N

N

Fiches d’Information pour les Patients (FIP), un outil
au service de la communication médecin patient :
Proposition et validation de méthodes pour la
construction et 1’évaluation clinique

Mélanie Sustersic

» To cite this version:

M¢élanie Sustersic. Fiches d’Information pour les Patients (FIP), un outil au service de la communi-
cation médecin patient: Proposition et validation de méthodes pour la construction et 1’évaluation
clinique. Ethique. Université Grenoble Alpes, 2017. Frangais. NNT: 2017GREAS037 . tel-01958846

HAL Id: tel-01958846
https://theses.hal.science/tel-01958846
Submitted on 18 Dec 2018

HAL is a multi-disciplinary open access L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
archive for the deposit and dissemination of sci- destinée au dépot et a la diffusion de documents
entific research documents, whether they are pub- scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
lished or not. The documents may come from émanant des établissements d’enseignement et de
teaching and research institutions in France or recherche francais ou étrangers, des laboratoires
abroad, or from public or private research centers. publics ou privés.


https://theses.hal.science/tel-01958846
https://hal.archives-ouvertes.fr

| Communauté
2 UNIVERSITE Grenoble Alpes

THESE

Pour obtenir le grade de

DOCTEUR DE LA COMMUNAUTE UNIVERSITE
GRENOBLE ALPES

Spécialité : ISCE/MODELES, METHODES ET ALGORITHMES
EN BIOLOGIE

Arrété ministériel : 25 mai 2016

Présentée par

Mélanie SUSTERSIC

Thése dirigée par Jean-Luc Bosson, professeur, Université
Grenoble Alpes, préparée au sein du Laboratoire TIMC-IMAG
dans I'Ecole Doctorale Ingénierie pour la Santé, la Cognition
et I'Environnement (EDISCE)

Fiches d’Information pour les Patients (FIP), un outil
au service de la communication médecin patient :

Proposition et validation de méthodes pour la
construction et I'évaluation clinique

Thése soutenue publiguement le 14 novembre 2017 devant le
jury composeé de :

Mr Robert JUVIN

Professeur, Grenoble, Président du Jury
Mr Jean-Luc BOSSON

Professeur, Grenoble, Directeur de thése
Mr Olivier DESRICHARD

Professeur, Genéve, Rapporteur

Mme Johanna SOMMER
Professeur, Genéve, Rapporteur
Mr Pierre-Marie ROY
Professeur, Angers, Examinateur

Mme Aurélie GAUCHET

Maitre de conférence, Grenoble, Examinateur




« J'aime ceux qui ne savent pas vivre a moins de se
perdre car ce sont eux qui passent sur I'autre rive »

Nietzsche.

Remerciements

La recherche clinique est avant tout le fruit d’échanges avec les patients, de collaborations
avec les collegues et d’échanges avec tous les acteurs de la santé. C’est pourquoi je tiens a
remercier les patients qui ont donné du sens a ce projet et toutes les personnes qui ont été

sources d’enrichissement, d’inspiration, et de motivation tout au long de mon parcours...

Tout d’abord un grand merci aux membres du jury pour I’honneur qu’ils me font d’expertiser
mon travail et de participer a la soutenance de cette theése. Un grand merci au Pr Robert
Juvin pour avoir accepté de présider ce jury, votre pratique médicale et votre humanité ont
été riches d’enseignement. Je voudrais remercier vivement les Pr Johanna Sommer et
Olivier Desrichard, qui me font I’honneur de juger mon travail par dela les frontieres et les
disciplines, votre présence et votre lecture nourrira ce travail. Un merci chaleureux au Pr
Pierre-Marie ROY, qui me fait I’honneur de s’intéresser a mon travail et de nous faire
partager sa riche expérience de médecin urgentiste. Je voudrais remercier tout
particulierement le Pr Jean-Luc Bosson pour m’avoir encouragée a poursuivre ce projet
durant toutes ces années et soutenue dans la passation de ma thése, pour m’avoir faire
confiance, j’espére que les échanges seront encore nombreux. Un grand merci a Aurélie
Gauchet pour avoir accepté de me suivre et de collaborer avec moi. Merci pour ta confiance,

ton expertise SHS et ta bienveillance.

Je remercie également tous les internes en médecine générale qui ont nourri ce travail. A
Aurélia Meneau, pour m’avoir accompagnée a ses débuts. A Amélie Duvert et Laure Gonnet
pour votre implication particuliere. A Marie Voorhoeve, Hélene Menuret, Eva Jeannet, Lucile
Cozon, Milly Wong, Charlotte Gibert, Anais Kernou, Jean Gales, pour avoir fait partie de

cette aventure.



Un grand merci aux membres de 1I’équipe TIMC-IMAG, au Pr Philippe Cinquin, a Céline
Vermorel, a Hugo Terrisse, a Carole Rolland et a un merci particulier a Corinne Frison, pour

ses coups de pouce logistiques.

Un grand merci a Alison Foote pour votre aide précieuse a travers vos traductions anglo-
americaines, votre expertise scientifique et votre disponibilité. Merci a Joyce Lainé, pour ton

amitié et pour ses traductions américano-américaines de derniere minute.

Je remercie également chaleureusement les médecins urgentistes et les infirmiers de la
Clinique Mutualiste, les médecins urgentistes et les infirmiers du CHU de Chambéry et les

généralistes ayant participé aux différentes étapes du projet.

Un grand merci au Groupe Mutualiste Hospitalier de Grenoble et a tout son personnel pour

avoir soutenu ce projet.

Un grand merci aux relecteurs d’articles: Gérard Arlaud, Guillaume Debaty, André Bittar,

Joyce Lainé.

Merci a la SSMG et a ses acolytes, André Moreau, Patrick Tréfois, Caroline De Vrees,

Bernard Daudy, Thierry Van Der Schueren, qui font vivre ce projet.

Je remercie chaleureusement Jean-Guy Passagia, Etienne Sennelart, Etienne Caniard, Jean-

Pierre Alibeu, Maud Guériaux pour votre soutien.

A Olivier, A ma famille, A mes amis qui sauront se reconnaitre... Personne ne nait de rien.



TABLE DES MATIERES

LISTE DES ABREVIATIONS . ... 3
RESUME o 4-5
SUMMARY ..o 6-7
I-INTRODUCGTION .o e 8-10
II- HYPOTHESES ET OBJECTIES ... 11

II1. LES FICHES d’INFORMATION : De la méthodologie de construction a I’évaluation

LU .o 12
Lo Enpréambule ...o..oouiineiiiii it e e e 12
2. Meéthodologie d’élaboration des FIP ..........oouiiiiiiiiiiiiiiiii i 12
3. Descriptif général des FIP ...t e 13
4. Un premier pas vers la pathologie aigUe.........oouivuiiriiiiiiiite it nte i enaeaeeans 13
5. Evaluation de I’impact de 6 FIP en cabinets de médecine générale ........................... 14-15

IV- MODELE THEORIQUE, SCORES GENERIQUES : De I’'impasse scientifique a

I’élaboration de SCOres GEMEriqUES. ............ouiititit ittt et eere e 16
1. Une revue des revues de la littérature autour des FIP ............................... 16
1.1 Naissance d’un modele thEorique .........ccvieviiiiiiitiiii i 16-17

1.2 Conclusions gé€nérales de 1a reVUE. .......vvuiitiitii it aees 18

2. Les prérequis a la construction d’échelles génériques.................................... 19
2.1 Quels criteres de jugement ChOISIT 7 .....oiiiieiiiii e e 19

2.2 Caractéristiques générales des échelles 2 CONStIUIre. ........ovvvviiiniiieiniiii e, 19

3. Construction des échelles génériques...........................oooiiiiiiiiin i, 20
3.1 L’échelle de communication médecin malade .............c.cooviiiiiiiiiiiniininnn. 20-21

De SA CONSITUCTION ..ot e e e e e 20-21

D ChOix des TIEMS  ......oouei e e 22

3.2 L’échelle d’adhérence globale ..........ccooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e e 23-24

3.3 L’échelle de satiSfaction  .......ouuiieiiiitiit it 25

V- SCORES GENERIQUES POUR L’EVALUATION CLINIQUE : Impact des FIP sur les
scores génériques nouvellement Créés ................coooiiiiiiiiiiiiiiii e 26

1. L’étude EDIFIP: évaluation de 6 FIP dans 2 services d’urgences ..................26

2. Liens entre la CMM, I’information, la satisfaction et ’adhérence ............... 26-27
V- CONCLUSION .o e e e et e e e et et et e e eaens 28-29
ANNEXES ettt et e et s e e ettt e bt e e bt e bt e e bt et te et e e shbeenbe e baeanbeeteeenbeeteeenteeteennneente 30
PUDIICATIONS €1 COMEIRS...euvtieiieiiiieieeeieeitie et estte et esttesteestee sttt estaeesseessresnseenseessseensseanseesssesnsesnseesssenseenes 31
CUITICUITIM VIEAC...utteeiiietiieiieetteste et ette et et e st e bt esteeesbe e beessbeeseessse e saessseenssessseensaesnseenseesnseenseessseans 33



LISTE DES ABREVIATIONS

En Francais

AG : Adhérence Globale

ACP : Analyse en Composantes Principales

CECIC : Comité d’Ethique des Centres d’Investigation Clinique
CMM : Communication Médecin Malade

CNRS : Centre National de la Recherche Scientifique

CSP : Catégories Socio-Professionnelles

DREES : Direction de la Recherche, des Etudes, de I’Evaluation et des Statistiques
EI : Ecart Interquartile

FIP : Fiches Information Patient

HAS : Haute Autorité en Santé

IGASS : Inspection Générale des Affaires Sanitaires et Sociales
INPES : Institut National de Prévention et d’Education pour la Santé
INSEE : Institut National de la Statistique et des Etudes Economiques
NA : Non Applicable

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

OR : Odds ratio

RHD : Regles hygiéno-diététiques

VIH : Virus de 'immunodéficience humaine

En Anglais

AC : Acute Condition

AHRQ : Agency for Healthcare Research and Quality
AP: Acute Pathology

DPC : Doctor Patient Communication

ED : Emergency Department

FNAH: French National Authority for Health

GASAC : Global Adherence Scale for Acute Conditions
NHS : National Health Services

PIL: Patient Information Leaflet

RCT: Randomised Controlled Trial

TPE: Therapeutic Patient Education

WHO: World Health Organization ED: Emergency Department



RESUME

L’information des patients est devenue un enjeu de santé publique et une composante
essentielle de la relation médecin patient. De nombreux auteurs s’accordent a dire que
I’information écrite est un complément indispensable a I’obligation d’information orale car
elle améliore la qualité des soins et ’adhérence du patient a sa prise en charge. Malgré
I’existence de nombreuses Fiches d’Information Patient (FIP), le médecin a du mal a se les
approprier. Elles sont souvent non validées, peu lisibles, difficiles a stocker, sans références,
sources ni dates de rédaction. La premiere étape de notre travail a consisté a proposer une
méthode pour élaborer des fiches d’information du patient (FIP) et a partir d’elle, 125 FIP
concernant des motifs de consultation les plus fréquents en soins primaires. Une étude
observationnelle réalisée dans 26 cabinets de médecine générale aupres de 350 patients, a
montré d’une part que les patients sont demandeurs de FIP et qu’elles sont appréciées des
patients. Et d’autre part, que la compréhension des maladies aigués est plus limitée que celles
des maladies chroniques ou situations de prescription chez les patients a faible niveau
scolaire. Une étude interventionnelle randomisée en clusters réalisée dans 24 cabinets de
médecine générale aupres de 400 patients, nous a permis de montrer que les FIP permettaient
aux patients d’améliorer leur niveau de connaissances sur les pathologies et de modifier
positivement leur comportements de santé, y compris pour les patients a faible niveau
scolaire. Néanmoins, il n’était pas possible de comparer ces résultats a ceux de la littérature,
les protocoles de recherche étant trop hétérogenes (criteres de jugement spécifiques d’une

situation clinique donnée).

Pour surmonter cette difficulté, nous basant sur une « revue des revues » de la
littérature, nous avons proposé un modele théorique décrivant les modalités d’action des FIP
au cours de la consultation, a partir duquel nous avons élaboré trois scores génériques
utilisables pour tout type de consultation : un score de Communication Médecin Malade
(CMM), un score de satisfaction et un score d’adhérence globale. Une fois les propriétés
psychométriques de ces scores validés, nous avons étudié leurs déterminants. En situation
aigug, le seul déterminant de la CMM était la qualité de I’information recu (quoi et que faire
multipliant la probabilité d’une bonne communication par 11.9), les caractéristiques du
patient n’influencant pas la CMM. L’adhérence globale est déterminée par le type de
pathologie (parametre inflexible) et par la qualité de la CMM. Enfin, la satisfaction, bien que
tout autant liée a I’infrastructure, a 1’équipe paramédicale et a I’équipe médicale, est

également améliorée par une CMM de bonne qualité. En situation aigu€, la CMM est



primordiale et impacte sur les indicateurs santé usuels que sont la satisfaction et ’adhérence

des patients.

Enfin, nous avons évalué avec ces nouveaux outils I’'impact de 6 FIP sur la CMM,
I’adhérence globale du patient et la satisfaction dans deux services d’urgences aupres de 324
patients. Cette étude interventionnelle avant-apres nous a permis de montrer que les FIP
améliorent: la CMM, la satisfaction vis-a-vis des professionnels de santé, le comportement
des patients (qui respectent mieux les modalités de prises des médicaments et reconsultent
moins dans les services d’urgences pour une méme pathologie) et le comportement des
médecins (qui prescrivent moins médicaments et davantage d’examens complémentaires). En
situation aigué&, un outil simple pour améliorer la CMM est 1’usage de FIP délivrée en

complément de 1’information orale.

La CMM est un critere de jugement fondamental qu’il conviendra a 1’avenir de
mesurer plus souvent, en particulier dans le cadre de I’évaluation du service médical rendu
des interventions thérapeutiques non pharmacologiques en plein essor, pour lesquelles la

communication est probablement un déterminant majeur de I’efficacité.



SUMMARY

Patient information has become a public health issue and an essential component of
Doctor-Patient communication (DPC). Many authors agree that written information is an
indispensable complement to the obligatory oral information, since it improves the quality of
care and the patient adherence. Despite the existence of numerous Patient Information
Leaflets (PILs), physicians have difficulty appropriating them; they are often not validated,
hard to read, difficult to store, without references, sources and dates of writing. The first step
in our work was to propose a methodology for developing PILs and from there, design 125
PILs for the most common reasons for consultation in primary care. An observational study
carried out in 26 general practice offices with 350 patients showed that patients appreciate
PILs. On the other hand, the understanding of Acute Conditions (AC) is more limited than
that of chronic diseases or prescription situations, particularly patients with a low school
level. A cluster randomized interventional study performed in 24 general practice offices with
400 patients showed that PILs allowed patients to improve their knowledge about pathologies
and modify their health behaviors positively, independently of their level of education.
Nevertheless, the heterogeneity of the research protocols made it impossible to compare our

results with those of the literature.

To overcome this scientific hurdle and continue our work on the assessment of PILs,
we performed a review of the literature on the subject, constructed a theoretical model
describing the various effects of PILs and created three generic scales usable for evaluating
the impact of PILs on any type of condition (scales of Doctor-Patient Communication,
satisfaction and overall adherence). An observational study carried out in 2 Emergency
Departments (ED) allowed us to validate the 3 scores, assess the psychometric properties and
elucidate their determinants. In the context of AC, the only determinant of the DPC was the
quality of the information received (both information "what to do" and "when to reconsult"
have an adjusted Odds Ratio 11.9. Characteristics of the patient did not influence the DPC
score. The overall adhesion is determined by the type of pathology (inflexible parameter) and
by the quality of the DPC. Finally, although satisfaction was strongly associated with the
hospital infrastructure and the attitude of the paramedical and medical staff, a high DPC score
multiplied the probability of having a good satisfaction score. In a context of emergency
consultations, the DPC is paramount and has an impact on the usual health indicators:

satisfaction and adherence.



Finally, a before-after intervention study conducted in two ED showed that PILs improve
DPC, satisfaction with healthcare professionals, and adherence to medication regimens. PILs
decrease the number of reconsultations for the same pathology, in particular return to the ED.
They reduce the number of drug prescriptions given by the doctor in favor of complementary
examinations and specialized advice. In a context of AC, a PIL given by the doctor improves
DPC, the patient’s satisfaction with healthcare professionals and improves both the doctor’s

and the patient’s behaviors.

The DPC is a fundamental outcome that will need to be measured more frequently in the

future, including in acute situations.



I- INTRODUCTION

De nos jours, I’évolution des mentalités et des lois ont dessiné les contours d’une
médecine ol I’information du patient est devenue « une obligation pour le praticien, un droit
pour le patient et une garantie pour la qualité des soins ».' C’est ensemble que médecins et

patients doivent décider des orientations thérapeutiques a prendre.

Depuis les années 1950 s’est amorcé un réel questionnement sur les droits du patient. Ce
mouvement s’accentue jusqu’a la fin du XXeéme siécle plutdt dans les pays anglo-saxons et en
Europe du Nord. L’ information du patient est estimée comme importante pour diminuer
I’anxiété et I’insatisfaction. Elle est considérée comme un droit dans certains pays (Suisse et
Royaume-Uni depuis 1992). En France, se succédent un certain nombre de textes de loi pour
aboutir a celui du 4 mars 2002.” L’article L1111-2 y précise que « toute personne a le droit
d’étre informée de son état de santé. Cette information porte sur les différentes investigations,
traitements ou actions de prévention qui lui sont proposés, leur utilité, leur urgence
éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents et graves normalement prévisibles qu’ils
comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur les conséquences possibles en

cas de refus ».

Avec la transformation du systeme de santé et I’évolution de la place du patient dans la
relation, la Communication Médecin Malade (CMM) se situe au cceur de nouveaux enjeux.’*
Du modele traditionnel paternaliste, la relation médecin patient n’a cessé d’évoluer ces
cinquante dernieres années, vers un modele d’autonomie, faisant davantage participer le
patient aux prises de décisions.’® Un des facteurs qui a contribué a modifier la place du
patient dans la relation de soin est I’acces croissant aux informations concernant leur santé.
En effet, les patients souhaitent étre davantage informés afin d’étre acteurs de leur prise en

charge

! Laub S« Information des patient en psychiatrie sur les médicaments psychotropes ». Thése. Doctorant en médecine. 2006

% Loi relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé. Art L1111-2 du 4 mars 2002.

* Fournier C, Kerzanet S. Communication médecin-malade et éducation du patient, des notions & rapprocher.Santé Publique 2007
4 Krucien N. Les transformations de I’offre de soins correspondent-elles aux préoccupations des usagers de médecine générale?
Quest D’économie Sante. 2011

% Richard C, Lussier MT, La communication professionnelle en sante Saint- Laurent Quebec: Editions du renouveau
pédagogique.2016.

® Ogden J, Moatti J-P. Psychologie de la santé. Bruxelles: De Boeck; 2008.



L’information est 1’élément clé de la Communication Médecin Malade (CMM). Selon Ong et
al., les trois dimensions essentielles de la CMM sont 1/ La création d'une bonne relation
interpersonnelle, 2/ L'échange d'informations et 3/ La prise de décision partagée.” Une étude
qualitative a identifié 1’écoute, la demande d’information et la délivrance d’informations,

comme étant les trois modalités principales d’interactions de la CMM.®

Il est établi qu’une CMM efficace aide les patients a réguler leurs émotions, facilite la
compréhension de l'information médicale, et permet une meilleure identification de leurs
besoins, de leurs perceptions et de leurs attentes.” Selon ’OMS, elle est la clé de meilleurs
résultats de santé. Elle contribue a la compréhension de la maladie, des risques et des
avantages du traitement."” Elle améliore la satisfaction des patients ; '' 1’échange
d’informations qui facilite le diagnostic, I’adhérence au traitement prescrit.'*'* En effet, les
médecins communicants sont capables de fournir un meilleur soutien a leurs patients, de
détecter les problémes plus tot, de prévenir les crises médicales et ainsi, de réduire les coflits

des soins."

Depuis une quarantaine d’années, la prise de conscience des enjeux de la CMM et de
I’information en santé, a donné lieu au développement de supports éducatifs tels que les
programmes d’éducation thérapeutique pour les maladies chroniques, et les Fiches
d’Information pour les Patients (FIP) pour tout type de consultations. Les FIP délivrées en
complément de I’information orale au décours de la consultation, amélioreraient la
satisfaction des patients, leur connaissance de la pathologie et limiteraient les prescriptions

inutiles.”

Bien que I’échange d’information soit au cceur de la relation médecin-malade et que de
nombreuses équipes de recherche se soient intéressées au sujet, en pratique courante, elle est

trop souvent négligée par le médecin.'® Pourtant, si les résultats scientifiques devaient se

7 Ong LML, De Haes JCIM, Hoos AM, Lammes FB. Doctor Patient communication: a review of the literature. Soc Sci Med.
1995;40(7):903-18.

