DE MON TA UBAN

Relow par *Fax : *Emai :

MMme :

Pharmacie ol a dlé rdalisd ke lesl

Résullals de la consullation :

Eles-vous allé consuller volre médecin 7 o NON
Avez-vous pris des anlibiotigues 7 o NON
Aver-vous encore des sympldm es aujouw dhs 7 o NON
Trouver-vous ce lest rassuranl pow volre sanié 7 our NON
Recommanderiez-vous ce lesi i vos proches 7 o NON
AFmerRE-vous relrouver ce lesl en pharmacie de fagon

syslémaligue? o NON
BEMARGUES ET SUGGESTIONS :

Fait le : Signalwe :
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Annexe 5. Enquéte de satisfaction des pharmaciens, étude de Montauban

Oui o MNon o Si Non pourquoi ?

Avezwous ey des difficultés a intégrer le TDR a votre exercice quotidien?

Ouf Non o i Ouf pourguoi ?

Vous sentez vous a lI'aise avec ce genre de dispositif de dépistage 7

Ouf o Non o S Non pourgquoi ?

Pensez vous que ce test rentre dans les missions du pharmacien 7

Ouf v MNon o i Non pourguoi #

Ce protocole vous a4-il donné envie de pérenniser la pratique en officine 7

Quf & MNon o Si Non pourguoi ?

Pensez vous que ce dispositif a enrichi votre relation avec vos patients 7

O v Mon o i Non pourguoi ?

Commentaires dont vous souhaiteriez nous faire part 7

VOTRE TAMPON
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Annexe 6. Questionnaire patient, étude lle-de-France

EXPERTISE PHARMA W URPS

PRARMACIENS

Un service de 'urps-phar maciens- il
TAMPON DE LA PHARMACIE Symp¥dmeo Secore 1“':,:‘.::"“
Fitwro» 38°C 1
Absence de toux 1
Ad éncp corvcalos bl 1
DATE ! ! HEURE Alteinto am yg dalien ne (# volume ou exsucal) 1
NOH DUPHAFMACIEN I T 1
15844 ans 0
Age 1 T i
Houne O FEMME O | [ 245ans -
ANNEE DE NAISSANCE TOTAL SCORE
v ot ruméro ot dutest kst
[ :’“ﬁ @ ; :‘é
: b
0| DENFANT Réalisaton - | DNégatt
z \ | >3ans du TROD o E Traitement -
\ ! | symptomatque E
. o i
! 1 OMédecin
)
! /). T > | Non corsulté
-— i 02-3 o] (4J416) .. @S¢
_ SIGNES : Réalisaton H { H
EVOCATEWRS | @ du TROD OPositt i i -
LE LANGINE H € Consultaton { o
Nen, pas
. 1
_m, -> TOTAL SCORE —> chez le médecin :‘ | de prescription
L - Figit ga'anuuooquo
ODACULTES  Score de i
> 16ans Mac Isaac Oc2 OOCul, médecin |
Traitement sym ptomatique consults H
(4 J+16) U
‘~ 4‘
OOui, prescription
04 d'antbiobque
Consultation médicale
+ SI LE TEST TROD EST POSITIF
Nom du patient Nom du médecin traltant du patient
Prénom du patient Coordornées du médec in ratant 0, o-mal ou adresss postale)
Coordonnges ol jandre le patient
Td
E-mal
Si patient mineur, nom de la parsorne & contacter
PARTIE A COMPLETER PAR LE PHARMACIEN ET A REME TTRE AU PATIENT
=

harmacien vous informe que le résultat de ce test ne constilue qu'une onentation diagnostig

CONSEIL DU PHARMACIEN

TANP IGNAT PHARNMA N
(Résultat du TROO, procuts délvrés) ON ET SianATURE DU aE

0 0 R e TN R TN i D S 0 e T L P h  RPS P e e e e e AR
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Annexe 7. Verso du questionnaire patient, étude pilote

IV-Le Test de Dépistage Rapide = TOR

w» C'ost e TEST réfene qui o pour objocsl s prine en charge

OPTINALE dew sngioes; duste totale == 3 misutns

MODE DIMMLO!

1- Proctdure d EXTIACTION
Placer Je tabe vt Je poctale

Ajnater & goutes de vt § extraction A puis & putes e

otoctd § dans Je tabe

Procsder 4 o1 tsserilonsage ke gge  Su bv umyplees

Cuseitee goege, en dvitant s joves of b bongue

Le pover mpedistenent da le tube ot apter rgrucrisenent

[ toowillon daoe la slution o3 le premant contse b peros
poer gue Je prilivenent st endlang avec be inetid
Atendoe | masts misimen.