¥ Nowak P. Synthesis of qualitative linguistic research - A pilot review integrating and generalizing findings on doctor—patient
interaction. Patient Educ Couns. 2011;82(3):429—-41.

? Bredart et al., 2005

10 Osterberg L, Blaschke T. Adherence to medication. N Engl J Med 2005.

! Beaulieu MD, Haggerty JL, Beaulieu C, et al. Communication from the Patient Perspective: Comparison of Primary
Healthcare Evaluation Instruments. Health Policy. 2011

12 Sustersic M, Jeannet E, Cozon-Rein L, et al. Impact of information leaflets on behavior of patients with gastroenteritis or
tonsillitis: a cluster randomized trial in French primary care. J Gen Intern Med. 2013.

¥ Ha JF, Longnecker N. Doctor patient communication: a review. Ochsner J. 2010;10(1):38—43.

' Clack GB, Allen J, Cooper D, O Head J. Personality differences between doctors and their patients: implications for the
teaching of communication skills. Med Educ. 2004.

'3 Kenny, et al. A PIL for every ill ? Patient information leaflets: a review of the past, present and future use. Fam Pract. 1998.
' Johnson et al. Written and verbal information versus verbal information only for patients being discharged from acute hospital
settings to home. Cochrane Datatbase of Systematic Reviews 2003.



confirmer, une bonne pratique devrait donc inclure, aussi souvent que possible, un matériel
éducatif écrit en complément de 1’explication orale et faire partie intégrante de la prise en
charge thérapeutique. C’est ce que nous allons cherché a savoir au fil des travaux présentés

dans ce manuscrit.
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II- HYPOTHESES ET OBJECTIFS

Nos hypotheses et nos objectifs ont évolué tout le long de ce travail, a travers les obstacles

rencontrés et les stratégies mises en place pour les surmonter.

Pour répondre a notre objectif premier qui était d’évaluer I’impact de plusieurs FIP en

situation aigué, il a fallu au préalable :

1/ Faire un état des lieux de ’impact des FIP en général et dans le cas particulier de la

maladie aigué (la derniére revue de littérature datant de 2012)."

2/ Proposer un modéele théorique décrivant les modalités d’action des FIP au cours de la

consultation, aucun modele théorique ne répondant a I’ensemble de nos exigences.

3/ Choisir et construire des scores génériques pertinents pour notre étude, utilisables

pour tout type de consultation, y compris pour la maladie aigué.

4/ Etudier les propriétés psychométriques de ces scores.

5/ Evaluer 'impact des FIP en situations aigués en utilisant les scores génériques

nouvellement créés.

' Friedman AJ, Cosby R, Boyko S, et al. Effective teaching strategies and methods of delivery for patient education: a
systematic review and practice guideline recommendations. J Cancer Educ. 2011
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CHAPITRE III- LES FICHES D’INFORMATION PATIENTS

De la méthodologie de construction a I’évaluation clinique

1. En préambule

A I’heure du multimédia, le patient a acces a une quantité considérable d’informations
médicales, qu’il s’agisse de brochures gratuites, de journaux, de campagnes télévisées, de
documents disponibles sur Internet. Ces informations n’ont pas toujours un contenu validé
scientifiquement ou par des conférences de consensus établies par des sociétés savantes. Elles
ne sont pas toujours lisibles, attrayantes ou mises a jour. Les sources et les dates de rédaction
sont souvent absentes."® Face a ces informations multiples, I’'usager peut facilement manquer

de discernement et se sentir encore plus désorienté.

Pour pallier a cette carence de « Fiches d’Information Patients » a I’'usage du médecin (au
contenu valide, lisibles et attractifs, comportant les références utilisées et la date de
rédaction), un premier travail a été réalisé dans le cadre de ma these d’exercice intitulée
“Elaboration de 125 Fiches d’Information Patients (FIP) concernant les motifs de
consultations les plus fréquents en soins primaires.”'® Cette thése d’exercice soutenue

coinjointement avec Aurélia Meneau, a donné naissance a deux objets distincts:

- Une méthodologie d’aide a la réalisation de FIP, basée sur une synthese de la littérature
(recommandations sur le contenu et sur la forme)®, et a partir d’elle :
- Un outil composé de 125 FIP concernant les motifs les plus fréquents de consultation en

soins primaires, a ’'usage des professionnels de la santé.

2. La méthodologie d’élaboration des FIP

Cette méthodologie est détaillée dans deux articles successifs autour de la thématique

(Annexe 1 et 2).%"

18 Sustersic M, Meneau A. Elaboration d’un outil d’aide a I’éducation du patient par la réalisation de 125 FIP concernant les
motifs de consultation les plus fréquents en médecine générale. These. 2007.

1 Sustersic M, et al. Developing patient information sheets in general practice. Proposal for a methodology. Rev Prat. 2008.
% Sustersic M, et al. Fiches d’information patient: quelle méthodologie? La rev prat Méd gén. 2007.
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2. Descriptif général des FIP

Elles concernent tout type de consultation. Il s’agit a la fois des maladies aigués (ex:
pneumopathie aigue bactérienne, infarctus du myocarde, entérocolite infectieuse, lombalgie
aigue, entorse de cheville), des maladies chroniques (ex: HTA, diabéte, cancer du sein), des
situations de prévention (ex: vaccinations) et des situations de prescription (ex: AVK,

contraception).

Leur but est d’informer, prévenir, éduquer, améliorer I’adhérence au traitement et participer a
I’éducation des patients et plus précisément:

- D’améliorer le niveau de connaissance des patients ;

- Draider le patient a comprendre les avantages et les inconvénients des traitements et

de lui permettre d’effectuer un choix éclairé ;

- De permettre au patient de participer a la décision thérapeutique ;

- De prévenir les complications, les rechutes, la transmission de la maladie ;

- De servir indirectement de mémo aux professionnels de santé (recommandations de

bonnes pratiques ; conseils hygiéno-diététiques).

Chaque FIP se présente sous format A4, a fait ’objet d’un travail d’infographie et comporte
les rubriques suivantes: une définition de la maladie; les signes; le diagnostic; le pronostic; les
examens complémentaires a réaliser; le(s) traitement(s); les consignes de surveillance; la date
de mise a jour, le nom des auteurs et les références utilisées. Elles font I’objet d’une
validation (relecture par deux professionnels de la santé et des usagers; test de lisibilité réalisé
avec modifications apportées au texte si nécessaire). Depuis 2012, elles sont en acces libre et
téléchargeables sur le site la Société Scientifique de Médecine Générale

(http://www.ssmg.be/mongeneralistebe/fiches-info-patients) (Annexes 5-8).

4. Un premier pas vers la pathologie aigué

Pour confirmer I’intérét de poursuivre ce travail autour des FIP et avancer sur I’étape de
validation de I’outil FIP, nous avons réalisé en 2009-2010 un premier travail exploratoire
dans 26 cabinets de médecine générale aupres de 350 patients pour évaluer la compréhension
et I’appréciation des FIP par les patients (Annexe 3). Six FIP parmi les 125 ont été
séléctionnées: deux pathologies chroniques (HTA, dyslipidémie); deux pathologies aigués

(lombalgie aigué&, rhinosinusite aigué€) et deux situations de prescription (contraception et
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AVK). Cette étude observationnelle a montré que les FIP étaient appréciées et bien comprises
des patients. 96% des patients considerent que les médecins devraient les utiliser plus

souvent. Le score de compréhension moyen était de 22 sur 24 [14-24].*'

Un point remarquable: 1’analyse en sous-groupes a montré que des trois situations cliniques
étudiées (maladie aigué&, maladie chronique et situation de prescription), les maladies aigués

étaient les moins bien comprises, en particulier chez les patients a faible niveau scolaire.”

La maladie chronique bénéficiant déja des travaux d’éducation thérapeutique, notre travail
s’est orienté vers la pathologie aigug&, motif de recours trés frequent en soins primaires, que ce

soit dans des cabinets de médecine générale ou dans les services d’urgences.

5. Evaluation de I’'impact de 6 FIP en cabinets de médecine générale

Par la suite, nous avons cherché a savoir si les FIP amélioraient bien les connaissances
(comme suggéré dans la littérature) et si elles induisaient une modification du comportement

du patient.

Pour répondre a ces questions, nous avons testé 4 nouvelles FIP de novembre 2009 a janvier
2011 dans 30 cabinets de médecine générale aupres de 400 patients. Cette étude randomisée
multicentrique en clusters est présentée dans 1’article suivant (Article 1). Les pathologies
sélectionnées étaient des pathologies aigu€s fréquemment rencontrées en soins primaires avec
deux sous-populations de patients: une sous-population adulte et une sous population enfant.

Les pathologies sélectionnées étaient : la gastroentérite virale et I’angine virale.
Cette étude nous a permis de montrer que les FIP:

- Favorisent un acces €gal aux connaissances en faisant disparaitre les différences initiales
liées au niveau d’études. Ce point est important car la littérature révele que les médecins ont

tendance a négliger I’information délivrée aux classes sociales défavorisées.

- Améliorent les connaissances des patients et leur autonomie en induisant un comportement

plus adapté (respect des recommandations dans la FIP);

2! SustersicM, Voorhoeve M, Menuret H, Bosson JL. Fiches d'information pour les patients: quel intérét? L'étude EDIMAP.
RMG ; N°276: 332-339. 2010

2, Voorhoeve, H Menuret H. Sustersic M. Evaluation auprés des patients de 1’intérét de FIP sur les pathologies ou situations
courantes en médecine générale. EFIMAP.These 2008.

14



- Diminuent le nombre de consultations pour une méme pathologie parmi les nouveaux cas

dans I’entourage.

L’homogénéité des résultats obtenus quelque soit le contexte pathologique était en faveur d'un
effet propre des FIP. En voulant comparer nos résultats a ceux de la littérature, nous nous

sommes heurtés a deux problemes:

- Si de nombreuses études se sont intéressées a I’impact des FIP depuis quelques décennies,

celles-ci n’étudient en général qu’une situation clinique (ex: la lombalgie aigug, la sclérose en

plaque);

- Quel que soit le critere de jugement principal choisi (compréhension, connaissances,
satisfaction, comportement, communication médecin malade etc.), celui-ci n’est jamais
clairement défini (ex: quelle différence y a t’il entre un score de connaissances et un score de

compréhension? Entre un score de comportement et d’adhérence?)

L’article qui suit présente 1’étude randomisée et ses résultats (Article 1).
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OBJECTIVE: To assess the impact of four patient infor-
mation leaflets on patients’ behavior in primary care.
DESIGN: Cluster randomized multicenter controlled
trial between November 2009 and January 2011.
PARTICIPANTS: French adults and children consulting
a participating primary care physician and diagnosed
with gastroenteritis or tonsillitis. Patients were random-
ized to receive patient information leaflets or not,
according to the cluster randomization of their primary
care physician.

INTERVENTION: Adult patients or adults accompa-
nying a child diagnosed with gastroenteritis or tonsilli-
tis were informed of the study. Physicians in the
intervention group gave patients an information leaflet
about their condition. Two weeks after the consultation
patients (or their accompanying adult) answered a
telephone questionnaire on their behavior and knowl-
edge about the condition.

MAIN MEASURES: The main and secondary outcomes,
mean behavior and knowledge scores respectively, were
calculated from the replies to this questionnaire.
RESULTS: Twenty-four physicians included 400
patients. Twelve patients were lost to follow-up (3 %).
In the group that received the patient information
leaflet, patient behavior was closer to that recommen-
ded by the guidelines than in the control group (mean
behavior score 4.9 versus 4.2, p<0.01). Knowledge was
better for adults receiving the leaflet than in the control
group (mean knowledge score 4.2 versus 3.6, p<0.01).
There were fewer visits for the same symptoms by
household members of patients given leaflets (23.4 %
vs. 56.2 %, p<0.01).

Trial Registration ClinicalTrials.gov: NCT01398696
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CONCLUSION: Patient information leaflets given by the
physician during the consultation significantly modify
the patient’s behavior and knowledge of the disease,
compared with patients not receiving the leaflets, for the
conditions studied.
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INTRODUCTION

The exchange of information is one of the duties of the
physician and is at the heart of the doctor—patient relationship.
Patients are keen to receive patient information leaflets (PIL)' ™
and use them.>® Many doctors believe that, in addition to oral
information, written information is essential. Written information
has several advantages: it improves patients' satisfaction,” it
increases their knowledge of the condition,*° it helps patients
remember what was said during the consultation,""'® and it also
limits the number of unnecessary medications requested by
patients.!! However, despite a wealth of patient information
material, very little meets all the quality criteria defined by the
UK Department of Health'? or the French National Authority for
Health (Haute Autorité de Santé, HAS),'® such as the names of
the authors, the date of writing and/or the sources used, even
though all these items are expected by patients. Written
information is an area that should be more fully researched for
ethical, quality and economic reasons."*

Information leaflets targeting high blood pressure and
oral contraception have resulted in an improvement in
patient knowledge™'>'® and satisfaction.'”'® While some
studies have evaluated the impact of these documents on the
behavior of patients,>!”>° few have been conducted in a
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general practice setting and most studies focus on only one
specific theme (e.g. low back pain). This is why it appeared
interesting to test information leaflets in several pathologies,
so as to broaden the use of this tool.

As a result of the shortcomings, starting in 2007, we
developed a methodology for the realization of patient
information leaflets for general practitioners and suitable
for use in primary care. We wrote 125 PIL for common
clinical conditions encountered in general practice.”**’ In
2009, a prospective study evaluating six PIL with 350
patients® showed that these PIL were popular with patients
(96 % of them considered that doctors should use them
more often) and were clearly understood in terms of
knowledge about health issues (mean knowledge score of
22/24).

In the present study, our aim was to describe the impact
of four of these PIL on the subsequent behavior of patients
evaluating the specific effect of PIL, regardless of the
pathological context.

MATERIALS AND METHODS
Study Design

This was a cluster randomized study in 30 primary care
practices in France (Rhone-Alps, the Paris region and
Provence-Alps Cote d’Azur), conducted between Novem-
ber 2009 and January 2011. The study was approved by
the regional ethics committee (IRB n°5891) and the
French National Agency for Information and Liberty
(CNIL).

Population Studied

Patients were recruited from three regions of France by
physicians who had volunteered to participate after being
contacted by the Grenoble Clinical Research Center. The
centre generated a computer list of random numbers for the
randomization of physicians into two groups of 15 (with
and without PIL).

All consecutive adults and children (<18 years old and
accompanied by an adult) diagnosed with acute gastroen-
teritis or tonsillitis, and who could be contacted by
telephone 10 to 15 days after the consultation, were
informed of the study (orally and in a patient information
letter). Patients with streptococcal infections were excluded.
Physicians included patients in the study by completing a
short inclusion-case report form describing the patient’s
profile. Physicians in the PIL group gave the PIL (the
intervention) corresponding to the patient’s condition to all
the adults at, or towards the end of the consultation
(Appendix: PIL in English available online). If the adult
declined to participate, this was recorded.

The Intervention

Although 125 PIL have been written, we used only four in
this study. This was a compromise; while we would have
preferred to target more conditions, we felt it would be
confusing for physicians to have to juggle more than four
different PIL and also, we would have needed a much larger
number of patients. Only acute (not chronic) conditions
were studied, because we believe that it is not the role of
PIL, a very simple device, to replace regular active patient
education, as has been developed for diabetes or for
asthma. "'

The PILs selected concerned acute gastroenteritis and
tonsillitis, two frequently encountered conditions of
usually short duration (for adults and children). Physicians
in the intervention group were instructed to refer to the
PIL during the consultation. The leaflet was A4 size
(210 x 297 mm), included an illustration related to the
condition and information on the causes of the condition,
its symptoms, the risks, the usual course of the disease, the
treatments, and persisting or new symptoms which would
require further medical consultation (Appendix available
online).

Patient Follow-Up

Patients or their accompanying adult were contacted by
telephone between 10 and 15 days after consultation with a
doctor who did not participate in patient recruitment. They
were asked a series of questions on their behavior since the
consultation and their knowledge about the relevant
condition.

Outcomes

The main outcome was the impact of each PIL on patient
behavior, scored according to the condition (Table 1).
Secondary outcomes were the patients’ knowledge regard-
ing their condition (Table 2). Scores were calculated from
replies to the telephone questionnaire, which contained
questions common to all the conditions, and questions
specific to the patient’s condition (Tables 1 and 2). Thus, for
each diagnosed condition there was a specific PIL and a
questionnaire. The questions and scoring systems were
developed by an expert committee composed of five
doctors, on the basis of recommendations from the French
National Authority for Health consensus conferences and
recent data in the literature.

The phone questionnaire contained six closed behavioral
questions (scored 0 or 1) and the total behavior score could
vary from zero for completely inappropriate behavior, to six
for behavior corresponding to the recommendations in the
PIL. Five other questions (scored on a four item ordinal
scale: 0, 0.33, 0.66 or 1 point) assessed the patient’s
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Table 1. Components of Behavior Questionnaire According to Diagnosis

Type of question Questions

Adult Childhood Adult Childhood
tonsillitis tonsillitis  gastroenteritis gastroenteritis

Generic 1. Are there any new cases in the household? No No No No
(If yes: Relationship to patlent”)

Generic 2. Did you consult a 2" time for the same condition (other than when No No No No
advised to according to in the PIL)?

Generic 3. Has another member of the household consulted a physician for the No No No No
same symptoms?
(If yes: Relationship to patlent”)

Specific 4a. Was close contact with others avoided during the episode? Yes Yes

Specific Sa. Did you drink plenty of liquids? Yes Yes
(If yes: What did you drink?)"

Specific 6a. Have you taken any antibiotics? No No
(If yes: Who were they prescribed by?)"

Specific 4b. Have you changed what you eat during this episode Yes Yes
(What have you eaten?)”

Specific 5b. Did you wash your hands more often than usual during the episode Yes Yes
of gastroenteritis?
(At what times of the day?)

Specific 6b. Did you drink any Coca-Cola during the eglsode"T No No

(If yes: Was it Normal, ‘light’ or Pepsi cola?)

Patients were asked to answer each question with: [J Yes or [J No

Scoring: One point for each answer that was in line with the recommendations given in the PIL. No points for a different answer or for no answer.
For each condition, the total score was out of 6. Thus, 6/6=behavior follows recommendations given in PIL; 0/6 indicates inappropriate behavior
“The questions in parentheses are supplementary open questions asked to confirm the reply to the closed question. Only replies to closed questions

were analyzed

"The PIL recommended ORS and that Cola drinks should be avoided (contrary to common beliefs)

knowledge, giving a score from 0 (zero knowledge or
comprehension) to five (good knowledge and/or complete
understanding).

In a pilot study, we tested how well the questionnaires
were perceived and answered by 30 patients; furthermore,
the expert committee determined cut-off values for the main
and secondary outcome measurements to give dichotomous
variables for the assessment of efficacy. These were a
score>5 for behavior that conformed to the PIL recom-
mendations, and a score >3 for adequate knowledge about
the condition.

Calculation of the Number of Subjects

We based our calculation of the number of subjects needed on
the pilot study. Assuming a 25 % improvement in behavior
between the two groups, the mean behavior score in the pilot
study was four without PIL, and five with PIL. Thus, with a
common standard deviation of 1.4, an error risk () of 5 %, a
power of 90 %, an intra-class correlation coefficient of 0.03
and 30 clusters, the number of subjects required would be 45
per group per condition; i.e. 360 patients. Allowing for 10 %
patients to either refuse to answer the questionnaires or to be
lost to follow-up, 400 patients were needed.

Table 2. Components of Knowledge Questionnaire According to Diagnosis

Pathology Questions Incorrect answers Correct answers
Score 0 0.33 0.66 1.00
Tonsillitis in adults 1. The rapid diagnostic test looks for the virus Agree Tend to agree Tend to disagree  Disagree
and children 2. Viral tonsillitis cannot be treated with antibiotics Disagree  Tend to disagree  Tend to agree Agree
3. Viral tonsillitis is not contagious Agree Tend to Agree Tend to disagree  Disagree
4. Mouthwashes can reduce the symptoms Disagree  Tend to disagree  Tend to agree Agree
5. Smoking and tobacco smoke have no influence Agree Tend to agree Tend to disagree  Disagree
on the course of the illness
Gastroenteritis in adults 1. Dehydration is the greatest risk of gastroenteritis Disagree  Tend to disagree  Tend to agree Agree
and children 2. Antibiotics speed up recovery from gastroenteritis Agree Tend to agree Tend to disagree  Disagree
3. Gastroenteritis is not contagious Agree Tend to agree Tend to disagree  Disagree
Gastroenteritis: specific ~ 4a. Breast feeding should be temporarily stopped Agree Tend to agree Tend to disagree  Disagree
questions for children if gastroenteritis occurs
Sa. People in the child’s entourage should Disagree  Tend to disagree  Tend to agree Agree
wash their hands frequently
Gastroenteritis: specific ~ 4b. One should preferably eat raw fruit and vegetables  Agree Tend to agree Tend to disagree  Disagree
questions for adults Sb. Gastroenteritis can be passed to others via Disagree  Tend to disagree  Tend to agree Agree

objects that have been touched by the patient

Patients were asked to answer each question with:

[J Disagree, [ Not sure, tend to disagree, [J Not sure, tend to agree, or [ Agree
Scoring: 0, 0.33, 0.66 or 1 depending on degree of correctness. Total score out of 5: 5/5=good knowledge,; 0/5 poor knowledge
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Statistical Analysis

Statistical analysis was performed in intention to treat.
Qualitative variables are expressed as number and frequency,
and continuous variables as the mean and standard deviation.
The two groups were compared in terms of all the
demographic and clinical variables using the chi® test for
qualitative variables (with Fisher’s test as needed), and the
Student ¢ test for continuous variables. To take into account
correlation between patients in the same primary care clinic,
multi-level models with a random effect were used for all the
univariate or multivariate analyses. The main outcome was
also tested between the two groups using a linear multivariate
model, and expressed as the effect size and the number
needed to treat (NNT). The NNT represents the number of
patients needed to receive a PIL to improve the behavior
score for one patient. Correlation between the behavior
and the knowledge scores was explored using a Pearson
coefficient.

In multivariate analysis, on order to adjust for co-
variables and/or to test for interactions, the primary and
secondary endpoints were tested in two ways depending on
the type of variable:

1)  For continuous scores, a linear regression model that
included interactions within the model (condition,
age, sex and educational level) in a second step, was
used.

2) To assess efficacy, scores were dichotomized
according to cut-off values determined by the expert
committee from pilot study data. With dichotomous
scores, we used a logistic regression model in order
to assess the role of PIL on behavior and knowledge,
by adjustment of the variables sex, age, educational
level, work in a medical setting, and employment
status.

P values less than 0.05 were considered statistically
significant. All analyses were performed using STATA®
software, version 11 (Stata Corporation 4905 Lakeway
Drive College Station, TX 77845 USA).

RESULTS

Thirty physicians in the three regional primary care
networks agreed to participate in the study and were
randomized. During the study period, 24 physicians
included 400 patients aged between 2 months and 88 years
(Fig. 1 and Table 3); six physicians did not include any
patients on the pretext of lack of time. The physicians had a
mean age of 46.1 years (SD: 10.8) and 70 % were male.
They had been practicing for a mean of 16.8 years
(SD: 12.1), and 83 % were part of a group primary care
clinic that included doctors and sometimes a secretary, but
no nurses or social workers. Half of the physicians practiced

Primary Care
Physicians
randomized: n=30

T

Intervention group
Physicians randomized to:
with PIL: n=15

- 3 physicians included no
patients
- 12 physicians included patients

median cluster size = 15.5
range = 1-29
183 patients

2 patients lost to
follow-up *

Control group
Physicians randomized to:
without PIL: n=15

- 3 physicians included no patients
- 12 physicians included patients

median cluster size = 15
range = 3-43

217 patients

181 (98.9 %) patients analyzed

12 physicians
median cluster size = 15.5
range = 1-28

10 patients lost to
follow-up *

207 (95.4%) patients analyzed

12 physicians
median cluster size = 14.5
range = 3-42

Figure 1. Flow-diagram for the Patient Information Leaflet study.
The coordinating centre was informed by fax of three eligible
patients who declined to participate in the control group. PIL:

Patient Information Leaflet. “Patients lost to follow-up were those

who could not be contacted by telephone after 4 attempts.

in an urban setting, 25 % in a semi-rural setting and 25 % in
a rural context.

In all, 246 adult patients consulted a physician, and 154
adults accompanied a sick child; of these, 97 % (388)
replied to the telephone questionnaire. There were no
significant differences between the ‘with’ and ‘without
PIL’ patients at baseline. Table 3 shows that the two groups
are comparable in terms of their socio-demographic
characteristics.

Main Objective

For the whole population (adults and adults accompanying
children), those in the PIL group significantly showed
behavior that was closer to that recommended by the PIL
than those in the group that had not received a PIL (mean
behavior score 4.9 versus 4.2, p<0.01) (Table 4). This was
confirmed by the alternative analytical approach, where the
behavior scores were dichotomized and used in univariate
analysis (recommended behavior 71.8 % versus 43.0 %, p<
0.01). Likewise, those in the PIL group had a mean
knowledge score that was significantly higher than those
in the control group (mean knowledge score 4.2 versus 3.6,
2<0.01) (Table 4).

The adult patient subgroup showed behavior that was
closer to that recommended by the PIL than adult patients in
the control group (mean behavior score 4.9 versus 4.0, p<
0.01) (Table 5). The adults accompanying children sub-
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Table 3. Socio-Demographic Characteristics of the Study

Table 4. Comparison of Scores by Group for the Whole Study

Population Population
Characteristic Total PIL group No PIL Scores With PIL Without PIL p value
group -
n=181 n=207
(N=400) (N=183) (N=217)
Behavior Score
n (%) n (%) n (%) - As a continuous
value/6 points

Adult Patients 246 (61.5) 108 (59.0) 138 (63.6) Mean (+/— SD) 4.9 (+/- 1.0) 42 (+/-12) <0.01
Sex: Male 96 (39.0) 41 (38.0) 55(39.9) Effect size [CI 95 %] 0.60 [0.40 to 0.79]

*Age (mean +/— SD) 357 (13.3) 35.0 (13.3) 363 (13.3)

In Employment (I missing) 185 (75.5) 80 (74.8) 105 (76.1)
Higher Education (8 missing) 113 (47.5) 58 (54.2) 55 (42.0)
Condition
Adult Tonsillitis 97 (39.4) 44 (40.7) 53 (38.4)
Adult Gastroenteritis 149 (60.6) 64 (59.3) 85 (61.6)
Child Patients 154 (38.5) 75 (41.0) 79 (36.4)
Sex: Male 83 (53.9) 38 (50.7) 45 (57.0)

“Age (months)(mean +/— SD) 80.3 (42.5) 82.3 (44.8) 78.4 (40.5)
Condition
Childhood Tonsillitis
Childhood Gastroenteritis

75 (48.7) 39 (52.0)
79 (51.3) 36 (48.0)

36 (45.6)
43 (54.4)

“Age: units are in years for adults and months for children, SD:
standard deviation
"Higher education means studies after graduating from high school

group showed the same tendency, but did not reach
significance (mean behavior score 4.9 versus 4.5, p=0.11)
(Table 5). There was interaction between the variables ‘with
PIL’ or ‘without’ PIL, and child or adult patient (p=0.013).
Indeed, in the group without PIL, the behavior of the
accompanying adults at the time of evaluation was closer to
recommended behavior than for adult patients. This
difference between accompanying and sick adults did not
occur in the intervention groups (Table 5).

For the adult patient subgroup, knowledge was signifi-
cantly better in the group that received a PIL (mean
knowledge score 4.2 versus 3.5, p<0.01), irrespective of
the condition studied or of socio-demographic parameters
(with the exception of the level of education where the
difference was not significant) (Table 6). There was
significant interaction between receiving a PIL or not, and
the level of education (p=0.026). Indeed, while patients
who had pursued higher education had a better understand-
ing of their condition in the control group, such a difference
was not observed in the intervention group. The
correlation coefficient between the behavior and knowl-
edge scores was 0.18 with p<0.01. In exploratory
analyses, the effect of PIL on knowledge and behavior did
not vary across age and sex.

Due to missing data on adults who accompanied sick
children, multivariable logistic regression analysis was
performed only on the sick adult population (224 patients).
Here again, patients who had received a PIL were
significantly more likely to exhibit recommended behavior
(see Table 4 for multivariate odds ratios). Likewise, adult
patients over age 40 were more likely to exhibit recom-
mended behavior (OR=2.16, p=0.02) and have better

- As a dichotomous
variable: scores > 5

n (%) 130 (71.8 %) 89 (43.0 %) < 0.01

Number needed to treat 3.5

Multivariate Qdds Ratio 5.0 [2.6 — 9.4] <0.01
[CI 95 %]

Knowledge Score
- As a continuous
value/5 points
Mean (+/— SD) 4.2 (+/-0.8)
Effect size [CI 95 %] 0.56 [0.36 to 0.76]
- As a dichotomous
variable: scores>3

3.6 (+/-1.1) <0.01

n (%) 153 (84.5 %) 128 (61.8 %) < 0.01

Number needed to treat 4.4

Multivariate Qdds Ratio 5.0 [1.9 - 13.2] <0.01
[CI 95 %]

* . . . . . . . .

The multivariate odds ratio is obtained from a logistic regression
model adjusted for the variables: gender, age, educational level, work
in a medical setting, and employment status(only among adult patients
n=224)

knowledge (OR=2.23, p=0.04) about their condition than
younger adult patients. Lastly, patients who were employed
understood their condition better (OR=2.18, p=0.05), but
changed their behavior less, than those who did not work
(OR=0.44, p=0.02).

Among new cases within a household, the number of
household members consulting for the same symptoms was
lower in the intervention group than in the control group
(23.4 % vs. 56.2 %, p <0.01).

Table 5. Comparison of Behavior Scores With and Without a PIL
by Condition

Behavior Score With PIL" Without PIL"  p value

All included patients

TONSILLITIS 52 (+-09) 43 (+-1.1) <001
(n=44) (n=51)

CHILDHOOD 48 (+/-0.9) 4.6 (+—-1.1) 037

TONSILLITIS (n=39) (n=35)

GASTROENTERITIS 4.8 (+/- 1.0) 3.8 (+/-12)  <0.01
(n=62) (n=178)

CHILDHOOD 49 (+/-09) 45(+~-12)  0.05

GASTROENTERITIS  (n=36)
Adult patients only

(n=43)

All 49 (+/-10) 4.0 (+~-1.2) <0.01
(n=106) (n=129)

Children only

All 49 (+/-09) 45 H~1.1) 0.11
(n=175) (n=178)

*Mean (+/- SD)
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Table 6. Comparison of Knowledge Scores With and Without a
PIL by Condition

With PIL" Without PIL”

Knowledge Score p value
All included patients
TONSILLITIS 3.9 (+-09) 29 (+-09) <001
n=44) (n=51)
CHILDHOOD 3.7 (+-09) 3.1 (+/-1.1) <0.01
TONSILLITIS (n=39) (n=35)
ADULT 44 (+/-0.7) 39 (+/~-0.9) <0.01
GASTROENTERITIS  (n=62) (n=178)
CHILDHOOD 45(+~05) 41 (H~-038) <0.01
GASTROENTERITIS  (n=36) (n=43)
Adult Patients only
All 42 (#/-0.8) 3.5~ 1.1) <0.01
(n=106) (n=129)
Children only
All 41 (H/-08) 3.6 (+-1.1) <0.01
(n=175) (n=178)
"Mean (+/~ SD)
DISCUSSION

Patient information leaflets given to patients to complement
oral information led to significantly better compliance with
behavior recommended by the guidelines, and better knowl-
edge of their condition. In addition, PIL helped to reduce the
number of consultations considered as unnecessary, according
to the recommendations given in the PIL under the heading
“contact you doctor”, by other household members who had
contracted the same infection; PIL also erased the inequalities
in knowledge related to the level of education. The results
were consistent for all four PIL, whether they concerned an
adult or a childhood condition, and suggest that the use of PIL
can improve the behavior and increase patients’ knowledge
about their condition for the pathologies tested.

Comparison with Other Studies

Several studies have shown the benefit of PIL for different
criteria, for example for acute low back pain,'*** where the
advantages of PIL were assessed by reduction in pain or
decrease in functional disability, rather than by evaluating
behavior. Other studies have focused either on the patients’
knowledge of the pathology,'” on patient satisfaction,*” or on
the autonomy of patients.'®'*® In our study, adult patients in
the PIL group behaved in a manner that was closer to the
recommended behavior than those in the control group, for
both conditions. For the child patient subgroup, the results
showed the same tendency, but did not reach significance. It
is likely that this difference between adult and childhood
contexts occurs because the accompanying adults become far
more concerned when the condition affects their child, or a
child in their care, compared to themselves. Parents seem
more likely to follow the physician’s instructions when they
concern the well-being of their child (rather than themselves),
with or without the use of a PIL, and this makes the impact of
the PIL less clear. Indeed, in the group without PIL, the
behavior of the accompanying adult subgroup was more in

line with recommended behavior from the outset, compared
to the adult patient group. Likewise, knowledge scores were
higher for childhood conditions than for adult conditions.

Regarding knowledge about the condition, for all four
conditions, the scores were better in the groups which received
a PIL (Table 6). As may be expected, patients in the group
without PIL who had attended higher education showed
better knowledge about the condition.'® In the group that
received a PIL, differences in knowledge linked to differ-
ences in educational level were not found. The use of a PIL
therefore promotes equality of knowledge, regardless of the
level of education. A PIL has an impact on the entourage of
patients; those who were close to patients in the PIL group
and who contracted the same symptoms consulted less than
household members of patients who had not received a PIL.
This suggests a spontaneous sharing of information, as noted
by Vetto.!” Only a weak correlation was found between
behavior and knowledge about the condition, as in the “Back
Home Trial”.*> On return home, the written information
allows patients to remind themselves of the doctor’s advice,
which could improve compliance with the treatment and
better adherence to the recommendations.” It should be noted
that patients who were employed showed better knowledge of
their condition but were less likely to change their behavior,
perhaps due to time constraints. Furthermore, patients under
40 years showed poorer knowledge and were less prone to
adjust their behavior, although there was no direct link
between age and working status.

Biases and Limitations of the Study

We found no published validated scoring system to evaluate the
knowledge or behavior of patients presenting the conditions we
studied. We thus constructed a scoring system based on the
consensus of five experts, using a methodology validated by the
French National Authority for Health.”” The same method was
used for all conditions, but was adapted to each condition. In
the pilot study, we had validated the comprehensibility of the
questionnaires, as well as the discriminatory character of the
scores. The recruitment of physicians was done on a voluntary
basis, which may have selected doctors who supported the
hypothesis of the study. As the interviews were by telephone,
patients were able to answer the questions without having
really followed the practical advice given.”* To monitor this
measurement bias, we asked two questions (re-consultation by
the patients themselves and whether relatives had consulted
the physician for the same symptoms), for which the answers
could be verified from the clinic’s records (Table 1).

CONCLUSION

Our study has shown that the four PIL studied significantly
improved patient knowledge and increased patient autono-
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my by inducing behavior closer to that recommended by the
guidelines. It has particularly shown that PIL promote: 1)
egalitarian access to knowledge by eliminating differences
related to level of education, and 2) a reduction in
consultations by members of the patient’s entourage, who
develop similar symptoms. The homogeneity of the results
argues in favor of a specific effect of PIL, regardless of the
pathological context. These results deserve to be confirmed
by other studies. In particular, it is important to find and
evaluate methods of communication aimed at younger and
professionally active patients to encourage them to change
their behavior when they are ill.
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CHAPITRE 1IV- MODELE THEORIQUE, SCORES GENERIQUES

De I’impasse scientifique a I’élaboration de scores génériques

L’étude randomisée précédente a révélé la présence d’obstacles aux avancées scientifiques

sur la thématique des FIP:

- Tout d’abord, I’absence de revue de littérature récente sur le sujet;

- L’absence de modele théorique permettant de comprendre “comment” et “sur quoi”
agissent les FIP lors de la consultation;

- L’absence de recommandations relatives a leur évaluation;

- L’absence de scores génériques pour mesurer leur impact dans tout type de

consultation, pour tout type de pathologies, y compris pour les pathologies aigués.

Ces lacunes expliquent 1I’hétérogénéité des protocoles de recherche autour des FIP. Pour
tenter de pallier a ces manques, il nous a paru nécessaire de commencer par faire un état des

lieux sur I’impact des FIP en général, par situation clinique et par critere de jugement.

1. Une revue des revues de la littérature autour des FIP

Devant I’ampleur du sujet (986 articles trouvés a partir de 5 bases de données dont 36 revues
de littérature) et un nombre de revues de la littérature déja conséquent, nous avons restreint

notre analyse a celle des revues de la littérature.

1.1 Naissance d’un modele théorique

Malgré un intérét croissant en recherche pour I’interdisciplinarité, il est toujours aussi difficile
de s’accorder sur ses définitions et/ou sur des modeles théoriques a privilégier pour aborder
un concept. Par exemple, parmi les échelles de satisfaction, certains comportent des items

relatifs a la CMM ou a I’information des patients.

Pour sortir de cette impasse, en nous basant sur les données de la littérature, nous avons
construit un modele théorique en utilisant une approche phénoménologique multidisciplinaire.
Ce modele nous a permis de définir chaque critere de jugement en tenant compte des autres
(afin d’éviter les redondances) et de regrouper les criteres de jugement en fonction du type

d’impact qu’ils opeérent sur le patient et le médecin (Figure 1).
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Figure 1. Modéele théorique et choix des critéres de jugement/ échelles

Consultation for any acute condition
Partners: the doctor and the patient

—

DPC (Doctor-Patient
Communication) confidence,
empathy, reassurance etc.

Patient’s response to Doctor’s response to
the consultation the consultation

Psychological effect Psychological influence
(cognitive and emotional) on the physician
Knowledge
Comprehensibility

[ - Satisfactis
Behavioral intentions
Fear
Anxiety
Depression
Beliefs
Personal self-efficacy.

v |

Patient behavior Doctor behavior
| ———————

\|r l J: Doctor behavior

- Drug prescriptions
- Non-drug prescriptions

Aflherence to Adherence to | Adherence to hy-| Use and abuse

non-drug giene and dietary | of the healthcare - Advice given on hygiene and
prescriptions advice system < diet
- Laboratory - Intructions on the use of
analyses - Hydration - Absenteism the healthcare system
- Radiglogy - [mak? of alc?h.ol - Reconsultation Length of the consultation
- Appointment | - Physical activity Clinical inertia

with specialists | - Etc.

17



1.2 Conclusions générales de la revue

Les résultats principaux de notre analyse nous ont permis de dégager les conclusions
suivantes:
- Quelque soit le contexte clinique, les FIP améliorent la satisfaction et les
connaissances des patients.
- Concernant les pathologies aigués, les FIP améliorent 1’adhérence au traitement a
court terme.
- Concernant les maladies chroniques, les situations de dépistage ou les procédures
invasives (ex : chirurgie), I’impact des FIP dépend du contexte, de la maniere de les
remettre (par voie postale, pendant la consultation etc.) et du caractere invasif ou non

du geste a réaliser.
Notre analyse nous a également permis de proposer des recommandations sur comment

élaborer des FIP et comment les évaluer en recherche clinique. Cette revue des revues de la

littérature fait I’objet de 1’article suivant (Article 2).
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Abstract

Background: In the past, several authors have attempted to review randomized clinical
trials (RCT) evaluating the impact of Patient Information Leaflets (PILs) used during a
consultation and draw some general conclusions. However, this proved difficult
because the clinical situations, size and quality of RCTs were too heterogeneous to
pool relevant data.

Objective: To overcome this 30-year stalemate, we performed a review of reviews
and propose general recommendations and suggestions for improving the quality of
PILs, how to use them and methods for evaluating them.

Methodology: We searched five databases for reviews, systematic reviews and meta-
analyses describing PlLs. We drew general and condition-linked conclusions concern-
ing the impact of PlLs. Checklists summarize criteria for quality PILs, and ways of using
and evaluating them.

Results: Of 986 articles found, 24 reviews were pertinent; the five oldest considered
the impact of PILs irrespective of the condition the patient consulted for; the 19 more
recent ones mostly addressed precise clinical situations.

Discussion: Whatever the clinical situation, PILs improve patients’ knowledge and sat-
isfaction. For acute conditions, in the short-term PlLs also improve adherence to
treatment. For chronic diseases, invasive procedures or screening situations, their
impact on adherence varies depending on the context, how the PILs are given and the
invasiveness of the intervention.

Conclusion: PlLs are considered to be very useful, especially for acute conditions
where the patient is the first to suffer from lack of information. We propose checklists
for writing, designing, using and evaluating PILs in RCTs to enable comparisons

between different studies.
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1 | INTRODUCTION

Since the 1970s, various authors have investigated the use of Patient

Information Leaflets (PILs)l'4

and have suggested that they are helpful
for patients, particularly as they improve recall of what was said during
the consultation.>>® Although more and more information is available
through the Internet, patients continue to ask for more written informa-
tion.”® However, the availability of PILs does not necessarily guarantee
access to quality information tailored to the needs of each pat'ient.c”‘12

In the 1990s, Dixon and Park underlined the importance of devel-
oping recommendations to improve the quality of PILs. 13 Although
health-care institutions and the research community have developed

614-16 the use of these is rarely reported

guidelines to help create PILs,
by the medical and research community. Other authors have looked at
how PILs are used in everyday pract'ice.“’lf"17 There is general agree-
ment that PILs should be handed out by the physician at an opportune
moment during the consultation,®*® should target patient expecta-

1016,18-21 414 that the form should take into account the patient’s

6,16-18

tions
preferences.la‘22 The PILs should back up what the physician says
but should in no way be a substitute for oral information, preferred by
the majority of pat‘ients.“'l‘s‘18 However, research protocols generally
do not take these considerations into account: the PILs is sometimes

2324

distributed by the nurse, sometimes by a pharmacist,25'26 by a clin-

ical research assistant or by another person. Sometimes it is sent by
1?7 or by post28

emai in spite of the fact that informing the patient is now

considered by medical institutions as the physician’s responsibility.M’29
In view of problems such as these, the most recent review of “generalist”
literature on PILs (i.e. not specific to a given clinical situation) conducted
in 1998 stressed the need for further research in general, and in par-
ticular using randomized clinical trials (RCTs).