3- Prociduse du TEST

Déposer ls Dusdelete duract | misate dace e tebe pest s
depeser war woe wurface ke,

Selon s quanene de contenas duns

[ ieowllon, le rdsutar poniif peat bire visible dis ln line mioe

Cependunt. w3 terag reactionod de 5 nirutes ext nécemaine
prsr confrmer ua bl nggues|

1 eyl R el 10 minates

¥ Réwaltar s TEST o 0

‘-
e | ..."
. '
- ' 'l

heode 2 bondes renges « (4
Tent bien rtaliot Test bien rdalié

ras pu b SEHA o privence de SEHA
Laph:

R

¢ CONSULTATION
. e N)
TOR pontfe Angine BACTIRIENNE o sy

AR o e g
PARACETAMOL + bygitne sasale

V-Earegistrement de la fiche patient,

résultat de ['orientation diagnostique,
acceptation du patient.
(Cocker v cones corrempondunins]
e, ———
P ¥13
Piwe  Sae N dewliphone

3- Résultat de lorientation diagnostique :

Acceptation du patieat J
TOR g
mK bovs
Noa acceptation du patient J
SRR

-> Ea cas d'acceptation du patient,

date du rappel téléphonique :
Date «

Réssltat du rappel téléphonique «
Consultation médicale |
(Car pas Fumtlionstion chinique) _)

L-)lmm'ml wtiblotiques :  Oui | Noa

Noa Conssltation médicale | ‘
(Cor smdliorsion :Lqul -,

tdmes ORL ne aécessitant PAS
de consultation médicale :
Traitement PAS de traitement

wopumitgue ) wepumiigue |

Symptémes ORL nécessitant wae
coassltation médicale :

Message d'information
conceraant les OTITES :

3- Earegistrement de la fche,
ssméro de |'caregistrement _}

L"l,m

o lomne

b

L0 e e Tavads

) Pamscin

Questionnaire

patient

14 Mai 2014

Version 1.1
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Annexe 8. Recto du questionnaire patient, étude pilote

I-Jai mal & la gorge :

wquestions § peser : (ke e o smnpundie
» Sagitiil ase simple donlenr (=odysophagic)
os est-elle accompagade &'sae ghae/donlent

13 moment de déglatic (dysphagic) ?

_} ) ODYNOPHAGIE J DYSPHAGIE

1) Simple deslens + Odyaephagie

> Vatiil des symptéaes assaciés ?
Hengoemuru )15 k Sia dos gymptines

+ PRESENCE T00X ‘J limyhmgm

- ECOVLEMENT N4SAL _) virae « Tﬂlll’ll

2) Desleur « gtae  la déglutition = Dysphagie :
> Vbl des symgthoes assacis ?

2 154 JI"

Sem MACC <1 o> Aagise vine = Traemest
yapleaatigse
e MACSUC 2> Realisation TDR

'

TOR ségatif TOR positif
i 1
Asgine ritale Asgine huctériense
I 1
Traitemest e CONSULTATION
NEDICU.E

“Tiement spemitign - 4 g53c Letgoese
PARACETAMOL « e i

11-]'ai le nez bowcheé/]'ai le nez

[11-Je tousse :

. PRESENCE TOUX Jmlk-w

0T e

> Nez bosché | Nex qui covle ammacié i © )
Dolenrs “darre” frestiles. sisnuales’ 2anillaives J

> v Bl g quelyue chow !

.00 :) > Quoi!

o)
nidpldum-tuw
hn,lrha!
-héanbnnq’hu-)

» Darornsce e vn
- catenent nEpusagy
) A“"'m m..“ _) B o

St | commzarny
o

= § 203, prageset 33 miitement gaptomitique’ ot

sarvedller 'tvalution | 488, avec

(e p—— smaptien price
Soit aggrivation des rraytimes ]m

qui coule : o S———
oxquestions § poser : el onmpudisl > Depais combien de teaps !
> Vet waiguement le nex gui cosle oa Je LT Ry U]
a0 bouché, ox wae alterance eatre lv dewa? 1) ¢ e
i ' ! infecti CoRsTITATON
agiok  Nebedt e « canses o infectienses + m:u
1) Nex gui coule | Alternasce avec sea boachi = 2) - de ¥ jouns:
> Vatil des sympthmes ansaciés ! WY ot des sympthmes assaciés ?
-nnmmmm:_)s“‘““'?“"' bt b G
 Bhinagharyagite - FlTenplown | _) a
mapcrony [k -Tkemal g g 0 e TG
i o8 des sympthmes asaciése: v
nh'uhubeuhmuummpimh: . e
S s de symptimes associs : y 144 ante Ghoe?
o ¥ aetal des symptimes assaciés ! R ———
-nnwrmmrm_)s"‘"wm g ) mm
» Rhinepharyegie

v §i woe de ces choses » consctamoy et
S ancune de cos choses : Quel type detous ?