Since then, many groups have used RCTs to assess the impact of PlLs
in specific clinical situations, such as in chronic iIIness,22 contracept'ion30
screening,31 chest pain in the emergency room,?3 preparing for surgical
interventions’ or in consultations with a primary care physician.l'z’32
However, problems of heterogeneous research protocols remain, both in
the choice of primary outcome and in the main measurement technique,
resulting in conclusions that are sometimes contradictory.3? Studies con-
cerning a given condition have been reviewed within the appropriate field.

We have attempted to summarize the diverse reviews, both general
and specific to given conditions (literature reviews, systematic reviews
and meta-analyses), made to date. We clarify the impact of PILs by
evaluating their effect on main outcomes, and specify their prescrip-
tion according to condition and terms of use. In addition, we propose
a checklist for writing, designing and using PlLs with recommendations

for the standardization of research protocols that assess PlLs.

2 | METHODS

2.1 | Literature search and study selection

We systematically searched PubMed, Embase, Cochrane Library, Web
of Science and Psychinfo for original articles using the following Mesh

terms: “handout”, “leaflet”, “booklet”, “pamphlet”, “flyer”, “folder”,

n o«

“brochure”, “written patient information”, all synonyms AND “patient”.
Filters used were “meta-analyses”, “literature reviews”, “systematic
reviews” without temporal or language restrictions. By chance, all the
reviews found were in English. After merging the results from the dif-
ferent search engines, duplicate publications were removed. The rel-
evant free access articles and those available through our university or
national research organisations were recovered. Otherwise, if the title
or abstract were relevant, the authors were contacted by email and
if there was no response, their articles were ordered from the pub-
lisher. Review articles cited in extracted articles were also used. For
our purposes, the PILs should contain information on the disease for
which the patients consulted. Hence, we excluded reviews of leaflets
aimed at multifaceted studies in which no leaflet-specific effect could
be extracted, reviews concerning decision aids, or on patient consent
documents and reviews of patient empowerment tools.

To extract all relevant articles, two primary care physicians (MT
and JT) separately assessed all articles found by the search engines
using the titles and abstracts. Only articles selected by both were
retained, and when they disagreed, the abstracts were reassessed by
one and checked by the other. Selected abstracts were discussed with
an expert (MS) in PlLs and disagreements resolved by consensus. We
checked the reference lists of the selected reviews for additional rel-
evant publications.

2.2 | Data extraction

Data were extracted from the full texts of the selected reviews by
the two primary care doctors working independently. A standardized
form was used to record the relevant characteristics of the included
reviews: methodology, condition studied, population, intervention,
outcome measures, study quality, the number of articles included in
the review, the total number of patients (if available) and main conclu-
sions. We (MS and AG) checked the concordance rate between the
doctors and resolved any disagreement by consensus (MT, JT, MS and
AG).

To anticipate and resolve disagreements regarding the terminology
for the different outcomes (for example, for some authors “adherence”
relates only to drug adherence,® for others, it includes respect of the
drug regime, lifestyle changes and changes in diet34), we built a frame-
work using a multidisciplinary phenomenological patient-centred
approach by grouping outcomes according to the type of impact
(Fig. 1). Our theoretical model includes three types of impact on the
patient: on the psyche of the patient (cognitive and emotional), on
behaviour (e.g. adherence) and on therapeutic results; and one type
of impact on doctor behaviour (prescribing). The impact of doctor-
patient communication holds a special place because it involves both
the physician and the patient.

Our model was based on the work of Garner et aI.,35 Downie
et aI.,36 McDonald et al.3* and all the literature on the impact of PlILs.
For Garner, the effectiveness of an information leaflet is evaluated by
its emotional, cognitive and behavioural impact in terms of the doc-
tor’s initial intentions. Downie et al. describe the impact of information
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(laboratory system:
anallyses, absenteeism;
radiology reconsultation.

examinations,
etc

!

I

v

Impact on therapeutic results or v
outomes (blood pressure, pain,
HbA Ic fraction; level of anxiety,
degree of depression, etc.)

Impact on costs

FIGURE 1 Theoretical model analysing the impact of Patient Information Leaflets on patients and their physician using a multidisciplinary

phenomenological approach

successively on patient’s knowledge, their intention to make changes
and their behaviour. Finally, McDonald et al. define adherence as the
patient’s behaviour in dealing with drug and/or non-drug prescrip-
tions, in following lifestyle advice and in attending consultations. We
added the category “therapeutic outcomes” in line with numerous arti-

cles and to reflect behavioural consequences.("ﬂ"17

2.3 | Methodological quality assessment

We evaluated the methodological quality of included reviews using
the criteria of the Cochrane Handbook for Interventional Systematic
Reviews and the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews
and Meta-Analyses (PRISMA). Each review article was rated as “low

» o«

quality”, “good quality” or “very good”.

3 | RESULTS

3.1 | Article selection

Our search identified 986 unique records of which 950 did not meet

our inclusion criteria following the screening of titles and abstracts. Of

the remaining 36 articles, after evaluation of the full text, only 24 met
the inclusion/exclusion criteria (Fig. 2). The rate of concordance for

data extraction between the two doctors was 95%.

3.2 | Review characteristics

Between 1990 and 2012, five literature reviews evaluated the “gen-

eral” impact of PILs on patients, whatever the medical conditions:

5616 \vhile the two more

9.20

the oldest three focused exclusively on PILs
recent looked at the impact of any form of information on patients.
Since 2012 (up to August 2015), all the reviews we found were spe-
cific to a given situation or condition. Seven reviews looked at infor-
mation on drugs (including one on contraceptives and one on drugs
for psychiatric disorders), three reviews concerned PILs for cancer
patients, three were on PILs intended to be given before a screen-
ing examination or surgery, three were about common acute condi-
tions and three on chronic diseases. The main characteristics of all
these reviews (outcome measures, etc.) are summarized in Table 1.
According to the PRISMA checklist for study quality, 10 were of very
good quality, nine were good and five were of poor methodological

quality.
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Literature Search
Search Engines: PubMed/Medline; Web of science; Cochrane Library; PsychInfo
MESH terms: ‘information leaflet’, ‘written information’

Filters: review; abstract available

986 articles analysed by title

950 articles excluded

36 articles retained
(reviews, systematic reviews or meta-analy-
ses) and full text accessed.

24 articles included

12 articles excluded
- 1 ‘literature review’ analysing a

single article on impact of PIL (De
Silva and al);

5 articles on PIL
in general

(1990-1998)

19 articles specific to a
given clinical situation

(1979-2012)

- 5 reviews on use of PIL as part of
more complex interventions (Bell &|
Barcello; Montgomery et al., Hall
et al., Kennedy et al., Rubio-Valera

5 articles on the impact of
PIL in general:
(Kitching 1990;

Arthur 1995;
Kenny et al. 1998;
Trevena 2006; Friedman
2012)

etal.)

- 3 reviews giving guidelines only
(Walsh & Shaw; Finnie et al., Lyn-
dall et al.)

- 1 review with PIL as control group|
(Shahab & McEwen)

- 1 review comparing PIL with no
measure of quality (Fitzmaurice &
Adams)

- 1 review to propose PIL content
(McClune et al.)

7 articles on drug
PIL: 5 general (Mor-|
ris 1979;

Mc Donald 2002;
Raynor 2007; Nicol-
son 2009; Grime
2007) and 2 specific
to a given condi-

3 articles on
PIL about
cancers
(McPherson
2001; Gaston
2005;Van der
Meulen 2008)

3 articles on PIL
before an
intervention:
Planned surgery
(Laccourreye et al.
2008); colposcopy
(Galaal et al. 2011)
and screening (Fox

3 articles on
PIL for common
diseases (John-
son & Sandford
2005;
Henrotin et al.
2006; De Bont et
al. 2015)

Others: 3 articles
(meta-analysis on
PIL for: stroke
(Forster 2012);
multiple sclerosis
(Kopke 2014) and
stopping smoking
(Pelletier 2014)

tion (Zapata 2013;
Desplenter 2006)

2006).

FIGURE 2 Literature search flow chart

3.3 | The impact of PlLs on the psyche, cognitive and
emotional state of the patient

The dimensions we studied were patient’s understanding, knowledge,
recall of what was said, informed choices, satisfaction, emotional reaction,
shared decision making and beliefs.

Of 24 reviews, 18 described the impact on knowledge (75%), 11
the impact on satisfaction (46%), seven the impact on mood (anxiety)
(29%), four the impact on decision making, two the impact on deci-
sional conflict and one the impact on beliefs.

Across all clinical situations, PILs have a major impact on patients’
knowledge.5'6'16'17’37’39 This impact on knowledge is improved when

1,30,40

the PILs are concise but precise, sufficiently detailed (disease,

dietary and lifestyle advice, expected and adverse effects of drugs,

5,20,30

etc.),S’18 include graphical presentations, are written in the active

Voice14,38,41

and solicit reflection on the part of the patient by posing
quest'ions.lt”'42 However, the extent of this impact also depends on
the clinical context and/or invasiveness of the intervention (improve-

)31 and

ment in knowledge from 18% to 57% depending on the case
the timing of receiving the information.*¢?42 For example, in the case
of cancer, written information in the form of new patient information
booklets or packages improved patient knowledge and reduced confu-
sion especially if it was provided to the patient before their first clinical
appointment rather than at the first appointment.

Before a surgical procedure, 95% of patients want to be informed

about the associated risks® However, the information is misunderstood
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25% of the time, and patients deem the information inadequate (15%
of leaflets) or perceive the leaflet as simply a way to protect the judi-
cial rights of the surgeon.9 Conversely, immediately after surgery may
be an inappropriate moment to give written information because at
this point patients seem to retain very little of the information pro-
vided.? Few studies have evaluated the impact of PlLs on knowledge
beyond 15 days after recept‘ion.9 However, it is agreed overall that
PILs improve patient satisfaction.>1917:20

Many other psychological dimensions (sense of personal self-
efficacy, decisional conflict, doctor-patient communication, empathy,
trust, listening, etc.) have also been explored over the past 20 years,
but as definitions of outcomes and the tools used to assess them vary
between teams and disciplines, we were unable to draw clear conclu-
sions. For example, a common item called “decision making” is used in
three different questionnaires for three different purposes (Physician
Patient concordance,*® Control Preference Scale** and Sharesd

Decision-Making Questionnaire™).

3.4 | The impact of PlLs on patient behaviour

The dimensions studied were adherence (nowadays the term adherence is
preferred to compliance) to treatment or lifestyle, return to work, rates of
reconsultation, absenteeism and participation in screening.

Through PILs, physicians especially aim to improve the adherence
of patients to treatment but patients want to be informed even if
they do not ultimately follow recommendations.*83C Patients look
to written information to help their decision making, starting with as
to whether to follow a particular treatment or not.* Sometimes an
informed choice can lead a patient to not take a drug.4'21'30 The impact
of PILs on behaviour depends on the clinical situation.?®132 For com-
mon diseases such as acute otitis media, burns,17 low back pain,39 PILs

improve treatment adherence®34%7

and/or adherence to lifestyle and
dietary guidelines.lo’l‘s’39 Many women who miss taking contracep-
tive pills may choose not to follow the recommended actions despite
clear instructions.*® All in all, PILs do not guarantee that behavioural
changes will be made.>?13%31 Some authors state that improving the
behaviour of the patient is not the role of PILs and that the patient’s
choice must be respected.4’30‘46

When used prior to surgery, the PILs can sometimes lead patients
to refuse surgery (3.2% to 14.6% depending on the procedure).9
Similarly, in the context of screening, PILs can lead to acceptance or
potentially to refusal to undergo an examination. For example, one
study showed that PILs could improve consent to screening with a
prostate-specific antigen test but did not improve the acceptance of
screening involving a digital rectal examination.3! Another concluded
that before a colposcopic procedure they were useful for obtaining

patient consent.*°

Nevertheless, in a review of studies on screening
programmes for several conditions, Fox®! found that PILs had no clear
effect on screening uptake. Due to their potential influence in deci-
sions, PILs must be thoughtfully provided and used with care.

For common conditions, PILs improve adherence to medication
and advice.®? PILs also decrease the number of repeat visits to the

primary care physician.32 For example, in the case of lower back

pain,39 the precise instructions given by the leaflet boosted patient
confidence, and improved beliefs in the effectiveness and adherence
to short-term exercises but did not improve the rate of attendance at
appointments.

In the context of chronic conditions, the concept of clinical iner-
tia has recently appeared in the literature. This refers to inappro-
priate behaviour documented in evidence-based studies in given
clinical situations (diabetes, hypertension, dyslipidaemia) and focus-
es on the determinants from both the patient’s perspective and the
physician’s perspect-ive.42 Aujoulat et al. introduced the concept of
behavioural kinetics in adhesion to treatment. Here, depending on the
patient, the context, the pathology and/or the physician, the patient’s
behaviour can change over time. Thus, a single endpoint measurement
for patients with chronic diseases may fail to detect inappropriate

behaviour.*?

3.5 | Impact on the results of therapy

A multitude of parameters (blood pressure, pain, anxiety and depres-
sion levels, quality of life, laboratory results, etc.) can inform thera-
peutic results. Except for anxiety, depression and pain, the criteria are
usually specific to a given clinical situation, limiting the comparability
of results between studies. Some examples include the following:

1. For cancers, PlLs diminish levels of anxiety.7 It has been noted
that for cancer in particular, information must be tailored to

the needs of the
10,20

individual patient to achieve better
outcomes.

2. Prior to an invasive procedure, some authors find that PILs can
increase anxiety,9 while others find they have no effect.®°

3. Drug PILs do not increase the occurrence of side-effects®”#¢ and
can even reduce them.*°

4. For patients who had suffered a stroke or TIA, Forster evaluated
the impact of all types of information (PILs, information booklets,
videos, educational sessions or reading lists) from 21 RCTs. The
information was classified into two categories: active (participation
of subjects in planification of follow-up, consolidation) or passive.
The active information reduced levels of anxiety and depression,
but without reducing the number of cases of depression. In con-

trast, passive information increased anxiety.

3.6 | Impact on physician’s behaviour

Patient Information Leaflets should be nuanced, distributed thought-
fully and personalized by the physician during the consultation. They
must be hand delivered and must be considered in the same way as
a medical prescription. Three of four studies presenting data on the
prescription of antibiotics in primary care showed significant reduc-
tions in the number of prescriptions for groups receiving leaflets. 2632
Among the reviews we studied, only De Bont et al.3? looked at the
physician’s prescribing behaviour, despite the fact that their behaviour

has a direct impact on the patient in the quality of care (reduction in
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the number of redundant prescriptions) and on public health (through
costs incurred). There is a lack of research into this aspect that merits
greater study. For long-term treatments, physicians should consider

using other educational tools to supplement PILs.

4 | DISCUSSION

4,18,46

The principle targets of PILs are drug treatments, invasive

9,40

procedures (such as surgery or colposcopy, screening31 and can-

cer./10:22 Very few articles concern acute pathologies17 or general

medicine.3?

4.1 | Towards the standardization of PILs

In RCTs evaluating PILs, the authors rarely question the quality of the
document being tested. Yet PILs are heterogeneous both in terms of
format and content. They can go from a single page2 up to 3, 4, 6, 28

or even 45 pages, although several studies?3040

emphasize the supe-
riority of a short format. Although many guidelines are available, few
authors cite any of those used nor justify their choices (e.g. choice of

rubric, headings and subheadings; font; sources; whether they have

WILEY-

checked the readability of the text, the level of the target patients’
health literacy, etc.) Also, few studies compare the effectiveness of
different styles of writ-ing.1 The impact of different contents, styles
and formats for the same clinical situation®® or close clinical situa-
tions?1923 s rarely studied, which makes difficult a comparison of
PILs’ effectiveness. The results of an evaluation of PILs also depend
on the target clinical situation9'31, the method of distribution® and
the design of the RCTs evaluating it. The challenges of doctor-patient
communication are not the same for acute situations, chronic diseas-
es, screenings or prescription of contraceptives. Handing out an infor-
mation leaflet should not be considered without taking into account
the profile of the patient and in ensuring good doctor-patient com-
munication.**8-2° Furthermore, the physician should ensure that the
patients actually wants PILs: some will not read them or will immedi-
ately discard them.'® Not all patients want written information,'® but
those who do want sufficient detail to meet their needs. PILs should
always be accompanied by oral information®1¢~18 for which they are
not a substitute.* The physician should customize the leaflet, high-
lighting the important points by hand during the consultation®? and
treating it with the same importance as a prescription. Taking into
account the above observations, we have drawn up a simple checklist

for producing PILs (Table 2).

TABLE 2 Checklist for quality Patient Information Leaflets (PILs) according to the current literature

Contents of PILs
Based on the latest evidence-based medicine
Declares the objectives of the PILs (writer’s intention

14-16
35
)

Explains causes, consequences, the usual course of the condition/disease

Explains the benefit/risks of a treatment, if any4'9'41

Gives advice on what to do if a dose is missed: conduct to take®®
Advice on who, when and where to reconsult®1>22

Advice on “what to do”: lifestyle recommendations, surveillance
Takes into account the patient’s needs according to the literature

4,46,49
18,19

Written so that it personally addresses the reader, targeted, culturally appropriate
20,30,41,49

Contains easy-to-understand illustrations, diagrams or photographs
Names the person who wrote the leaflet and their position

States date of writing and/or last updatel“s'41

Gives references to sources of the information with dates
Avoids advertising or pharmaceutical brand names, uses generic names

14,41

Design of PILs
Favours patient interaction through questions
Short format?#1>51

19,50

Layout of information structured, presented in a logical order (paragraphs and titles
Not too compact, simple presentation, avoiding colour overload in drawings and boxes

Simple vocabulary (words or group of words)!*3>#1

Simple syntax (i.e. short sentences and active tense, active sentences
Standard font (Arial, Times) avoiding small size (10 minimum)!41°
Use of % to express frequencies, especially for risk percepﬁonw'52
Contains a space to make notes*!

Other properties

Readability verified using a standard tes
Critically read by at least two physicians in the discipline
Critically read by at least two potential users to test comprehension

t14,15,35
14,15,50,53

Available in electronic format to facilitate storage, update and traceability of use

Freely available online>16

Mechanism for regular update of the information and installation of literature monitoring

Planned evaluation of PILs in quality RCT121415

41

14,15,35

35,41,50

)14,19,41
15

)14,29,41,52

15,16

14,15
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4.2 | Towards the standardization of research
protocols evaluating PILs

When examining data from the literature, it is difficult to know wheth-
er the lack of impact of a patient information leaflet is related to the
quality of the leaflet itself, the way it was used, the precise clinical
situation in which it was tested or the quality of the research pro-
tocol. To overcome this impasse, it seems essential that researchers
use consensually accepted standardized tools, including procedures
for drafting PILs (such as those recommended here) (Table 2), instruc-
tions for the manner in which they are used or handed out and similar
research protocols (Table 3). In the past, when PILs have been evalu-
ated, the research protocols varied considerably, making comparisons
between studies and meta-analyses difficult to perform. In particular,
the choice of primary outcome and its measurement are critical. A
previously validated scoring system should be used and the method of
completing it carefully considered (patient self-assessment, interviews
etc.). The timing of the main outcome measurement’ and whether
a single or repeated measures are made will influence the results.

However, many studies do not take this into account and attempt to

measure the impact of a leaflet only a few days, weeks or months after
giving it out. Most studies evaluate only one leaflet. 13244748 studies
that evaluate several have created their own scores for each leaflet,
also restricting the comparability of results from one study to another.
While for some dimensions such as anxiety, depression or pain, vali-
dated scores allow their extent to be assessed, others, like knowledge,
behaviour or doctor-patient communication still have no validated
generic score to date. Despite exhaustive literature, it remains difficult
to produce a synthesis of the data or to define a threshold of effec-
tiveness of PILs by dimension and clinical situation. These endpoints
are nevertheless essential in the evaluation of any PlLs. There is a
need to develop generic scoring systems independent of the patho-

logical context so as to allow comparison between studies.

5 | CONCLUSION
When well written and used at the appropriate time, PILs can improve
patients’ knowledge and/or patients’ satisfaction whatever the clini-

cal situation and induce better adherence to treatment, to diet and to

TABLE 3 Points to consider when evaluating Patient Information Leaflets (PILs)

Type of PILs
Table 2)121415

Way of using PILs

PILs written and designed according to a defined methodology and/or complying with the guidelines (see

Hand delivered at the same time as verbal information (or, if sent prior to a consultation, by post or email,
at least read together with the physician during the consultation

)15,16,46

Tailored/customized according to the patient’s profile by the physician during the consultation (e.g. by

underscoring certain items

)10—12,17,18

Given at an opportune moment during the consultation”1®
Given only if the patient wants PILs®®

Study design

Randomized allocation of patients (or cluster randomization) to PILs or a control group14'15’29

Single blind because the physician has to go through the PILs with the patient
Control group without PILs (oral information alone)

Outcomes

Acute conditions
Impact on patient
Psychic and cognitive impact

Behavioural impact

Therapeutic outcomes

Impact on physician

Impact on both patient and physician

Chronic conditions

Appropriate timeline of measurement(s)

Questionnaires

Investigator

Primary outcome using one previously validated score or measure

Outcomes using one or more of the main outcome measures commonly used in RCT

Test of comprehension/knowledge of condition

Satisfaction

Behaviour/adherence to treatment and to advice according to the objectives of the PILs (writer’s
intention)

Reconsultation rates

Pain

Depression

Anxiety

Number of drugs prescribed

Number of examinations or laboratory tests prescribed

Doctor Patient Communication effectiveness

Quality of life

Relapse

Clinical criteria (e.g. blood pressure)
Laboratory criteria (e.g. blood glucose)

For an acute pathology/screening/surgery: 0 and 7-10 days after consultation
For a chronic disease or long-term prescription (except cancer); DO; D7-10; M1; M3; Mé; (tM12 or M24)

Use validated questionnaires
By phone or patient self-assessment if possible, with well-posed questions aimed at honest replies

Assessment of outcome by blinded doctor or CRA
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lifestyle advice, especially in the short term. The main context for the
use of PILs are acute common conditions, where the patient is the first
to suffer from lack of information or poor recollection of what the phy-
sician said. For chronic diseases, invasive procedures or screening situ-
ations, the impact on behaviour depends largely on the type of clinical
situation and the invasiveness of the intervention, and a little less on
the quality of the PILs, the manner and the moment in which it is given.

This review of reviews provides a picture of the impact of PILs on
patients irrespective of the condition, while also considering specific
situations. We propose a summary of recommendations for (i) writing
quality PILs, (ii) their appropriate use in routine practice taking into
account the clinical context and (jii) their evaluation in clinical research.
It remains for research teams to work on the elaboration of generic
scores independent of the clinical situations so as to allow better com-

parison between PlLs and to set clear guidelines for their usage.
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2. Les prérequis a la construction d’échelles génériques

2.1 Quelles criteres de jugement choisir?

Pour pouvoir construire nos scores, nous avons sélectionné les criteres de jugement du
modele qui nous paraissaient les plus pertinents, au regard de nos objectifs. Certains criteres
ont été exclus parce qu’ils nécessitent une évaluation spécifique (ex: les connaissances
relatives a une pathologie donnée). D’autres, parce qu’il existe déja des échelles génériques
pour les mesurer (ex : dépression ; anxiété) ou parce qu’ils nous semblaient moins pertinents.
Notre choix s’est donc porté sur la communication médecin malade, la satisfaction et le

comportement global du patient (ou adhérence globale) (Figure 1).

Tandis que la CMM est centrée sur la relation médecin malade, la satisfaction s’intéresse tout
autant a I’infrastructure (temps d’attente, accueil etc.) qu’a I’ensemble du personnel soignant
impliqué dans la prise en charge du patient (infirmieres, aides soignantes, médecins). Enfin,
I’adhérence globale prend en compte tous les aspects du comportement du patient découlant

de la consultation.

2.2 Caractéristiques générales des échelles a construire

Chaque échelle doit étre utilisable pour tout type de consultation, y compris pour la maladie
aigué et répondre aux propriétés suivantes: Etre 1/ Générique ; 2/ Adaptée a I’aigug; 2/
Centrée sur le patient ; 3/ Auto-reportée ; 4/ Courte ; 5/ Compatible avec le modele théorique ;

6/ Validée (propriétés psychométriques disponibles).

Ainsi, I’auto-évaluation, considérée comme la méthode de choix en pratique courante (rapide,
peu coliteuse, non-invasive) est la méthode la méthode que nous avons choisie pour construire

nos échelles.'?

! Garfield S, Clifford S, Eliasson L, Barber N, Willson A. (2011). Suitability of measures of self-reported medication adherence
for routine clinical use: A systematic review. BMC Medical Research Methodology, 11:149.

2 Voils CI, Hoyle RH, Thorpe CT, Maciejewski ML, Yancy WS Jr. Improving the measurement of self-reported medication
nonadherence. J Clin Epidemiol. 2011 Mar;64(3):250—4.
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3. Construction des échelles génériques

3.1 L’échelle de communication médecin malade

De sa construction...

La CMM est déterminante sur la qualité de la prise en charge des patients.’*” Elle améliore la
satisfaction,”® les symptomes,’””’ la qualité de vie® et I’adhérence des patients.”'° Pour Garner

et al., elle est I’ultime critére d’évaluation des FIP."

Depuis une quarantaine d’années, des chercheurs de tous horizons (psychologues, médecins,
pharmaciens etc.) ont élaboré des échelles de CMM. Mais malgré I’exhaustivité des travaux,
peu apparaissent adaptées a la pathologie aigu€ et aucune, a I’évaluation d’outils tels que les
FIP. En effet, la plupart des échelles de CMM trouvées dans la littérature ont été élaborées
pour mesurer la qualité de la CMM dans le cadre d’une relation pérenne avec le praticien
(ex: est-ce que votre médecin a bien pris en compte vos croyances?) ou hors contexte de

I’urgence.

Dans notre choix de modele théorique,'” La CMM est une entité distincte qui explore
uniquement la relation médecin malade, la qualité d’écoute et d’échange avec le médecin,
I’information regue. Les conséquences de la communication sur le comportement (échelles
d’observance), le psychisme (échelles de satisfaction, anxiété, dépression, auto efficacité
personnelle etc.) ou les symptdmes du patient (échelles de douleur, etc.) ont été considérées
comme étant extrinséques a la communication médecin-malade. Les échelles mesurant ces
dimensions ont donc été exclues. Les autres criteres d’exclusion étaient: les échelles
spécifiques des pathologies chroniques ; celles mesurant des dimensions hors champ de la

consultation (organisation du systeme de soins, temps d’attente dans la salle d’attente, etc.).

’ Beck RS, Daughtridge R, Sloane PD. Physician-patient communication in the primary care office: a systematic review.J Am Board Fam Pract
Am Board Fam Pract. févr 2002

* Sante Canada. La communication efficace & votre service : http://publications.gc.ca/collections/Collection/H39-509-2001-1F.pdf

* Beaulieu M-D, Haggerty JL, Beaulieu C, et al. Interpersonal Communication from the Patient Perspective: Comparison of Primary Healthcare
Evaluation Instruments. Healthc Policy. de’c 2011

¢ Dedianne MC, Hauzanneau P, Labarere J, et al. Relation médecin-malade en soins primaires: qu’attendent les patients? Rev Prat. 22 avr 2003.
7 Stewart MA. Effective physician-patient communication and health outcomes: a review. CMAJ Can Med Assoc J. 1 mai 1995.

¥ Richard C, Lussier MT. La communication professionnelle en santé. Saint- Laurent Quebec: Editions du renouveau pédagogique.

’ Gauchet A, Tarquinio C, Fischer G. Psychosocial predictors of medication adherence among persons living with HIV. Int J Behav Med. 2007.
' MS. Adherence to long-term therapies. 2003: http://whqlibdoc.who.int/publications/2003/9241545992 pdf

" Garner M, Ning Z, Francis J. A framework for the evaluation of patient information leaflets: framework for the evaluation of PILs. Health
Expect. 2012.

"* Sustersic M, Gauchet A, Foote A, Bosson JL. How best to use and evaluate Patient Information Leaflets given during a consultation: a systematic
review of literature reviews Health Expect 2016
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La seconde étape a consisté a extraire, a partir des 20 échelles retenues, tous les items
pertinents sur le sujet sans préjuger des dimensions auxquelles ils appartenaient. Ensuite,
lorsque deux ou plusieurs items étaient redondants, un seul a été retenu par un comité
d'experts (médecins, pharmaciens, psychologues), ce qui nous a permis d’aboutir a un
questionnaire a la fois exhaustif et synthétique, adapté a I’aigué.

Les deux articles qui suivent, présentent la construction de I’échelle de CMM et la validation
de ses propriétés psychométriques (Article 3, en révision), ainsi que 1’étude de ses

déterminants dans 2 services d’urgences (Article 4, en cours de soumission).
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ARTICLE 3 (Plos One, en révision)

A scale assessing doctor-patient communication in a context of acute
conditions based on a systematic review
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Vermorel', Hugo Terrisse', Jean-Luc Bosson'
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* Laboratory of Psychology, University Grenoble Alps, Grenoble, France

“Research Division, Grenoble Alps University Hospital, Grenoble, France

Abstract

Background: There is no validated generic tool to measure Doctor-Patient-Communication (DPC) in a

context of acute conditions.
Objective: To create and validate such a scale in a real population.

Materials and method: We performed a systematic review of validated DPC scales available in
English. From these, using a theoretical model based on a multidisciplinary approach, we selected
pertinent items that met the inclusion criteria and included them in a simple questionnaire. This tool
based on a synthesis of the literature was then validated in a prospective study in two hospital

emergency departments.

Results: We found 22 pertinent questionnaires and scoring systems. From these, we extracted items
and built a scale based on 15 questions with graded responses (Likert from 1 to 4). The mean time for
questionnaire completion was 3 minutes. We included 189 adults and adolescents in the study and
analyzed complete responses to the questionnaire by 149 patients, gathered over the phone one week
after their consultation. The scale had high internal consistency (Cronbach's alpha = 0.89) and good
external validity. Two questions were removed due to redundancy giving a scale based on 13

questions.

Conclusions: We have created an easy-to-use and validated generic questionnaire to assess DPC in a

context of acute conditions, usable both in clinical research and in routine practice.



Introduction

Nowadays, effective Doctor Patient Communication (DPC) is considered as an essential part
of patient [1] as an important basic skill for doctors [2] that cannot be delegated [3]. The components of
DPC have been extensively studied [4-6], especially the relationship between how well the doctor
communicates with the patient and the results on the patient’s health [3,7,8]. Good communication has
been shown to lead to improvements in symptom relief, clinical outcomes, patient behavior [9-10], and
possibly in medication adherence [11]. The assessment of DPC has become a major field of clinical
research [12-15].

In a review of the literature about DPC, the three most important aspects were: creating a
good interpersonal relationship, exchanging information, and making treatment-related decisions that
involve the patients in decision-making [13]. A qualitative study of DPC identified three interacting

components (“Listening”, “Asking for information”, and “Giving information”) as central and covering

two-thirds of the identified interaction types [16].

Adequate content and an appropriate way of providing information are the founding principles

of DPC and contribute to the establishment of a relationship of mutual trust [17].

An acute condition (AC) is often the reason for a primary care consultation (Emergency
Department) (ED) or primary care practice) and AC management is becoming a major public health
issue [18]. The period after an AC consultation is one of high vulnerability for the patient. The
information delivered is crucial [19,20] and could lead to complications if neglected [18] Particularly
for AC DPC can be difficult since physicians have restricted time for each patient [20] and don’t
already know the patient. The medical communication skills required differ from those required in
family practice consultations [18-20]. The expectations of the patient before a ED visit mostly concern
4 themes: understanding the cause and expected trajectory of their symptoms; reassurance; symptom
relief; and receiving a plan to manage their symptoms, resolve their issue, or pursue further medical
care [21].

Thus, in such a context, Patient Information Leaflets (PILs) given during a consultation could
be very helpful in assisting patients make informed choices, take treatments appropriately, or follow
advice on lifestyle changes [7,22]. Its communicative effectiveness, considered as the ultimate criterion

for the assessment of PILs [22],should be studied more broadly.

In spite of the large number of DPC scales validated over the last forty years and reviews of
literature on this topic [13-15], we found no generic scale usable in the context of any acute condition
that are well adapted to assess tools such PILs. There are several possible reason for this: either the
DPC scale has been developed to assess the competencies of medical students or healthcare providers
[4,23,24]; and/or the video or audio recording methods involved are not well suited to an emergency

setting where the constraints of time, stress and organization make it necessary to minimize the



complexity of the research protocol; and/ or some items were not appropriate in the context of acute
conditions (e.g. “Did the doctor ask about all of your health concerns rather than just focusing on the
first one you mentioned?" [23]; “The doctor gave me enough chance to talk about all my problems”
[25]); and/or some important items were missing (e.g.: "Did the doctor involve you in the decision-
making?"[24]), without any scientific justification.

In the medical and psychology literature there is no consensual definition about what DPC is
and how it should be measured and no consensus as to a theoretical model that defines the doctor-
patient relationship [26], despite the collaboration of experts in the field [5]. Furthermore, definitions

of the dimensions to be used (such as ‘trust’, “empathy”) are not unanimous [27], as reflected by the

literature search, which uncovered a multitude of heterogeneous scales attempting to characterize DPC.

To fill this gap and to avoid the vagueness of terminology related to this topic, we started from
an initial theoretical model we had previously independently developed using a multidisciplinary
phenomenological approach [28]. In this model, DPC (e.g. confidence, empathy, reassurance) has
psychological, cognitive and emotional effects on patient outcomes (e.g. knowledge, satisfaction,
anxiety, behavioral intentions), which impact their behavior (adherence to drug and to non-drug
prescriptions, to hygiene and dietary advice; and use of the health care system) and thus on therapeutic

outcomes (level of pain, etc.).

Our objective was to develop and validate a DPC scale usable in the context of acute

conditions based on a synthesis of the literature and on our theoretical model.

Materials and methods

Literature search

We sought reviews of studies and articles describing validated tools that are currently
available to assess DPC during a consultation. Our search covered five databases using four research
equations (Fig 1). We restricted articles to those in English published after 1990 for which at least the
title and abstract were available. In addition we searched English (NHS) and US (Agency for
Healthcare Research and Quality, AHRQ) institutional databases. A manual search was also conducted
using the bibliography of selected articles. Searches were last updated in August 2017. Two of the
authors independently selected articles, then, together with a third expert, they reassessed the full text

of those for which they had not initially concurred.



Fig 1. Literature Search Equations and selection of evaluation tools.
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Selection criteria for communication scales and items

Starting from the work of Zill et al. and a multidisciplinary model [28] adapted to acute conditions (Fig
2), we drew up a list of inclusion and exclusion criteria see Table 1. The selection criteria focused
exclusively on the doctor-patient interaction. Since no single validated scale met all of our criteria, we

made a synthesis of items from selected existing scales, avoiding redundancy, to construct a new scale.



Fig 2. DPC theoretical model adapted to acute conditions.
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Table 1. Inclusion and Exclusion criteria for scales and items (based on the criteria proposed by

Zill et al. and our theoretical model)

Inclusion criteria for communication scales

(1) The full text is accessible

(2) The publication is in English

(3) The scale is validated (psychometric properties available)

(4) The scale is self-reported by the patient using a set of closed questions

(5) The measured construct is exclusively communication

(6) The target group is adult patients or adolescents >15 accompanied by an adult

(7) The communication partners are patient and physician

Exclusion criteria for communication scales

(1) The scale assesses the communication skills of health professionals

(2) The target group are children or patients’ relatives

(3) Communication is only a subscale of a broader measure

(4) The instrument is condition-specific (i.e.. chronic conditions), specialty-specific, applicable to a

subgroup of patients with specific demographic characteristics only (i.e. NOT generic)

(5) The assessment is outside the scope of the consultation (organization of the care system,

waiting time etc.)

Inclusion criteria for items

(1) Ttem focuses exclusively on doctor-patient interaction (empathy, decision-making, listening etc.)

(2) Patient centered items

Exclusion criteria for items

(1) The item is already included in a scale related to the other outcomes described in the model

(satisfaction, patient’s behavior items, adherence etc.).

(2) The Item is intrinsic to the patient (i.e. psychological state of the patient: anxiety, depression,

self efficacy etc.)

(3) The Item is intrinsic to the doctor

(4) The item is related to the consultation length

(5) The item requires a more complex protocol than a questionnaire to be measured

(i.e. videotape, audiotape)

(6) The measurement of the item poses problems of confidentiality (e.g.video-recording)




Questionnaire development

The list of selected items was then submitted to a committee of experts made up of doctors,
pharmacists, and psychologists (two of whom were bilingual) who pared down the number of items to
give a concise, readily useable questionnaire. The main dimensions that emerged were listening,
confidence, empathy, decision-making, information and reassurance all listed at the end of the Table 2.
The last step was to give coherence to the formulation of the questions such that the answers could be
scored using a Likert-type scale from 1 to 4. Sometimes, and only if necessary, this involved expanding
the number of response options to four. Then, the final questionnaire was translated into French, and
translated back to English by a different bilingual person to verify that there had been no shift in
meaning. The first version of the questionnaire was tested in a pilot study on the first 20 patients
consulting one of a group of primary care physicians, whatever the pathology diagnosed. Immediately
after the consultation patients were asked open questions as to whether they had understood the

questionnaire and whether they had any remarks.

Table 2. Scales found assessing DPC in diverse conditions and settings

N° of DPC-15 Source
Year and
Tool items | Rating Context | Domains studied | Question | /reference
country
*

CAHPS: 1,2, 3,4, | AHRQ

95 6,7,8,11, | Atlas
Consumer 12,14,15 | https:/iww
Assessment of 2008 w.cahps.ah

i rg.gov
4 pt. Primary Quality of care 8-8
Healthcare USA
care L
scale Communication

Providers and UK
Systems (USA,
UK)
ACES: Quality of care 1,6,8,9 AHRQ

34 Atlas
Ambulatory Care | 2002 Pri Doctor-patient

rimary
interaction
Experiences USA care
Organisation  of

Survey care




1, 2, 3, 5, | Mercer
10 Likert 6,7,8,15 | (2004;
2004 Primary
CARE measure' Lto5 + Empathy Neumann
UK care (20]2)
NA
Instrument  for Support 1,6,8,10, | Ommen
measuring 2009 13 . 11,12,15 | (2009)
Hospital | Information
patient-reported 1
care
psychosocial care Germany Shared  decision
by physicians' making
Hospital 1,3,6,10, | Mack
16 care 11,12, 13, | (2009)
2009 .
HCS: Human Therapeutic 15
Likert 1 .
Connection Scale Chronic | aliance
USA to 4 .
disease
Cancers
PCAS: Primary 1,3,7,10,
51 Performance  of | 12,13,15 | Ingersoll
Care 1998 Primary | Gp (2005)
Assessment USA Likert care ) )
Satisfaction
Survey
Jefferson Scale 1,5,15 Kane
5 (2007)
of Patient’s 2007
) ) Hospital
Perceptions of USA Likert 1 care Empathy
to 5
Physician
Empathy
Doctor-patient 1, 3, 4, 6, | Haddad
22 relation 7,8,9,10, | (2000)
Patient s
Likert 1
2000 Primary | Technical aspects
perception of to 5
care of care
Canada

Quality

Result of the

consultation




Patient Doctor 10, 11,15 Ridd
8 Likert 1 (2011)
ikert
Depth of 2011 Primary | Depth of
to 5 ) )
Relationship UK care relationship
Scale
Agreement 5,9,15 Kerse
Physician-Patient | 2004 6 Pri between  doctor (2004)
rimary
Likert 1 and patient
care
Concordance USA,NZ to 4 concerning
proposed care
PCAT: 2,4,6,10, | AHRQ
2001 92 Primary 12,13 Atlas
Primary Care Quality of care
USA care
Assessment Tool
Family-Centered 3,7,9,12, | AHRQ
98 ) 13,14 Atlas
Care 2008 Likert 1 .
Primary
to 4 Quality of care
care
Self-Assessment USA
Tool
Likert 1 | Hospital 10,11, 12,
Trustin 2003 11 to 5 care ) 13,15 Freburger
) Confidence
Physician Scale USA Chronic (2003)
disease
PC: 23 7, 8, 10, | AHRQ
) ) 11,12 Atlas
Patient Likert 1 Continuation  of
1988 ©5 care
Perception
USA Doctor-patient
of Continuity relation
Instrument
Hospital 9 Henrikson.
CPS: Control
1 5 care (2012)
2012 .
Chronic Shared  decision
Preference possible )
USA i disease making
replies
Scale P (Prostat

&




cancer)

Likert 1 6,7, 8,9, | Kriston
2011 9 to 6 Primary | Shared decision | 12,14 (2010)
SDM-Q-9 .
Germany care making
PPOC : Patient Communication 1, 3, 6,7, | AHRQ
2002 40 Primary 10,12,13 | Atlas
Perceptions care Continuation  of
USA
of Care care
PACIC : Patient Communication 8,9 AHRQ
20 Primary Atlas
Assessment of 2005 Likert 1 care Shared  decision
to 5 ) making
Chronic USA Chronic
disease Coordination  of
Illness Care care
6,9,3,10,
2002 15 15
Information
PPE-15: Picker UK
. Continuation  of
Patient Germany Hospital
care
care
Expérience AHRQ
Sweden, Coordination  of
Atlas
Switzer- care
land, USA
QOPPI 14 4.6,7,8,
Questionnaire on Primary Communication 9, 11, 12, | Bieber,
. 2010 Likert 1 | care, ommunicatio
the  Quality of 15 (2010)
Physician—Patient Germany 3 ambylat Satisfaction
Interaction ory care
Likert 1 | Primary 1, 89,
GP Patient 2013 6 care . 12,15 NHS
to5 ommunication
(2013)
Survey UK ambulat
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CPCQ: Client 9,13 AHRQ
Coordination  of

31 . Primary Atlas
Perception 2003 Likert 1 care
care
to 5 )
of Coordination Australia Chronic Communication
disease

Questionnaire

*Dimension explored by each question:

I Listening, 2 Patience / respect for patient, 3 Attentiveness, 4 Physical Examination, 5 Empathy, 6
Clarity, 7 Completeness, 8 Disadvantages, 9 Decisional involvement, 10 Reassurance, 11 Privacy -> 2

respect,12 Confidence, 13 Truth -> 2 respect, 14 Understanding, 15 Concerns.