- Tous pendsctn glaseense _Jcomsannm
L)[Qmmm 192 SIUBRY, [1Ene vert

l’-';'f.-%f.;’wm.

uthae strpigee = coviir CONFEATITON WAL

» Do s o o, el mmc-p.d.

Sore o man o

»[’-d-cﬁ

- Las ot concamaent SURTORT by ENFANTS
- Lesipe pest t scvepepner dhes [efam de piey,
Jammis @ & Nmtabiee
- Do TOUS LES CAS o consmramon wamecans
« depmmty
D " atrre (e cnmizstn

oo s [l
3PS ANT) LTS
3008 D GO0 T o

b TIPS PEREORE
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Annexe 9. Dépliant ANTIBIOLOR : trop d'antibiotiques nuit aux antibiotiques

Les antibiotiques : !

on ABUSE d’en abuser

La surconsommation
des antibiotiques con-
duit a une perte de leur
efficacité face a des
bactéries qui résistent
progressivement a leur
action.

La France, oul la consommation de pres de
50 % des antibiotiques n‘est pas justifiée,
est un des pays européens ou I'on rencon-
tre le plus ce phénomene de résistance.

De plus, comme tout médicament, les
antibiotiques ont des effets indésirables qui
risquent de nuire a votre santé.

» Il ne faut pas prendre d‘antibiotiques
sans avoir consulté votre médecin.

» Ne pas prendre les antibiotiques
prescrits a une autre personne ou au
cours d'une consultation antérieure.

+ Ne pas finir la boite restée dans
votre armoire a pharmacie.

+ Obligez-vous a rapporter les
médicaments qu'il vous reste a
votre pharmacien a la fin de votre
traitement.

Les antibiotiques

AGISSENT o &

Les infections sont provoquées par deux
types de microbes :

» les virus et

» les bactéries.

Les antibiotiques sont réservés au traite-
ment des infections bactériennes.

Prendre un antibiotique dans le cas d'une
infection provoquée par un virus est inutile.

TROP

D’ANTIBIOTIQUES

NUIT

AUX ANTIBIOTIQUES

ANTIBIOLOR

Association Antibiolor - Tour Drouet 7° étage
Hépitaux de Brabois - 54511 Vandceuvre Cedex
E-mail : contact@antibiolor.org

www.antibiolor.org

BIEN prendre

son antibiotique.

» QUIZZ «

La fievre est habituellement le premier » 1. Une infection nécessite toujours la
symptéme face a une infection. prescription des antibiotiques.
Méme si les symptdmes ont disparu et que [ vrAl
la figvre a chuté avant la fin du traitement
antibiotique, respectez les doses et la
durée prescrites par votre médecin.

[ ] vral ] FAUX
_/i Ne prenez pas d'antibiotiques

[] Faux

v
N

. Les antibiotiques font baisser la fievre.

sans avis médical.

4, &
w

. On peut guérir tout seul d’une infection.

"] vral ] FAux

LES ANTIBIOTIQUES
» 4.0On peut prendre des antibiotiques sans
- ' avis médical.
] vral ] FAUX
sans effet sur | effets suries —— "
maladies dorigine ekie’ maladies dorigine » 5. Les antibiotiques, ¢a fatigue.
bactérienne : —
[]vral || FaUX
fections urinaires
» 6. On arréte les antibiotiques dés que la
fievre a chuté.
avec ou sans effet sur [ Ivral ] FAUX

les maladies d'origine
bactérienne ou virale :

snusites,  meningites, » 7 Plus on prend d'antibiotiques, plus le
PR ERS risque d‘apparition des résistances des
Seul votre médecin vous prescrira des antibiotiques en bactéries est grand.
cas d'infection présumée bactérienne. k‘ VRAI ,7] FALIX

L'usage excessif des antibiotiques entraine
des résistances des bactéries. Les antibioti- =
ques deviennent alors inefficaces.

IVHA £ - XN "9 - XNv4 'S
= XNVA ¥ - IVHA '€ - XNvd T - XN L T —~
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Annexe 10. Document sur l'utilisation du TDR remis aux pharmaciens expérimentateurs de
I’étude pilote (42)

Prelevement a l'aide d'un ecouvillon.

Introduire I'écouvillon Exprimer I'écouvillon en pressant
dans le tube d'extraction. les parois du tube.
Realiser une dizaine de rotations.