Questions in DPC-15. Questions 11 and 13 were found to be redundant by the validation study and

were combined with question 2 in the final questionnaire DPCQ.

Validation of the questionnaire

Sample size calculation

Using Confirmatory Factor Analyses and rule-of-thumb, estimates vary from 4 to 10 subjects
per variable, with a minimum of 100 subjects to ensure stability of the variance—covariance matrix
[29]. Thus, we set the requirement to 10 subjects per item. Since the DPC scale consists of 15 items,
this meant the minimal sample size for the purposes of our study was 150. Allowing for 20% of
patients potentially lost to follow-up we required 180 patients in total. We stopped the inclusions when

the number needed was reached.

Design

A two-center prospective observational study was conducted from November 2013 to May
2014 in the emergency departments of two hospitals. The study was approved by the regional ethics
committee (IRB n°5891 on 31-Oct-2013).

All consenting adults and adolescents (>15 and accompanied by a parent who gave their
consent) diagnosed with either an ankle sprain or an acute infectious disease (infectious colitis,
pyelonephritis, diverticulitis, prostatitis or pneumonitis) were informed of the study during the
consultation, both by the physician and in a patient information letter. We chose these conditions as
they are very frequent and are representative of the non-severe trauma and acute infectious diseases
seen both in general practice and in emergency departments. The choice of emergency setting enabled
us to avoid situations where the doctor already knew the patient. This also helped to maintain some
homogeneity in the type of consultation, with physicians who had to work with a high and rapid

turnover of patients and did not have the opportunity to improve DPC by prolonging the consultation




[20,30]. We excluded patients whose consultation led to hospitalization for more than 48 hours because
their care would be managed by the hospital with several doctors caring for them. Patients gave written
informed consent to be contacted one week later and if the patient declined to participate, this was
recorded in a log. The doctor who saw the patient then included them in the study by completing a
short inclusion-case report form describing the patient’s baseline characteristics.

Patients were contacted by telephone 7 to 10 days after the consultation by a doctor who had not
participated in patient recruitment. They were asked the series of generic questions on their perception
of DPC during the consultation; the amount of information they had received, their adherence to
treatment and/or the doctor’s recommendations. Patient data and answers were anonymized before

double entry in an Excel database.

Statistical analysis

Statistical analysis was performed using Stata Version 13.0 (Stata Corp, College Station,
Texas) software for OSX. Categorical variables are expressed as numbers and percentages and
continuous variables as the medians and interquartile range (IQR) [25th and 75th percentiles]. To
evaluate our DPC score, the consistency of the items was assessed by Cronbach's alpha, giving an
index between 0 and 1, followed by an unrotated Principal Component Analysis (PCA). The limitations
of Cronbach’s alpha have been debated [31]. The main issue underlined by Sijtma is that the
coefficient underestimates the reliability of a questionnaire, which was not a restriction for our purpose
[31]. In psychometrics studies, PCA is often rotated in order to better understand and interpret
component loadings. Nevertheless, this was not the purpose of our study, which is why we used an

unrotated PCA.

Results

The DPC questionnaire

Our literature search lead to 22 selected scales (Fig 1). The dimensions they covered are listed
in Table 2. The final questionnaire contained 15 items see Table 3 with 4 possible answers: no,
possibly no, possibly yes, and yes, rated according to a Likert-type scale (1 to 4 points) to avoid the
non-committal response inherent to 5 possible replies. The fifteen-item questionnaire (DPC 15) tested

in the pilot study was well understood and took about 3 minutes to complete.



Table 3. Doctor-Patient Communication Questionnaire

QUESTIONS No | Possi- | Possi- | Yes
-bly bly
no yes
1- Did the doctor listen to you carefully during the consultation? 1 2 3 4
2- Did the doctor allow you to talk without interrupting you? 1 2 3 4
3- Did the doctor encourage you to express yourself / talk? 1 2 3 4
4- Did the doctor examine you thoroughly? 1 2 3 4
5- Do you feel that the doctor understood you? 1 2 3 4
6- Was it easy to understand what the doctor said? 1 2 3 4
7- Do you feel you were given all the necessary information? 1 2 3 4
8- Did the doctor explain the advantages and disadvantages of 1 2 3 4
the treatment or care strategy?
9- Did the doctor involve you in the decision-making? 1 2 3 4
10- In your opinion, did the doctor have a reassuring attitude 1 2 3 4

and way of talking?




11- Do you think the doctor was in general respectful? * 1 2 3 4

12- Did the doctor make sure that you understood his 1 2 3 4

explanations and instructions?

13- Do you think the doctor told the whole truth? * 1 2 3 4

14- Do you have confidence in this doctor? 1 2 3 4

15- Did the doctor reply to all your expectations and concerns? 1 2 3 4
Total: /60

*Questions deleted following the validation study

Note: The questionnaire was constructed and validated in French. The French version has been
translated into English and then back-translated into French by an independent translator to verify the

conformity of the translation. The French version is available in the Supporting Information S2 Table.

Clinical study

Population

We included 189 patients. Of these patients, 12 were erroneously included (underage, hospitalization >
48 hours) and 21 were lost to follow-up (12%). Data from 156 patients were analyzed and 149 patients
answered all questions. The patients were divided into two groups according to the diagnosis: ankle
sprain: 83 patients (53.2%) and infection: 73 patients (46.8%) (Fig 3). Table 4 shows the characteristics
of the patients and the median score of DPC-13 and DPC-15 questionnaires. The high level of response

indicates the feasibility of use of the questionnaire.




Fig 3. Flow chart of the population studied.

189 patients included

12 included in error

177 eligible patients

21 lost to follow-up

- 19 could not be contacted
- 2 withdrew consent to participate

156 patients answered the

questionnaire

7 patients failed to answer all the questions
- 6 patients did not answer one question
- 1 patient did not answer 2 questions

149 patients answered all
questions

Table 4. Characteristics of patients included in the validation study and DPC score values

All patients Ankle sprain Infection P-value
n=156 n=83 n=73

Male, n (%) 61 (39.1) 42 (50.6) 19 (26.0) 0.002
Age, median (IQR) 36 (23-57) 27 (20-39) 52 (30-68) <0.001
Age groups, n (%) <0.001
<40 years 85 (54.5) 63 (75.9) 22 (30.1)
=40 years 71 (45.5) 20 (24.1) 51(69.9)
Education completed, n (%) 0.03
Secondary school 62 (29.7) 25 (30.1) 37 (50.7)
High school 39 (25.0) 25 (30.1) 14 (19.2)
University 55(35.3) 33 (39.8) 22 (30.1)
Worked in a medical setting, n (%) 23 (14.7) 11 (13.3) 12 (16.4) 0.6
Family status, n (%) 0.1
Single 79 (50.6) 47 (56.6) 32 (43.8)
Couple 77 (49.4) 36 (43.4) 41 (56.2)
DPC-15 questionnaire (/60) * n=149 n=81 n=68 0.2
median (IQR) 52 (46-56) 52 (47-57) 52 (46-55)



mean (SD) 49.8 (8.9) 50.1 (9.4) 494 (8.4)

DPC-13 questionnaire (/52) 0.2
median (IQR) 44 (39-48) 44 (39-49) 44 (39-47)
mean (SD) 42,0 (8.6) 42.3(9.2) 41.8 (7.9)

IQR: Interquartile range

* Principal Component Analysis was performed on 149 patients due to 7 incomplete questionnaires (6

patients didn’t answer to one question and 1 patient didn’t answer 2 questions).

Internal and external validity of the DPC questionnaire

Cronbach's alpha was calculated for 149 of the 156 patients, because 7 patients did not answer
all the questions. Alpha was calculated as 0.89, indicating good internal consistency of the
questionnaire (> 0.8). The correlation coefficients for items 11 ("Do you think the doctor was in
general respectful?"), 13 ("Do you think the doctor told the whole truth?") and 2 (“Did the doctor allow

you to talk without interrupting you?”’) were weaker (r<0.45) see Table 5.



Table 5. Internal coherence of the scale: correlation score and Cronbach’s alpha score for each

item
Item Number Sign  Item-test Item-retest Average Cronbach’s
of patients alpha
correlation correlation Inter-item
covariance
dpc-1 156 + 0.74 0.70 0.32 0.87
dpc-2 153 + 0.44 0.37 0.34 0.89
dpc-3 155 + 0.69 0.61 0.30 0.88
dpc-4 156 + 0.59 0.51 0.32 0.88
dpc-5 155 + 0.77 0.72 0.31 0.87
dpc-6 156 + 0.58 0.53 0.34 0.88
dpc-7 156 + 0.81 0.76 0.29 0.87
dpc-8 156 + 0.62 0.51 0.31 0.88
dpc-9 155 + 0.47 0.35 0.33 0.89
dpc-10 156 + 0.57 0.49 0.33 0.88
dpc-11* 156 + 0.39 0.35 0.36 0.89
dpc-12 156 + 0.70 0.65 0.32 0.88
dpc-13* 156 + 0.37 0.33 0.36 0.89
dpc-14 154 + 0.77 0.71 0.30 0.87
dpc-15 156 + 0.84 0.80 0.29 0.87
Test 1 2 23 24 0.32 0.89
score

dpc: doctor-patient communication question

* Redundant questions were deleted from the final questionnaire.



The Principal Component Analysis showed a "butterfly wing" distribution of items for
Component 2, showing that the items were exploring the same dimension. Fig 4 shows the PCA. Its
two main components are: component 1, with an eigen value of 6.2 and a proportion of explained
variance of 0.42; and Component 2 with an eigen value of 1.4 and an explained variance of 0.10.
Supporting information S1 table presents the contribution of each variable to the two main components

of the score.

Fig 4. Principal Component Analysis (PCA) on DPC-15.
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From the statistical results, and after discussion with a multidisciplinary committee, items 11
and 13 of “DPC 157, often misunderstood by patients, with low coefficients of correlation and
redundant in the principal component analysis with item 2 ("Did the doctor stop you while you were

talking?") were removed in the final version. The final scale thus includes 13 questions each rated from

1 to 4: DPC-13.

For external validity, DPC is one of the determinants of adherence to treatment [32] and we

found a correlation between DPC and adherence (article submitted).

Discussion

Characteristics of the new DPC scale

The new scale we developed has several advantages: 1) it is concise (time required to answer
is 3 minutes on average) which is important for research, particularly in an emergency setting (13 items
compared to 98 in scales such as the "Family-Centered Care Self-Assessment Tool"), 2) the closed

answers make it easy to use, 3) it is independent of the acute condition, 4) it results from a



multidisciplinary collaboration and 5) it is based on a theoretical model. The DPC-scale had good

internal coherence [33].

The median score for DPC-15 was 52/60 reflecting positive results. At a later stage it will be
important to determine whether these good results are related to the particular hospital, to the type of

clinical situations studied (acute diseases) or to the DPC itself, and in what proportions.

The high participation rate of patients confirmed that this scale was easy to use and well
accepted. The percentage of patients lost to follow-up was low (12%). Only two patients refused to
participate and none interrupted the telephone interview. We should mention that information as to

whether the patient is seen alone or accompanied should be noted as this may interfere with DPC [23].
Strengths

Although we started from a theoretical model to facilitate our choices (inclusion/exclusion) of
items [28], our premise was to consider the exhaustive list of items characterizing DPC coming from
30 years of research in medicine, pharmacy and psychology. Thus by engaging a multidisciplinary
team of physicians, pharmacists and health psychologists to make a synthesis of previous work it was
possible to build a generic scale that respected our inclusion criteria without omitting any essential
concepts. Although only articles in English were included, we believe our literature search covered all
main aspects, as confirmed by comparison with literature reviews on the subject and the considerable
work of the AHRQ [34]. The scales were from many countries (United States, Switzerland, Australia,
and the UK) and cover a period of 30 years of research (the oldest listed scale was from 1988).
Furthermore, we achieved saturation after analyzing the 11 tools in the “AHRQ Atlas”; further
searches failing to augment the number of relevant items. Thus we consider what we found as

representative of the diverse aspects of DPC.
Comparison with other scales

The main differences between this and other scales concern both the methodological choices
used to develop the scale (based both on a synthesis of the literature and on a theoretical model) and/or
also in the items selected.

Although the development process for the Communication Assessment Tool (CAT) was
similar to ours, with a review of frequently used models and tools, it was developed in the context of
teaching and assessing physicians’ and medical students’ communication skills, which was one of our
exclusion criteria [24]. We compared the scale we had derived from the literature review (DPC 15) to
the CAT scale. Our DPC scale covered all of the CAT items, but the CAT does not cover all of our
items. Furthermore, according to a the literature'> some important items are missing in the CAT (e.g.

"Did the doctor involve you in the decision-making?" “Do you have confidence in the doctor?”).

Although consultation length is a key feature of many DPC scales, such as the GPPS (“the

doctor giving you enough time”), the CAT (“the doctor spent the right amount of time with me” or the



QQPPI questionnaire [25] (“the doctor spent sufficient time on my consultation”), we decided to
exclude these items, as they seem inappropriate for acute conditions. Even though the doctor may have
“spent enough time with the patient” they may not have responded to the patient’s communication
expectations. Moreover, a very recent study points out that there is no association between consultation
length and patient experience of communication [35,36]. It suggests that we should no longer include
items related to the perception of time spent in consultation in DPC scales. Similarly, items such as eye
contact weren’t included as this is difficult to measure without video recording the consultation and
difficult to assess by patient self-reporting. To keep the questionnaire short and easy to use, we

restricted items to those directly related to DPC and did not include organizational aspects.

Overall, despite some similarities between our scale and those developed by other authors
such as Makoul (CAT) or Bieber (QQPPI), existing scales did not meet our requirements and justify

the development of a scale for acute conditions.

A recent study proposes a new general scale for assessing tools such as PILs [37]. However, it
does not attempt to measure doctor-patient communication specifically, but a broader range of
outcomes in the same time (emotional, cognitive and behavioral), possibly because the elaboration of

this scale was not based on any preliminary theoretical model.

Limitations

All the tools we extracted from the “AHRQ Atlas”[34], although validated, were not found by
our systematic review. The field of DPC is extremely broad extending over several disciplines, with
several thousands of articles published. This obliged us to use filters in our literature searches, which

may have restricted exhaustivity.

Regarding our selection of tools, it seemed appropriate to take the patient's point of view when
evaluating DPC [30,38,39]. A patient's experience will more directly predict their behavior (adherence,
compliance with given advice) than the doctor's point of view [39.,40]. Self-evaluation is frequently
used in clinical practice as it gives more reproducible results, is more reliable, less expensive and less
invasive than direct measurements [22,28,37,38,41]. However, it would be interesting to explore the
physician's point of view about DPC in a further study, since the expectations and perceptions of the

patient and of the physician may be very different [42,43].

The study coordinator received no non-inclusion forms. This may be explained by the lack of
time in ED. Moreover, it is possible that patients lost to follow-up (who could not be contacted by
telephone after 3 attempts) were the ones least satisfied with the consultation. This inclusion bias may
lead to an over-estimated of results.

To limit the subjectivity biases, the investigator who assessed DPC was independent of the

emergency department.



For reasons of feasibility, we limited our study to 6 AC corresponding to 2 subgroups of
pathology (trauma versus infection) that are very different clinical situations in age and sex (ankle
sprain in the young man and infection in older woman). The heterogeneity of the population,
representative of these two clinical situations, does not affect the DPC scores that are comparable for
the two subgroups, for the response rates and for the feasibility of the study. Nevertheless, these two
clinical situations do not represent the totality of the clinical situations and the patient profiles
encountered in the ED or primary care setting and it would be interesting in future works to extend the

research to other clinical situations and / or populations.

Conclusion

This new DPC scale could open new perspectives in clinical research for assessing the impact
of any tools aimed at improving DPC during a consultation for acute conditions, where patients are the
first to suffer from a lack of information [28]. This tool could be valuable to the research community
and enable the results of different studies to be compared, quantitate DPC and correlate its level with
other outcomes such as patients’ adherence to treatment, knowledge and/or satisfaction in the particular

context of acute conditions.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: Effective Doctor-Patient Communication (DPC) is essential in Emergency Department
(ED), where the patient is suffering from a lack of information. We looked at the main determinants of
the DPC in ED, using a score for acute conditions recently constructed and validated.

METHODS: We performed a univariate and multivariate logistical regression of data from the
prospective observational study in two ED carried out between November 2013 and June 2015. Adults
and children (over 15) diagnosed with an ankle sprain or an acute infection answered by phone to the
13 questions of the DPC questionnaire one week after the consultation.

RESULTS: Analysis of the 324 patients showed that the determinants of a satisfactory communication
(score > 35) were the type and the level of information they received: the two information “advice on
what to do” and “instructions on when next to consult” multiplied the DPC score 11.7 old (p<0.01;
OR:11.7; 95% CI [4.21-32.3]). None of the patient characteristics (age, sex, marital status, educational
level and socio-professional category) influence the DPC score.

CONCLUSION AND PRACTICAL IMPLICATIONS: In ED consultation, a simple way for the
physician to improve very much the quality of care, is to inform the patient on “what to do” (advice to

follow) and “when next to consult a healthcare professional”.

Study registration: ClinicalTrials.gov: NCT02246361

Keywords: doctor-patient communication, doctor-patient relationship, level of communication,

information, acute conditions, emergency department, Patient Information Leaflet.



INTRODUCTION

Doctor-Patient communication (DPC) is an essential component of the consultation, which directly
affects the quality of patient care [1]. Effective DPC improves symptom relief, clinical outcome and,
medication adherence [2-4]. The successful transmission of information is a central element of

communication.

In an emergency consultation, information given by the doctor is even more crucial because, if
neglected, a rapid degradation in the patient’s clinical status [5-6] may ensue. Moreover, the moment of
discharge from Emergency Department (ED) is a period of high vulnerability [6] for patients and in
such a context a PIL given to the patient can play an important role in ensuring the continuity of care.
Despite numerous DPC scales available in the literature, none were well adapted to the context of
Acute Conditions [7]. Based on a synthesis of the literature and on a theoretical model, we have
developed a patient-centered DPC scale usable for any type of condition. This scale is generic, short
(13 questions) and has good psychometrics properties (0.89)[8]. In the present brief report, we looked
at the main determinants of the DPC in an emergency consultation, using a recently constructed and

validated scale (article in revision).

Study registration: ClinicalTrials.gov: NCT02246361

METHODS (405)

Study design: A prospective observational study (approved by the regional ethics committee, Rhone
Alpes-Auvergne, IRB n°5891 on 31-Oct-2013) was conducted from November 2013 to June 2015 in 2
EDs.

Population studied: All consecutive consenting adults and children (>15 years and accompanied by an
adult) diagnosed with an ankle sprain or an acute infection (infectious colitis, pyelonephritis,
diverticulitis, prostatitis or pneumonitis) were included. These pathologies were selected due to their
frequency. Volunteering physicians completed a short inclusion-case report form describing the
patient’s profile and the diagnosis. A week later, the patients were contacted by a physician who had
not participated in their recruitment to answer the telephone questionnaires about socio-professional
characteristics, DPC and information received ("Did the physician give you advice to follow?"; "Did

the physician say when you should next see a doctor?”).



Main measure: the DPC score was calculated from replies to the questionnaire. The 13 questions were

weighted equally, and patients replied using a 4 point Likert scale to give a total score out of 52.

Statistical analysis: For the pilot study, we required 150 completed questionnaires per group (sprained
ankle or infection). Categorical variables are presented as numbers. We conducted a univariate
analysis to identify factors associated with a "satisfactory" communication (score = 35 on a scale
between 13 and 52). We consider p-value < 0.05 as statistically significant. We included all factors
with p<0.2 in a multivariate logistic regression. Using a manual step-wise method, we obtain the final
model. Statistical analysis was performed on Stata Version 13.0 (Stata Corp, College Station, Texas)

software under OSX.