ZONE TEST 4—| ~» ZONE CONTROLE

T.DECTRA PHARM STREPTATEST.DEC
ST-DECTRA PHARM STREPTATEST-DEC

T.-DECTRA PHARM STREPTATEST.DEC
T-OECTRA PHARM STREPTATEST-DEC!

posit

it

JT-DECTRA PHARM STREPTATEST-DEC
ST.-DECTRA PHARM STREPTATEST.DEC

it

negati

ST-OECTRA PHARM STREPTATEST.DEC
ST-DECTRA PHARM STREPTATEST-DEC)

it

Immerger la bandelette. non significatif
Lire le resultat au bout de 5
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Annexe 11. Budget prévisionnel pour I'expérimentation du TDR angine en officine en

Lorraine
CHARGES fdonfant’ PRODUITS Mantard
ol CHARGES MRECTES RESSOURCES CTES
8 - Achals | T0 = Vente de produits fires, de
Prestahons de serdices | marchardises, prestations de
By .
Fochals salibres ot fourniiurs T4- Submentions o exploilation
Auires foumibures (achal lests) [LEEE :";Il | précier s minishines)
61 - Services exisriours - Mirisiem e la sanié - ARG A i |
Locatons {salles néunions) 1700 | - BOCSPP
Entrebs=n = reparabon - FRIFEIS [Asaunance Malkadie )
ABSUTARGH
Documeiation - Ragians] |
B - Aurlros services sxldrers Db panaTerts) : meuse )
Rérmundrations inlammddiars af 40000 | - Commune|s)
hnoraings
Pubbois, publcaton, pommunicaton i
{Eicnas)
Ceplacamenis, me=ions | Chrynd favvich. SO0 U (Cdtallior) @
Banicah batcaims, Aulnes i=
63 - mpdis of tanes |
Impits & tEmes sur remundialion - Fonds gurcpéens
AUlTes Mpols o laes .
#4- Charges de personnel
L'agence d= senvices of de
Frrrsraton das personnels piﬂmﬁﬂ [ed-CBASEM -emplois
B
Chargic sndaks Anfres atablssements pubbcs
fiutres charges de personnel Aides privaas [URFE FL) 10 000
&5 Aubres changes de gasian couiranis TElH.I.I.I'HMl‘I:I-IIIIgII'HDn
&~ Charges financidres Donl cob=atmns, dons manusls du
&7-C eaceptionnolies %mﬂulh Financiars
o Aus amortissene ks TH - Repfisas sur
AMGMiEsRMants « provisions
CHARGES INDIRECTES
Charges fimes do foncticnnemaent
Frats financiens
Agiiras
TOTAL DEE CHARGES TOTAL DES PRODUITS
CONTRIBUTIONS VOLONTAIRES
BE- Emplois des contmbutions: BT - Caniribulicns voloatalres on
woloriaires &n nabure Tt re
Bacnuim an Adbhaa Bemdvnlat
I‘Hiﬁ:ﬂﬂhﬂgrﬂﬂudﬂhmm P _—
[Parzonnel DEndvnbs Digne &m malung
TOTAL &0 000 | TOTAL 50 DO
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Annexe 12. Lettre d'invitation a 'intention des pharmaciens pour I'expérimentation du TDR

angine en officine (période 1)
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ntation du TDR

Xpérime

pour

13. Lettre d'invitation a I'intention des pharmaciens

Annexe
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Annexe 14. Charte d'engagement dans I'étude expérimentale du TDR angine par le

pharmacien d’officine en Lorraine

l_ J g:::nacicns g r

i ANTIBIOLOR

W8 reseay lorrein JeantiDiclog e

(

Charte d’engagement dans I’étude expérimentale de
réalisation du TDR angine par le pharmacien d’officine

lors de venue spontanée de patients adultes
Coordonnées de la Pharmacie Tampon de la Pharmacie

Mail (obligatoire pour envoi de la
convention) :

M, Me
titulaire de la Pharmacie
demande I'inclusion de son officine dans 1'étude expérimentale TDR angine

Par cette demande, je m’engage & respecter le protocole de | Réservé controle URPS
I'étude expérimentale en :
Ayant un espace de confidentialité au sein de mon officine

Respectant le cadre méthodologique de I'étude

Participant & I'une des sessions de formation (au moins un des
pharmaciens de |'équipe)

Transmettant & I'URPS Pharmaciens les données permettant
I'exploitation des résultats de I'étude expérimentale

Fait le Fait le

A A

Signature Signature

Le Titulaire Le Président de I'URPS Phamrmaciens
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Annexe 15. Carte de tracabilité a remettre au patient ayant réalisé un TDR,

expérimentation de Lorraine

/ /
RESULTAT:
o) POSITIF

o NEGATIF

LOT STA4090059 PEREMPTION 09/2016

M, o
L J g:::naciens . ?‘Bf? ..agm
g~ |lomine ANT' OLOR Ho.

TAMPON DE LA PHARMACIE:
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Annexe 16. Affiche de I'ARS pour I'expérimentation du TDR angine en Lorraine

Mal de gorge

pharmacien*

* Conformémenda famés du 11 juin 2013 ousomaont bes phammociens d ofickne & réalser des besty
o -pharynges d otenbtalion dlognosigque des angines a eplocoques de growpe A dams wn
emptoc ement de confide rinide,

‘_", URPS
L ] Pharmaciens
I

Lorraine

LE SESEAL LOSEARN D ANTIICLOGH
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Annexe 17. Fiche de procédure d'assurance qualité pour la réalisation du TDR angine

ANNEXE 6 : Fiche de procédure d'assurance qualité

FICHE DE PROCEDURE D’ASSURANCE QUALITE
POUR LA REALISATION DU TEST ORO-PHARYNGE D*ORIENTATION
DIAGNOSTIQUE
DES ANGINES A STREPTOCOQUE DU GROUPE A

Nom de la structure d’exercice :
Nom du ou des professionnels de santé concernés :

Objet de la procédure :

Cette procédure vise a décrire ce qui est mis en place pour la réalisation du test d'orientation
diagnostique.

Description de la réalisation pratique du test :

Le test est réalisé par un pharmacien dans un espace de confidentalité de I'officine.

Le test utilisé est le test « Streptatest® » des laboratoires Dectra Pharm.

Le test se réalise au moyen d'un prélévement pharyngé.

La notice du test ainsi que les deux fiches techniques du fabricant sont jointes au kit
comprenant le matériel nécessaire pour la réalisation du test,

Le (ou les) pharmacien(s) réalisant le test a (ou ont pris) connaissance de cette notice
avant "utilisation du test.

Le (ou les) pharmacien(s) a (ou ont) suivi une formation spécifique pour la pratique du
test.

7 Letest et les consommables utilisés sont éliminés dans la filiére des DASRL

YV VY

‘\’

‘t’

Communication des résultats :
7 Le (ou les) pharmaciens s’engage(nt) dans cette fiche a bien informer le patient que le
résultat ne constitue qu'une orientation diagnostique.

Nom, prénom et signature des personnes réalisant les tests d’orientation diagnostique :

Nom Prénom Signature

Date de validation de la procédure : ~ / /
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Annexe 18. Questionnaire de satisfaction des pharmaciens expérimentateurs du TDR

angine en officine en Lorraine

Questionnaire de satisfaction- Expérimentation de la réalisation
de test oro-pharyngé d’orientation diagnostic pour les angines a
streptocoques du groupe A par les pharmaciens d’officine de
Lorraine

Protocole de ’expérimentation

Comment avez-vous trouvé le protocole de I’expérimentation ?

On parle du protocole de I'expérimentation en générale. Vous pourrez vous exprimer sur les
différentes étapes de celui-ci dans les questions suivantes

Trés simple a mettre en ceuvre

Simple a mettre en ceuvre
Moyennement simple a mettre en ceuvre
Complexe a mettre en ceuvre

Trés complexe a mettre en ceuvre

Est-ce que la soirée de formation vous a semblé suffisante pour
comprendre le protocole de I’expérimentation ?

Oui Non

Avez-vous eu besoin de consulter le protocole papier remis dans le
kit de I’experimentation ?

Oui Non

Avez-vous eu besoin de consulter le diaporama expliquant
I’expérimentation sur le site de ’URPS Pharmaciens Lorraine ?

Oui Non

Avez-vous eu besoin de contacter ’'URPS Pharmaciens en Lorraine au
sujet de I'exp ?
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Oui Non

Utilisation de la fiche recueil (avec lettre T)

Cet outil a-t-il éte suffisant pour orienter au mieux la pris en charge
du patient ?

Oui  Non
Son utilisation est-elle pratique ?
Oui  Non

Si non, pour quelles raisons ?

Sa lecture est-elle claire ?
Oui Non

Si non, pour quelles raisons ?

Sa durée de remplissage est-elle convenable ?
Oui  Non

Commentaires/Remarques sur la fiche de recueil

Organisation pratique a I’officine

Ou étaient disposées les fiches de recueils ?

Toute I’équipe a-t-elle été sensibilisée a I’étude ?