RESULTS

400 patients were included and 324 responses were analyzed (27 erroneously included (< 15 years,
hospitalization > 48 hours), and 49 lost to follow up (12%)). The median DPC score was 45 out of 52
(95% CI [38-49]). The score distribution suggested two groups: patients with DPC score < 35 with “
very poor” communication (n = 45) and patients with a score >35 with "satisfactory" communication (n
=279). The determinants of DPC in univariate analysis are shown in table 1. Sociodemographic factors
(age, sex, marital status, educational level and socio-professional category) and the type of disease
showed no impact on the DPC score. In the multivariate logistic regression model we included sex,
family situation, advice to be respected and advice on when next to consult. In the final model, the
adjusted Odds Ratio for information on advice is 3.97 (p>0.01; 95% CI [2.00-7.89] and for when next
to consult, 2.85 (p<0.01; 95% CI [1.35-5.99]). In the Component Principal Analysis, among the 13
variables of the DPC score, one of the most explanatory one of a poor communication was the fact of

not having information on the advantages and disadvantages of the treatment.

Table 1. Determinants of Doctor-Patient Communication in ED in univariate analysis



DPC score < 35

DPC score > 35

(n=45) (n=279) p OR [CI 95%]
Age 0.893
<40 25 (14.1%) 152 (85.9%)
=40 20 (13.6%) 127 (86.4%) 1.04 [0.55-1.97]
Sex 0.014
Female 33 (18.0%) 150 (82.0%)
Male 12 (8.5%) 129 (91.5%) 237[1.17-4.77]
Level of education 0.642
Junior high 15 (12.1%) 109 (87.9%)
High school 10 (13.2%) 66 (86.8%) 0.91[0.39-2.14]
University 20 (16.1%) 104 (83.9%) 0.72[0.35-1.47]
Family situation 0.127
Single 25 (17.1%) 121 (82.9%)
Couple 20 (11.2%) 158 (88.8%) 1.63[0.87-3.08]
Socio-professional group 0.233
Farmers/artisans/tradesmen 2 (15.4%) 11 (84.6%)

Intellectuals/managers 4 (6.5%) 58 (93.5%) 2.64 [0.43-16.2]
Employees/workers 16 (16.8%) 79 (83.2%) 0.90 [0.18-4.44]
Retired/students etc. 23 (14.9%) 131 (85.1%) 1.04 [0.22-4.98]

Pathology 0.850
Ankle sprain 26 (14.2%) 157 (85.8%)
Acute infection 19 (13.5%) 122 (86.5%) 1.06 [0.56-2.01]
Advice <0.01
No 30 (26.8%) 82 (73.2%)
Yes 15 (7.1%) 197 (92.9%) 4.80 [2.46-9.40]
Intructions on when next to consult <0.01
No 34 (21.1%) 127 (78 .9%)
Yes 11 (6.7%) 152 (93.3%) 3.70 [1.80-7.60]
Level of information <0.01
0 24 (32.9%) 49 (67.1%)
1 16 (12.6%) 111 (87.4%) 3.40 [1.66-6.96]
2 5 (4.0%) 119 (96.0%) 11.7 [4.21-32.3]




DISCUSSION

Emergency consultations must be fast and efficient leaving little room for attention to good
communication [9]. Our study shows that a very simple way to improve DPC is through emphasizing
advice to follow and when next to consult. Among the 13 variables of the DPC score, the most
indicative of poor communication was a lack of information on the advantages and disadvantages of
the treatment.

Few studies have looked at communication for AC, dealing instead with chronic diseases [10]. A
survey in emergency services showed that patients were more satisfied when they received an
explanation of the advice, directions or requirements given [11]. According a very recent qualitative
study, the patient expectations in ED are: understanding the diagnostic and the prognostic; reassurance;
symptom relief; receiving a plan to manage their symptoms, resolve their issue or pursue further
medical care (advice and when to consult)[13], which explain our results.

In our study, patient characteristics do not affect DPC. Studies performed in primary care [13-14] have
suggested that patients in lower socioeconomic classes were less involved in medical and therapeutic
decisions and that older patients were less satisfied with the information provided [15]. Our differences
may be due to the fact that in EDs, the doctors try to provide the same level of care to all patients to
avoid lawsuits.

In the literature, empathy [16], confidence [10], shared medical decision making [17], a multicultural
approach, the sense of personal efficacy [18] and listening [19] were also found to be important factors
influencing DPC. All these dimensions (expect for sense of personal efficacy and a multicultural

approach) were already included in our DPC scale and could not be studied separately.

Limitations of the study

All 6 ACs included in the study were non-severe, thus we cannot generalize our findings to the entire
range of pathologies seen in an ED. Data collection one week after the consultation may have been
subject to recall bias and influenced by how quickly the patient had recovered, or was recovering from
the acute condition. In a further study, we could ask patients if they were informed about the diagnostic

and prognostic (information already/also included in the PILs).



CONCLUSION AND PRACTICAL IMPLICATIONS

During an emergency consultation, an easy way to improve DPC for doctors is to emphasize
information concerning advice to follow and when next to consult. PILs are helpful in implementing

that information.
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Du choix des items...

Une bréve de Susan Mayor parue dans le BMJ en 2016 conclue qu’il n’y a pas de lien entre la
qualité de la CMM et la durée de la consultation. Dans son article, Susan Mayor s’est basée
sur I’analyse de 440 vidéos réalisées en Angleterre aupres de médecins généralistes. Cette
analyse révele qu’il n’existe aucun lien entre la durée de la consultation, I’expérience de
communication rapportée par le patient, sa confiance envers son généraliste et la satisfaction

globale.

Cette étude conforte notre choix méthodologique initial d’exclure dans notre échelle les items

relatifs au temps. Notre réponse au BMJ fait I’objet de ’article suivant (Article 5).
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ARTICLE 5

Consultation length should not be included in communication scales | The BMJ 09/11/16 23:13

Research News

Patient satisfaction with GPs is not related to consultation length, study finds
2016) Cite this as: BMJ 2016;355:15744. Article. Related content Article metrics Rapid responses

Response

Consultation length should not be included in

communication scales

By : Mélanie Sustersic, Alison Foote, Jean-Luc Bosson (Grenoble, France).

We read with interest the short news item by Susan Mayor (BMJ, 28 October 2016) and then the article

by Elmore et al.(1) about patient satisfaction with GP’s communication and consultation length.

Nowadays, effective Doctor Patient Communication (DPC) is considered as a basic clinical skill (2). It
has been shown to lead to improvements in symptom relief, in clinical outcomes and possibly in
medication adherence (1). Its assessment has become a major field of clinical research and for this
purpose, over the last four decades, a large number of Doctor Patient Communication (DPC) scales

have been developed (3).

Among validated scales, some items are systematically included and others are not, without any
scientific justification. This is probably the result of the lack of a consensual definition about what
DPC is and how it should be measured. As a result rather vague concepts such as satisfaction are used,

while some authors consider these should be avoided (4).

The GP Patient Survey (GPPS) used by Elmore is not designed to specifically measure DPC. This
survey is widely used in the UK to assess the overall quality of care at a national level and includes
communication- specific assessment items among many other criteria (e.g. waiting time). We note that
items related to “confidence” and “trust” are not included in the survey although they are often found

in many scales aimed at measuring DPC.

Almost all DPC scales include the patient’s perception of time spent during the consultation. Indeed,
consultation length perception is a key feature of the GPPS (“the doctor giving you enough time”) and

also features in other scales such as the CAT (Communication Assessment Tool)(2) and QQPPI



(Questionnaire on the Quality of Physician—Patient Interaction) scale (5). (i.e. “the doctor spent the

99,

right amount of time with me”’; “spent sufficient time on my consultation”, respectively).

In terms of DPC, even though the doctor may have “spent enough time with the patient”, if he/she
didn’t respond to the patient’s communication expectations, the DPC score will not reflect the quality
of communication. As Mayor points out, there is no association between consultation length and

patient experience of communication (1).

In our opinion, in the future, when assessing communication, we should no longer include items related

to the length consultation or/and the perception of time spent in consultation in DPC scales.

1. Elmore N, Burt J, Abel G, et al. Investigating the relationship between consultation length and patient
experience: a cross-sectional study in primary care. Br J Gen Pract 2016 ; doi: 10.3399/bjgp16X687733.
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3.Zill JM, Christalle E, Mu“ller E, et al. Measurement of Physician-Patient Communication— A Systematic
Review. Plos One. 2014. 9(12): e112637. doi:10.1371/ journal.pone.0112637.

4.Bos N, Steve S, Chris Graham. et al. The accident and emergency department questionnaire: a measure for
patients’ experiences in the accident and emergency department. BMJ Qual Saf. 2013;22:139-146.

5. Bieber C, Mu'ller KG, Nicolai J, et al. How Does Your Doctor Talk with You? Preliminary Validation of a
Brief Patient Self-Report Questionnaire on the Quality of Physician—Patient Interaction . J Clin Psychol Med
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3.2 L’échelle d’adhérence globale du patient

Bien que controversée, la notion d’adhérence demeure au cceur des préoccupations de santé
publique. Il s’agit d’une notion incontournable en termes d’efficacité thérapeutique et de
comportement de santé des patients. Hippocrate en faisait déja mention. L’adhérence aux
traitements médicamenteux, aux conseils hygiéno-diététiques et aux changements de modes
de vie, est la clé du lien entre le processus et les résultats cliniques.' Une revue de littérature
récente retrouve 90 articles concernant I’évaluation de 1’adhérence” sur les 10 derniéres
années. La non-adhérence entraine un gaspillage financier pour les systemes de santé. Elle est
également une cause de morbi-mortalité et d hospitalisations non nécessaires.’ Enfin, un
manque de prise en compte des niveaux d’adhérence rend difficilement interprétables les

résultats en recherche clinique.’

Différents termes (compliance, adhésion, adhérence, observance etc.) sont couramment
employés sans qu’aucun ne fasse consensus. Nous avons choisi le terme d’adhérence, défini
comme un comportement actif, volontaire et collaboratif dans le but de produire un résultat
thérapeutique.’ Selon Haynes, elle désigne « I’importance avec laquelle les comportements
d’un individu coincident avec les conseils médicaux (en terme de prise de médicaments, de
suivi de régime ou de changements de mode de vie) ».° Pour ’OMS (2003), 1'adhérence est
« le degré avec lequel les comportements d'une personne - la prise de médicaments, le suivi
d'un régime alimentaire, et / ou de changements de style de vie - correspondent aux

recommandations d’un professionnel de santé».

L’OMS répertorie 5 classes de facteurs qui influent sur I’adhérence: 1/ Les caractéristiques de
la maladie, 2/ Celles du traitement, 3/ Les facteurs socio-économiques, 4/ Ceux liés au
patient, et surtout 5/ Ceux liés au systeme de soins qui comprennent la qualité de la relation
thérapeutique.” Pour certains auteurs, ¢’est la communication médecin malade (CMM) qui est

la plus cruciale dans I’induction d’un comportement d’adhérence ou de non adhérence.®

' Haynes RB, Ackloo E, Sahota N, McDonald HP, Yao X. Interventions for enhancing medication adherence. Cochrane Database Syst Rev. 2008.
* Allenet B, Baudrant M, Lehmann A, et al. [How can we evaluate medication adherence? What are the methods?]. Ann Pharm Fr. 2013

* Ommen O, Wirtz M, Janssen C, et al. Psychometric evaluation of an instrument to assess patient-reported ‘psychosocial care by physicians’: a
structural equation modeling approach. Int J Qual Health Care. 6 janv 2009.

* DiMatteo MR. Variations in patients’ adherence to medical recommendations: a quantitative review of 50 years of research. Med Care. 2004

* Laufs U, Rettig-Ewen V, Bohm M. Strategies to improve drug adherence. Eur Heart J. 2011.

° Haynes RB, Taylor WD, Sackett DL. Compliance in health care. Baltimore: Johns Hopkins University Press; 1979.

7 Sabate E. Adherence to long-term therapies. Evidence for action. Geneva: World Health Organization. 2003

¥ Morin M. De la recherche a* I’intervention sur 1’observance the rapeutique : contributions et perspectives des sciences sociales. L’observance aux
traitements contre le VIH/Sida : Mesures, de“terminants, e "volution. ANRS. Paris; 2001.
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Comme le souligne Nicolson et al., les outils standardisés pour évaluer le comportement des
patients en recherche clinique font défaut.’ Par ailleurs, ceux disponibles sont dédiés a la

10116t 3 1’adhérence exclusivement médicamenteuse. Face a ’absence de

maladie chronique
gold standard pour son évaluation,”” nous avons construit un outil permettant de mesurer
I’adhérence en situation aigué et prenant en compte tous les aspects comportementaux du

patient.

Dans notre modele théorique, le comportement du médecin, qui s’exprime en termes de
prescriptions et/ou conseils prodigués au décours d’une consultation, induit 4 types de
comportement chez le patient: 1/ Un comportement lié au médicament (adhérence
médicamenteuse), 2/ Un comportement lié aux prescriptions d’examens complémentaires ou
de RDV spécialisés, 3/ Un comportement li€ aux respects des conseils hygiéno-diététiques et
des recommandations données et enfin, 4/ Un comportement lié a ’'usage du systeme de soins
(dans quels cas reconsulter et qui). Ces 4 types de comportement composent les quatre sous-

dimensions de notre échelle d’adhérence globale.

Contrairement aux pathologies chroniques (ot améliorer I’adhérence médicamenteuse est une
priorité en santé publique), en situation aigué (I’adhérence médicamenteuse étant d’emblée
élevée), les enjeux se situent ailleurs. Ce sont les autres aspects comportementaux du patient,

qui deviennent la cible de I’amélioration de la qualité des soins.

L’article qui suit décrit I’élaboration d’un tel outil, I’étude de ses propriétés psychométriques

et de ses déterminants (Article 6, soumis).

? Nicolson D, Knapp P, Raynor D, et al.Written information about individual medicines for consumers. Cochrane Database Syst
Rev Online. 2009.

' Haynes RB, Ackloo E, Sahota N, et al. Interventions for enhancing medication adherence. Cochrane Database Syst Rev. 2008.
" Lavsa SM, Holzworth A, Ansani NT. Selection of a validated scale for measuring medication adherence. J Am Pharm Assoc.
2011.
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ABSTRACT

BACKGROUND

Following an Emergency Department (ED) consultation, the patient is given drug and non-drug-
prescriptions, advice and follow-up instructions. Patient behavior thereupon becomes a challenging
heath issue, and there is no existing adherence scale to take each dimension into account.
OBJECTIVES

To construct and validate a Global Adherence Score for Acute Conditions (GASAC). To measure
adherence and to study its determinants.

METHODS

We based the construction of the GASAC on a literature search and on a theoretical model. Then, we
performed a prospective observational study in two ED. One week after the consultation, patients were
contacted by phone to answer to several questionnaires, including GASAC and Morisky as a control.
RESULTS

GASAC consists of 6 items with four adherence subscales: drug prescriptions; biology/ radiography
prescriptions; lifestyle advice; and follow-up instructions. The drug subscale had satisfactory internal
coherence (Cronbach’s alpha = 0.78) and was correlated with both the Morisky score and GASAC as a
whole (p<0.01)). The median score was 0.93 IQR [0.78-1] for a maximum value of 1 (n = 154). In
multivariate analysis, the determinants of a good adherence (cut off at = 0.8; n=115/154; 74.7% [67.0-
81.3]) were infection versus trauma (OR 3.69; CI [1.60-8.52]) and the Doctor-Patient Communication

score (OR 1.06 by score point, CI [1.02-1.10]).

CONCLUSION

We propose a generic and easy-to-use score to measure all dimensions of adherence in EDs, for clinical
research and evaluation of clinical practices. Despite the ED overcrowding, the level of adherence is

good. Nevertheless, improving Doctor-Patient Communication is a way to increase adherence.



1. INTRODUCTION

Acute conditions (AC) are the most frequent reason for consultations in both general practice and
Emergency Departments (ED). Primary care services are overcrowded and the management of AC is
becoming a major public health issue.' The period after consultation for an AC is of high vulnerability
for patients. They run the risk of further health deterioration, may experience side effects from a newly
prescribed drug, or even suffer from a misdiagnosis. Immediate vital issues can arise and all aspects of

the patient's behavior are important and may affect the short-term prognosis of the disease.'

Adherence to advice, acting upon prescriptions for X-rays and laboratory tests, or respecting
appointments with specialists are just as important as adherence to medications, which is already
spontaneously high.>® Since adherence to both advice and prescriptions given by the doctor is
considered essential to the success of the treatment,* there is a pressing need to extend the concept of

adherence beyond that of drug adherence alone.>®

While chronic diseases (hypertension, asthma, HIV etc.) have received much more attention and are
the main targets of therapeutic education,”® adherence following an AC has been relatively little
studied. To date, most of the studies have been performed by pharmacists in the context of chronic
diseases or specialists in a particular chronic disease.”'* The most widely used scale, considered a

14,15

reference in terms of adherence, is the Morisky score which measures drug adherence for chronic

1617 and is criticized in the literature for its lack of discrimination.'® There is still no

conditions
adherence scale including other aspects of a patient’s behavior after a consultation. There is a lack of a
standardized tool well adapted to clinical research'’and none suitable for context of AC.**' The
question of how best to measure adherence is still open.?

134 would be useful in clinical

A standardized tool adapted for use in the context of acute conditions
research and for assessment of health-care quality (e.g. in the evaluation of Patient Information
Leaflets).%!

It is known that drug adherence is linked to both Doctor-Patient Communication (DPC) and patient

satisfaction in the context of chronic diseases’? but few studies exist for AC.* In the context of AC,



DPC including sharing decision making® and the information delivered to the patient are crucial'* and
could lead to complications if neglected. In order to study of the relationship between these short-term
outcomes, we developed parallel scores measuring DPC and satisfaction, based on the same theoretical
model °

The objective of this study was to create a Global Adherence Scale for Acute Conditions (GASAC).

Then, to measure it in two ED and to study its determinants.

2. MATERIALS AND METHODS

2.1 Literature search

We searched the Medline database using the following Mesh terms: patient compliance, adherence
AND scale, tool, assessment, measures or questionnaires, in various combinations. We also consulted
the Embase and PsycInfo databases, and the Cochrane library in English. Our search filter covered the
period from 1985 to 2014. Two doctors independently screened titles and abstracts for all types of
articles pertinent to adherence in the context of AC. Since our bibliographic analysis did not find
specific articles for AC, we selected the main articles on chronic pathology to construct our adherence

scale. A manual search was also conducted from the bibliographies of those articles.

2.2 Questionnaire development

2.2.1 Theoretical model used

Analysis of adherence behavior from a strictly medical point of view is insufficient.”> We used a
theoretical model recently developed by a multidisciplinary team® using a multifactorial approach
informed by studies in psychology and sociology.”* It helps us to avoid vague terminology?' and
redundancy between outcomes. The model describes different outcomes (satisfaction, patient
adherence, doctor behavior, DPC etc.) and elaborates on four aspects of a patient’s behavior following
a consultation: taking medications as instructed, following up on non-drug prescriptions (radiography,
blood tests, appointments with specialists), making appropriate lifestyle changes (i.e. diet, stopping
smoking, physical activity, alcohol consumption) and using the health care system in an appropriate

way. Respecting the model’s categories, we constructed a rigorous scale with pertinent items.°



2.2.2 Requirements of the new scale

The scale must respect the following criteria: easily usable in routine practice, independent of any
particular clinical situation, self-reported by the patient (or the caretaker), easy to understand, easily
evaluable, brief, respecting the patient’s privacy, validated and reliable.'” Self-assessment by the patient
is considered the method of choice as it is fast, inexpensive, non-invasive and can potentially help
detect the underlying reasons for non-adherence.'®?°In practice it is the most suitable method for

assessing health improvement'” although it might sometimes suffer from dishonest answers.

2.3 Validation of the questionnaire

2.3.1 The pilot study

The first version was tested in a pilot study with 30 patients (diagnosed of any type of pathology), in
order to measure the duration of the interview and to ensure that the questions were well understood.
Immediately after the consultation the patient was given the questionnaire to complete, followed by an
additional page about their understanding of the questionnaire and for open remarks. We then amended

the questionnaire taking the comments into account.

2.3.2 Sample size calculation

We based our calculation on the general adherence literature according to a systematic Cochrane
Library review.’ To measure the impact of any intervention on adherence we needed to obtain a
minimum of 75 completed questionnaires for each subgroup of conditions (traumatic and infectious).
As we intended to include patients with either a non-severe trauma i.e. ankle sprain, or a medical
indication i.e. an infection, this meant the minimum sample size for our study was 150. Assuming good
adherence estimated at 85%,” the sample size of 150 patients would provide an accuracy of
measurement with a 95% confidence interval of plus or minus 6%. This number of 150 also allows a
calculation of the Cronbach coefficient with a satisfactory level of precision (Cronbach alpha one-sided
95%; CI = 0.75 for three items of the pharmacological subscale and a coefficient estimated at 0.8).
Allowing for 20% of patients potentially lost to follow-up, we required 180 patients in total. We

stopped inclusions when this number was reached.



2.3.3 Study design

A prospective observational study was conducted from November 2013 to May 2014 in the emergency
departments of two hospitals. The study was approved by the regional ethics committee (IRB n°® 5891
on 31-Oct-2013).