Oui  Non

La partie enregistrement fiche patient est-elle simple d’utilisation ?
Oui  Non

L’enregistrement informatique est-il facilement utilisable ?
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Oui Non

Commentaires/Remarques I’organisation pratique a I’officine

Réalisation des TDR

Avez-vous rencontré des difficultés a effectuer I’écouvillonnage ?
Oui  Non

Si oui, lesquelles ?

Avez-vous rencontré des difficultés a utiliser le kit de dépistage
(bande lettres réactives, réactifs.) ?

Oui Non

Si oui, lesquelles ?

Sa durée de réalisation est-elle convenable ?
Oui Non

Commentaires/Remarques sur la réalisation des TDR

Adhésion/Message véhiculés aux patients concernant I’étude

Une plaquette ANTIBIOLOR a-t-elle été remise a chaque partie
enregistrée ?

Oui Non

Un message oral sur la bonne utilisation des antibiotiques a-t-il été
délivré ?

Oui  Non
Pensez-vous que ces informations ont eu un impact sur le patient ?

Oui Non
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Si non, pourquoi ?

Pensez-vous que e ressenti du patient vis-a-vis de cette action du
pharmacien est positif ?

Oui Non

Avez-vous I’'impression que cette mission peut avoir une influence
sur vos relations avec les autres professionnels de santé ?

Influence positive
Influence négative
Pas d’influence

Pensez-vous que I’expérimentation a fait évoluer vos pratiques
professionnelles ?

Oui Non

Si oui, de quelle maniére ?

Finalement, seriez-vous préts a utiliser cet outil dans cotre pratique
professionnelle, sous réserve d’une reconnaissance et d’une
rémunération ?

Oui  Non

Si oui, par quel mode de financement ?
Caisse primaire

ARS ou autre institution régionale

Patient

Complémentaires

Commentaires/remarques

A votre avis, combien de temps avez-vous consacré en moyenne pour
prendre en charge complétement un patient (minutes) ?

Indiquer votre code postal indiquer le code postal de votre officine
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Annexe 19. Lettre type rémunération de I'officine a l'issue de sa participation a la

formation
URPS Pharmaciens de Lorraine —
URPS
Tour Thiers, 15e étage L J Pharmaciens
e d Lorraine

4 rue Piroux
54000 NANCY
Nancy, le 12 juin 2015
Réf : CW/BN/GK
A : Pharmacie destinatrice

Objet : Rémunération de la formation et prolongation de la période de saisie en ligne des cartes réponses de
I'expérimentation d’orientation des patients adultes se présentant spontanément a l'officine et présentant des
symptébmes ORL

Chéres Consoceurs, chers Confréres,

Dans le cadre de I'expérimentation d’orientation des patients adultes se présentant spontanément a I'officine et
présentant des symptdmes ORL, vous avez participé a la session de formation du 15 / 21 avril 2015, ce dont

Nnous vous remercions.

L’Union Régionale des Professionnels de Santé Pharmaciens Lorraine vous adresse en retour le réglement de

vos honoraires, dont le montant global est fixé a 100,00 €.
Ce montant ne comporte pas de TVA.

Vous trouverez sous ce pli le chéque « Crédit Mutuel » N° 11406XX du 12/06/2015 en réglement de ces

honoraires.
La seconde partie du réglement interviendra a l'issue de la période de recueil.
Les premiers résultats sont trés encourageants et conformes aux attentes.

Ainsi, 'TURPS Pharmaciens Lorraine vous remercie de votre engagement et a décidé, dans sa réunion de bureau

du 9 juin 2015, de prolonger la période de saisie en ligne des cartes réponses jusqu’au 15 septembre 2015.
Pour toute question relative a I'expérimentation, n’hésitez pas a nous contacter par mail a I'adresse suivante :
secretariat@urpspharmacienslorraine.fr, ou par téléphone au 09.53.73.45.34.

Je vous prie de recevoir, Chéres Consceurs, chers Confréres, I'expression de mes sentiments distingués.

Le Président, Christophe WILCKE
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Annexe 20. Lettre type rémunération de I'officine a l'issue de sa participation a

'expérimentation

URPS Pharmaciens de Lorraine

Mm
URPS
Tour Thiers, 15e étage L J Pharmaciens
(v d Lorraine

4 rue Piroux
54000 NANCY

Nancy, le 30 octobre 2015

Réf: CW/BN/GK
A : Pharmacie destinatrice

Objet: Rémunération des données issues de la réalisation de I'étude expérimentale d’orientation des

patients adultes se présentant spontanément a I'officine et présentant des symptémes ORL
Chéres Consceurs, chers Confréres,

Vous avez participé a la premiére phase de I'expérimentation d’orientation des patients adultes
présentant des symptdmes ORL, ce dont nous vous remercions. Cette phase est arrivée a son terme

le 15 septembre dernier.

L’'Union Régionale des Professionnels de Santé Pharmaciens Lorraine vous adresse en retour votre

complément de rémunération, dont le montant global est fixé a 150,00 €.
Ce montant ne comporte pas de TVA.

Vous trouverez sous ce pli le cheque « Crédit Mutuel » N° XXXXXXX du XX/XX/2015 en réglement de

ces honoraires.

Je vous prie de recevoir, Chéres Consceurs, chers Confréres, I'expression de mes sentiments

distingués.

Le Président,

Christophe WILCKE
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Annexe 24. Résultats détaillés des indicateurs de I'expérimentation du TDR angine réalisé

par le pharmacien d'officine en Lorraine

Fréquenc | % Intervalle de
e observ | confiance a
é 95%
Roéle du pharmacien dans le rattrapage des patients
Patients avec TDR positif ayant consulté 10/10 100%
Patients avec TDR positif ayant consulté et | 10/10 100%
prescription antibiotiques
Réle du pharmacien dans I’orientation du patient
*Patients avec TDR négatif n’ayant pas consulté | 111/115 96.5% [93.1% -
(exclusion cas justifiés : aggravation symptomes) 99.9%)]
*Patients non éligible au TDR (rhinopharyngite
virale) n‘ayant pas consulté =>pas de retour J7 | 6/9 66.7% [40.0% -
attendu sur le schéma. 86.3%]
Sur les trois qui ont consulté : 2 personnes pas
guéries et une personne enceinte.
Patients ayant refusé le TDR et ayant consulté 1/1 100%
Role pédagogique du message délivré par la pharmacie par le
pharmacien — sensibilisation juste usage antibiotiques
Patients ayant jugé utile les informations délivrées | 158/159 99.4% [98.1% -
sur 'angine et le juste usage des antibiotiques 100%]
*Parmi patients ayant consulté, patients pour | 19/36 52.8% [36.5% -
lesquels le motif est justifié (aggravation symptomes 69.1%)]

ou autre)
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nonréponse
3%

autre motif
11%

maintien/

____aggravation des

symptémes
53%

conseil du
pharmacien car
test « angine »
positif
33%

*Parmi patients avec prescription antibiotiques, | 9/19 47.4% [28.9%
patients avec TDR <0 66.5%]
- 5 patients avec aggravation/maintien des
symptomes
- 2 autres motifs dont 1 sur lequel le médecin a
refusé de faire le TDR
- 2 non réponses dont un qui a déclaré avoir des
antibiotiques sans avoir consulté le médecin
*Parmi patients avec prescription antibiotiques, | 8/24 33.3% [18.8%
patients avec aggravation symptdmes ou autre motif 51.1%)]
justifié
if " ;izonse conseil du
e rentangine s
positif
50%
maintien/aggra
vation des
symptémes
34%
Acceptation des tests par les patients
Patients ayant accepté TDR 336/364 92.3% [89.6%
95.0%]

Patients avec TDR l'ayant trouvé utile 138/138 100%
Patients avec TDR qui accepteraient de refaire le | 136/137 99.3% [97.8%
test 100%]
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Patients ayant refusé TDR

Motif 1 refus : pas d’amygdale

Motif 2 refus : non utile

Motif 3 refus : manque de temps

Autre motif

2, mais

test non

proposé
3/28
24/28

10.7%
85.7%

[4.0% - 23.5%]
[71.8% -
93.9%]

(*)Données ayant un intérét meédico-économique pour

consultation et prescription antibiotiques)

extrapolation (co0lt
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Annexe 25. Commentaires du questionnaire de satisfaction des pharmaciens « satisfaction

et intérét du TDR »

« On pense a poser les questions de I’arbre décisionnel devant un mal
de gorge »

« La réalisation du test permet d'orienter de suite le patient si TDR + et
surtout au médecin de donner de suite le traitement adapté au TDR+ »

« Le TDR nous a permis d'objectiver la prise de décision dans la
dispensation ou non d'OTC »

« Meilleure prise en charge du mal de gorge au comptoir »

« Moins de « complexes » a effectuer une mission autre que la
délivrance »

« non connaissance des patients et des professionnels de santé quant a
la possibilité qu'a le pharmacien de réaliser ce test. »

« On ne donne plus systématiquement des pastilles pour la gorge, il y a
un réel échange avec le patient. »

« On pose plus souvent des questions aux patients. On s’implique plus
dans le suivi. »

« Un réle plus "médical” »

« Une position autre que le simple dispensateur de médicaments »

« Elle augmente le contact avec le patient »/ « Plus de temps et
discussion avec le patient »

« je suis persuadée que le pharmacien a un réle majeur a jouer en
matiére de prévention et cette expérimentation en est la preuve avec une
réelle réaction positive des patients clients. »

« meilleure prise en charge des plaintes ORL »

« questionnaire plus pointu et discussion sur I'intérét des antibiotiques

« Sensibilisée par la soirée de formation, I'interrogatoire face a un
patient qui se plaint de douleur a la déglutition, est maintenant plus
complet. Je garde en téte I'arbre décisionnel.

« Permet de mieux apprécier la demande du patient »

« orientation vers plus de services »
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Annexe 26. Résultats du questionnaire de satisfaction sur les formations des pharmaciens

pour I'expérimentation du TDR angine en Lorraine

SATISFACTION SUR LA FORMATION

- Lieu Accueil Formation Partie sur Formation Remise Cocktail
- — pratique du kit
cognitive I’expériment

. TDR

ation
. 68 76 101 89 84 94 57
- 68 60 36 46 45 31 52
. 1 1 0 0 2 0 4
. 0 0 0 0 0 0 0
. 0 0 0 2 6 12 24
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Annexe 27. Questions théoriques en vue de I'entretien téléphonique avec les officines

interrogées

Avez-vous recu la lettre d’invitation proposant de participer a I'expérimentation des
TDR angine en Lorraine réalisée par I'URPS Lorraine en partenariat avec
ANTIBIOLOR et ’ARS Lorraine?

Aviez-vous déja envisagé I'implantation des TDR angine dans votre officine?

o Si participation de l'officine a 'expérimentation :

Pourquoi avoir souhaité participé a cette expérimentation?
Combien de personnes de I'équipe ont participé a la formation/expérimentation?
Avez-vous eu des difficultés lors de I’écouvillonnage?

Quel ressenti au niveau des patients?

o Siinscription a la formation, mais non présente lors de celle-ci :

Pour quelles raisons ?
Quels pourraient étre les freins qui vous ont empéché de mettre en place

concrétement I'expérimentation?

o Sinon participation de l'officine ni a la formation ni a 'expérimentation:

Pour quelles raisons ?

o Questions a destination de toutes les pharmacies interrogées :

Si le TDR angine est de nouveau autorisé, seriez-vous d'accord pour le mettre en
place?
Si non, pourquoi?
Quel mode de rémunération trouveriez-vous le plus adéquat: par les patients, par
I'Assurance Maladie, par un autre organisme ? (Plusieurs réponses possibles)
Souhaiteriez-vous que I'Assurance Maladie applique le méme principe qu'aux

médecins c'est a dire la gratuité des TDR?
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Annexe 28. Questionnaire Grand Est
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*« L'URPS ex-Lorraine en collaboration avec L’ARS ex-Lorraine et ANTIBIOLOR, a mené
une expérimentation d’avril 2015 a mars 2016 afin de démontrer l'efficacité d’une orientation
des patients adultes présentant des symptémes ORL par un pharmacien d’officine pouvant
utiliser un Tests de Dépistage Rapide de l'angine a streptocoques du groupe A (TDR). Le
public cible était tout patient adulte ayant des symptémes ORL et se présentant de lui-méme
a l'officine. A I'aide d’un arbre décisionnel, le pharmacien jugeait de I'opportunité de réaliser
le TDR, et orientait le patient vers la prise en charge la plus adaptée (traitement
symptomatique, consultation médicale...etc.). Dans tous les cas, une sensibilisation sur la
thématique de lantibio-résistance était réalisée. Pour évaluer les freins et leviers d’une
éventuelle généralisation de ce dispositif, il est important de recueillir votre avis sur cette
expérimentation, que vous ayez participé ou non, que vous exercez en Alsace, Champagne

Ardenne ou Lorraine. Ce questionnaire est anonyme et prend au maximum 5 minutes ».

Annexe 29. Réponses au mode de rémunération du TDR angine dans questionnaire

Grand-Est

Meontant forfaitaire en euros par classe effectif part

Moins de 100 9 20.9%
[100:; 200 5] 14.0%
[200; 300[ 5] 14.0%
300 5] 11.6%
400 2 4. 7%
500 8 18.6%
[1000:3000] 5] 14.0%
3000 1 2.3%
Rémunération moyenne en euros a I'acte par classe effectif part

0] 2 0.6%
1039 14 3.9%
[5:10[ 125 35.1%
[10:15( 138 36.8%
[15:20 47 13.2%
20 14 3.9%
29 =] 2.9%
30 4 1.1%
20 2 0.6%
200 1 0.3%
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test oro-pharyngé d’orientation diagnostique (TDR) pour les angines a streptocoque du groupe A par le
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