Physicians who regularly worked in the ED of the two establishments volunteered to participate. All
consecutive adults and children (>15 and accompanied by an adult) diagnosed with a common acute
condition either traumatic or infectious (ankle sprain or infectious colitis, pyelonephritis, diverticulitis,
prostatitis or pneumonia) and who could be contacted by telephone 7 to 10 days after the consultation,
were informed of the study and requested to participate (orally and in a patient information letter).
These acute conditions were chosen as they are frequent and because medical care can include
medication and/or non-drug prescriptions or instructions. We excluded patients whose care led to a
hospital stay of more than 48 hours. Physicians included patients in the study by completing a short
inclusion-case report form describing the patient’s baseline and socio-demographic characteristics. If
the patient declined to participate, the doctors were requested to complete a non-inclusion form.
Patients were contacted by telephone between 7 and 10 days after the consultation by a doctor who did
not participate in patient recruitment. They were asked the series of questions from the GASAC (scored
on a Likert scale of 1 to 4) and the Morisky scale (yes/no). At the same time they were asked series of
questions about DPC, about patient satisfaction and additional questions about the intentional or non-

intentional nature of their behavior (not counted in the final score) (Appendix Al).

2.3.4 Statistical analysis

Statistical analysis was performed using Stata Version 13.0 (Stata Corp, College Station, Texas).
Statistical tests were performed with an alpha risk error of 0.05. Categorical variables are described by
numbers and percentages, and continuous variables using medians and IQR [25th and 75th percentiles]
or means (+/- SD). The internal consistency of the GASAC score items was assessed by Cronbach's
alpha. For quantitative variables, we used the Mann-Whitney test to compare two groups, or the
Kruskal-Wallis test to compare more than two groups (nonparametric tests). For qualitative variables,
we used the Chi-squared test. We conducted univariate and multivariate logistic regression to identify

factors associated with a "high" adherence according to the distribution of the histogram. All patient



characteristics, the level of information, satisfaction and DPC score with p<0.2 in univariate analysis
were included into the full model. The final model was obtained by a manual step-wise logistic
regression. The correlation between GASAC, satisfaction and the DPC scores, and correlation between

subscales of GASAC was explored by calculating Spearman's rho.

3.RESULTS

3.1 Literature study

Our search extracted 845 records, including 80 reviews. Among these, neither of the two doctors found
any reviews or original articles that dealt with an AC, nor with global adherence. Among the reviews,
four dealt with adherence to exercises (e.g. for musculoskeletal disease); one with showing up at a
mammography appointment and one with keeping to a diet. The rest concerned drug adherence in
chronic diseases (HIV, psychiatric disease, diabetes). Due to the lack of specific articles we consulted
those dealing with adherence from a general point of view, non-specific to any given disease and
searched their bibliographies manually (38 articles). We profited from the accumulated knowledge of

the multidisciplinary research team that included experts in “adherence”.

3.2 Description of the new scale

GASAC is a scale incorporating four adherence subscales: drug prescriptions (3 items); blood test
and/or radiography prescriptions (one item); lifestyle advice (one item) and instructions on when, or if,
to consult a medical professional again (one item). These 6 items were each rated using a Likert scale
from 1 to 4 (1 =no, 2 = rather not, 3 = rather yes, 4 = yes). As not all questions were relevant to all
patients (not all patients received prescriptions and /or instructions) the final score was expressed as the
ratio, between 0 and 1, of the patient’s answers to the questions actually posed by the study investigator

and the maximum possible score from this number of questions (Table 1).



Table 1. Global Adherence Scale for Acute Conditions (GASAC)

Adherence to all types of medical prescriptions and advice

Doctor’s behavior

Did you receive from your doctor (if no, this question is not counted in the
GASAC questionnaire):

Yes/No
A- Prescriptions for medications:
Yes/No
B- Prescriptions for additional examinations:
Yes/No
C- Advice on hygiene, diet, lifestyle etc.:
Yes/No
D- Instructions on when to re-consult:
Patient’s behavior: the GASAC questionnaire
Possible answers to each question for the following questions:
No, not at all=1 ; Partly =2 ; Mainly=3 ; Yes, that’s right= 4
A- Adherence to prescription(s) for medication (drugs) Sub-total:
I- Have you taken the whole course of prescribed treatment?
II- Did you follow the prescribed doses?
x1+ x2 +x3
III- Did you comply with the regimen and conditions (time at which you took the
medication, if you were fasted or not, depending on meals etc.)?
B- Adherence to tests and examinations Sub-total:
IV- If your doctor prescribed additional examinations or a specialized consultation
(imagery, laboratory analyses, an appointment with a specialist), did you have y
them?
C- Adherence to recommendations and advice Sub-total:
V- If your doctor gave you recommendations or advice (e.g. on physical activity,
regular activities, occupational activity, diet, tobacco or alcohol consumption, z
hydration, environment). Did you follow the advice and/or have you changed some
habits as a result of the consultation?
D- Adherence to use of the health care system Sub-total:

VI- If your doctor gave you health monitoring instructions and advice on if and
when to reconsult a healthcare professional, did you follow his advice?



Total Score = [(x + y + z + W) - number of counted questions] /(3*number of Total Score (between 0

counted questions)
and 1).

3.3 Clinical study

3.3.1 Results of the pilot study

The pilot study demonstrated the feasibility of using the questionnaire. The mean time needed to
complete the questionnaire was less than 3 minutes. The main questionnaire was well understood.
Concerning the extra questionnaire, one question was deleted as redundant. Seven questions were

reworded and five questions were simplified taking the constructive remarks into account.

3.3.2 Population

189 patients were included in the study and 154 answers were analyzed (Figure 1).

Figure 1. Flow-diagram for the validation of the GASAC scale. Patients lost to follow-up were those

who could not be contacted by telephone after 3 attempts.



189 patients included

‘ l :> 12 included in error

177 eligible patients

21 lost to follow-up
|:,_‘> - 19 could not be contacted
- 2 withdrew consent to participate

156 patients answered the questionnaire
- 83 with ankle sprain (53.2%)
- 73 with an infection (46.8%)

2 patients (one of each group)
had no prescription of any sort

154 were analysed

- 149 with drug prescriptions (96.8%)

- 98 with instructions for laboratory or other
examinations (63.6%)

- 89 with lifestyle advice (57.8%)

- 81 with information on when to consult (52.6%)

-> 39 had both prescriptions and advice and
answered all 6 questions (25 %)

Table 2. The baseline and socio-demographic characteristics of patients

All patients Ankle sprain
Infection (n=72)

(n=154) (n=82)

Female 93 (60.5%) 40 (43%) 53 (57%)



Male 61 (39.6%) 42 (68.9%) 19 (31.1%)

Age 36 [23-57] 27.5 [20-39] 53.5[29.5-68.5]
Age bands:

<40 yrs 83 (53.9%) 62 (74.7%) 21 (25.3%)

>40 yrs 71 (46.1%) 20 (28.2%) 51 (71.8%)

Highest educational level attended:

Junior High 62 (40.3%) 25 (40.3%) 37 (59.7%)
High school 38 (24.7%) 25 (65.8%) 13 (34.2%)
University studies 54 (35.1%) 32 (59.3%) 22 (40.7%)
Employed in the health care sector 22 (14.3%) 11 (50.0%) 11 (50.0%)

Socio-professional category:
1. Farmers/artisans/tradesmen/ 36 (23.4%) 22 (61.1%) 14 (38.9%)

Intellectuals/managers

2. Employees/workers 43 (27.9%) 26 (60.5%) 17 (39.5%)
3. Retired 31 (20.1%) 5(16.1%) 26 (83.9%)
4. Unemployed person 44 (28.6%) 29 (65.9%) 15 (34.1%)
Single 77 (50.0%) 46 (59.7%) 31 (40.3%)
Living as a couple 77 (50.0%) 36 (46.8%) 41 (53.2%)

3.3.3 Internal validity of the GASAC questionnaire

We were unable to calculate Cronbach’s coefficient for GASAC as the whole, as only 39 (25%) of
patients responded to all 6 questions. Cronbach's alpha coefficient was calculated for the drug subscale
and was 0.78 (n=149; Cronbach’s alpha one-sided 95% confidence interval 0.72). Since the other

subscales were composed of a single question, it wasn’t calculated.

In the supplementary material (Appendix A2), we present correlation links between the different

subscales. There was a correlation between the drug subscale and the use of the health care system



(Spearman coefficient = 0.29 with p = 0.01). In contrast, there is no correlation between the drug
subscale and the subscale of recommendations and advice, or between the drug subscale and the test

and examination subscale.

3.3.4 External validity of the GASAC questionnaire

We compared the GASAC and Morisky scores (Figure 2). The Morisky analysis included 149 patients
with scores distributed as follows: no patient had a score of less than 3/6; 5 (3.4%) had a score of 3/6;
19 (12.8%) had a score of 4/6; 35 (23.5%) had a score of 5/6 and 90 (60.4%) had a score of 6/6. There
was a statistically significant link between the GASAC score as the whole and the Morisky score
(p<0.01), and between the drug sub-section of the GASAC score and the Morisky score (p<0.01).

We also found a statistically significant correlation between the GASAC and satisfaction scores (n=
154; Spearman coefficient=0.22; p<0.01), as well as with DPC score (n=154; Spearman coefficient =

0.18,p=0.03).

Figure 2. Comparison between GASAC and Morisky scores (n =149). p<0.01
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3.3.5 Main results of the clinical study
The median GASAC score was 0.93 IQR [0.78; 1] (n = 154). To study the determinants of adherence,

we dichotomized the GASAC score according to the distribution obtained in the histogram: patients



with a GASAC score = 0.8 were classed as “highly-adherent”, whereas those with a score < 0.8 were
classed as “poorly-adherent”.

In univariate analysis, the variables associated (p<0.05) with high adherence were age-band over 40
years, infectious pathology (as compared to trauma), high patient satisfaction and a high DPC score
(Table 3).

In the multivariate logistic regression model the explanatory variables for high adherence were the type
of acute condition trauma versus infectious (odds ratio, OR 3.69; IC [1.60-8.52] with p<0.01) and the
DPC score (OR 1.06; IC [1.02-1.10] by score point with p<0.01). There was no interaction between
these two variables. Neither an individual characteristic, satisfaction score nor level of information
were selected by the manual step-wise selection of final model. For the multivariate analysis the area
under the ROC curve is 0.73. The rate of correctly classified patient is 75.32%, with Hosmer-

Lemeshow chi2 (8) = 7.7 and Prob > chi2 = 0.46.

Table 3. Determinants of a good adherence (n=154) in emergency departments

Characteristics of the population High adherence OR [95%CI] p
studied (Score AG=0.8 ;
n=115/154,74.7%)

UNIVARIATE ANALYSIS

Age bands

<40 yrs 54/83 (65.1%)

>40 yrs 61/71 (85.9%) 13.28 [1.46-7.34] <
0.01

Sex

Male 41/61 (67.2%) 1 0.09

Female 74/93 (79.6%) 1.90 [0.91-3.96]

Employed in the health care sector

No 99/132 (75.0%) 1

Yes 16/22 (72.7%) 0.89 [0.32-2.46] 0.82

Highest educational level attended

Junior High 51/62 (82.3%) 1

High school 25/38 (65.8%) 0.41 [0.16-1.06]

University studies 39/54 (72.2%) 0.56 [0.23-1.36] 0.16

Family context
Single 55/77 (71.4%) 1 0.35
Living as a couple 60/77 (77.9%) 1.41 [0.68-2.93]



Socio-professional category

Farmers/artisans/tradesmen/
Intellectuals/managers

Employees/workers
Retired

Unemployed person

Type of conditions:
Ankle sprain
Infection

Level of information*

0: No information received

1: One information received

2: The two information received

Satisfaction score (continuous)

DPC score (continuous)

MULTIVARIATE ANALYSIS **

DPC score

Infection vs trauma

* 2 questions were asked about information received: "Has your doctor given you any advice to

follow?" And "Has the doctor given you information on when to reconsider?"

26/36 (72.2%)
31/43 (72.1%)
28/31 (90.3%)
30/44 (68.2%)

53/82 (64.6%)
62/72 (86.1%)

24/38 (63.2%)
49/64 (76.6%)
42/52 (80.8%)

Score AG=0,8: 19 [17-
20]
Score AG< 0.8: 18 [14-
20]

Score AG=0,8: 53,1 [48-
56.8]

Score AG<0,8: 50 [37-
53]

**Final model with manual stepwise regression logistic

4. DISCUSSION

1

0.99 [0.37-2.67]
3.59 [0.89-14.5]
0.82[0.31-2.17]

1
3.39[1.51-7.60]

1
1.91 [0.79-4.58]
2.45[0.94-6.36]

1.15 by satisfaction
score point [1.03-
1.28]

1.06 by DPC score
point
[1.02-1.10]

Adjusted OR 1.06
[1.02-1.10] by score
point

Adjusted OR 3.69
[1.60-8.52]

0.15

0.01

0.15

0.01

0.01

0.01

0.01

Our study is innovative for its construction and validation of a scale encompassing all therapeutic

recommendations following AC. It includes a first cohort of 189 patients who measured all dimensions



of adherence and studied its determinants in ED.

4.1 General properties of the GASAC

The GASAC scale is easy-to-use, self-reported by the patient, pertinent for any condition including
acute condition and inclusive of the four types of patient behavior following a consultation. The
absence of correlation between adherence to drug-prescriptions and adherence to non-drug
prescriptions, and also with adherence to given recommendations, shows that each of those different

subscales provides complementary information and are not redundant.

The validity of the intrinsic properties of the drug sub-section of the GASAC score was confirmed by a
satisfactory Cronbach's alpha coefficient”” and a good rate of correctly classified patient. For external
validity, the study also showed convergence with the Morisky score as well as with well-known

determinants of adherence for chronic conditions such as DPC and satisfaction.>®

4.2 Clinical results for adherence

Our median overall score reflects a high short-term adherence. This adherence rates were consistent
with those reported in the literature for AC for drug adherence.>” This high rate can be explained by a
generally stronger motivation for patients in ED treatment to follow their treatment, even though the
conditions of patient management do not favor giving detailed explanations. In the literature, the
average adherence rates are highly dependent on the context of the study. However, it is considered
that adherence rates are higher for acute diseases than for chronic diseases, where the median
adherence is around 40 to 50% .** Ito et al. showed that 88% of patients adhere to the treatment
prescribed during the first 5 days following the consultation, 86% during the next 5 days, finally

dropping to 67% one month after the consultation.?

According to a review of reviews on adherence to medical treatment, the median rate of adherence to
lifestyle and dietary recommendations is generally lower than for drugs.* However, it was not the case
in our study: the adherence rate was good for all 4 dimensions of GASAC.

In univariate analysis, the factors associated with good adhesion were age> 40 years, infectious

pathology, satisfaction and quality of DPC. Women tended to be more adherent than men, even if the



result wasn't significative. Patients who came with friends or family also tended to be more adherent.
Individual factors associated with good adherence, such as age and gender, were consistent with data
from the literature.*® In multivariate analysis, the only determinants of high adherence were infection
(versus trauma) and quality of DPC. It should be noted that the individual characteristics of the patients
(age, sex, level of education and professional characteristic of the patient) are not retained in the final
model, in favor of the DPC score which provides the major determinant on which one may act through
the training of caregivers and the organization of the consultations. The better adherence of patients
with an infection can be explained by a higher level of investment (concern of the patient before an
infectious pathology) and the strong image of antibiotics. The greater adherence in cases of infection
may also be partly due to the fact that those medical patients are older and with a higher female

representation than trauma patients, reason for which age and sex are not seen in the final model.

4.3 Limitations

The study coordinator received no non-inclusion forms. This may be explained by the lack of time in
ED. Moreover, it is possible that patients lost to follow-up (who could not be contacted by telephone
after 3 attempts) were the least adherent. This inclusion bias may give us over-estimative results.
Patients overestimate their level of adherence when self-reporting by 10 to 20% compared with other
methods.'® Despite these drawbacks, self-evaluation is frequently used in clinical practice as it gives
more reproducible results, is more reliable, less expensive and less invasive than direct
measurements.?

To limit the subjectivity biases, the investigator who assessed adherence was independent of the ED.
For reasons of feasibility, we limited our study to 6 AC corresponding to 2 subgroups of pathology
(trauma versus infection). It does not allow us to generalize our findings to all the pathologies
encountered in ED.

Adherence is an important component in the assessment of the quality of healthcare.”"* For the World
Health Organization (WHO), "Optimizing medication adherence would have more impact in terms of
global health than the development of new drugs."® To measure adherence in the particular context of
AC, we propose an easy to use, patient self-reported and validated scale that takes into account all
aspects of patient’s behavior. Such a tool can be useful to assess the quality of healthcare both in

clinical research and hospital accreditations. Despite the ED overcrowding, quality of DPC is a major



aspect which can improve adherence. Strategies for improving DPC should be tested in an

interventional study with adherence as the major outcome .*'***
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APPENDIX

Al. Extra questions about intentional or no intentional nature of the patient’s behavior

Why did you not take all your medication or follow the advice?

- Because YOU OO i.....iiiueeriiiiiierieeiiesieeite sttt et teesve et sbeenteesnbeenaneenne yes/ no

- Because the treatment iS t00 COMPIEX ...eevviereieriiieriieiiienie et eee e eee e seee e yes/ no

- Because of its SIde-€ffECtS .....ccuiivuieriiiiieiieeiie et yes/ no

- Because the medicines do you more harm than good: .........ccccceevveviiineeniieenieeniennns yes / no
- Because you thought it was not useful or suitable: .........ccccceeveieeiiiniierreenieeeeeieeas yes / no
- Because you already felt DEter: .......cceecieiiieiiierieiieeree ettt yes / no
- Because you no longer had any pain:........cccceeveeriiirieniieniienie e yes / no
- Because you did not go to the pharmacy to collect the medication: .....................yes / no

TF YOS, WHY? c.eeeeeveeeeevervrecverevrncvncsvnsssvnssssssssssssssssssssssssssssas
- Did you take any medications other than those prescribed by your doctor? ............ yes / no
If YES, WHICR? ...eeoneeeeneeveveeerevvrevvecevncvnsevneseresvsssssssssssssssses

- Have these medications been prescribed by another doctor?............cceevveecivenvennenns yes / no
- Has your doctor prescribed any 1aboratory tests? .......cccccevcveereerveerieeniiesrieenreeneeens yes / no
- Has your doctor prescribed any imaging eXaminations? ...........ccceeeeevveervercreeneennnes yes / no
- Has your doctor prescribed any consultations with a specialist? ........c.cccoevvervueennnne yes / no
- Has your doctor given you another appointment with himself? ..........c..ccccoceeenee. yes / no
-Would certain information or advice interest your entourage? ............ccceevennenn.. yes / no
If yes, have you informed them? ........cccccoociiiiis viiiiienieeeeceeee e yes / no,
- Have you needed to seek medical advice about the same problem? ...........cccceueee.. yes / no
- If yes, did you consult your general practitioner? .........c.ccceecveereerveereenivessieesoveenneens yes / no
= OF aNOtheT dOCLOT? ...cc. ittt ettt e e ste eeabteesbbeeenabeessabeeesabeeens yes / no
= OF €METZENCY SETVICEST ..uevieiiiiiiiiiieiiiieens ceeeiteesiteeeniteeeebteesbteeesbbeessabaeesabteesnbbeesnns yes / no
- Have you called an emergency NUMDET? ........ccccvevieerueenieenes ceeerieenveesieesreenseennneas yes / no
- Was your attitude consistent with the advice given by the doctor?............ccceevvenens yes / no

A2. Results by the four different GASAC subscales.

GLOBAL ADHERENCE Median IQR Mean (+/- SD) n
GASAC score 093 [0.78-1] 0.86 (+/-0.20) 154
A-Drug-prescriptions 1 [0.78-1] 0.85 (+/- 0.25) 149
B- Precriptions of biology,

radiology or appointment 1 [1-1] 0.86 (+/- 0.32) 98
with specialist

C- Recommendationsand | | [0.67-1] 0.88 (+/-021) |89
advices

D-The use of health care 1 [1-1] 093 (+/-0.18) 31
system




A3. GASAC Questionnaire in French

I Questionnaire d’Adhérence Globale (GASAC)
A- Est ce votre médecin vous a prescrit des médicaments ? Oui/non
B- Est ce votre médecin vous a prescrit des examens complémentaires ? Oui/non

C- Est ce que votre médecin vous a donné des conseils a suivre (diete, travail, activités sportives etc.)?
Oui/non

D- Est ce que votre médecin vous a donné des consignes sur quand reconsulter ? Oui/non

Si réponse non, question non comptabilisée dans le score

Réponses possibles pour chaque question: Non, pas du tout =1 ; En partie=2 ; Plutot Sous-Total
oui =3 ; Oui, tout a fait=4

A- Adhérence médicamenteuse
I- Avez-vous pris ’ensemble du traitement prescrit ? .
II- Avez-vous respecté les doses prescrites ?
III- Avez-vous respecté les modalités de prises ? (heure, a jeun, selon les repas)

B- Adhérence non médicamenteuse Sous-Total
IV- Si votre médecin vous a prescrit des examens complémentaires (imagerie, biologie) ou
une consultation spécialisée, les avez-vous realisés ?

y

C- Adhérence aux conseils hygiéno-diététiques Sous-total
V- Si votre médecin vous donné des conseils ? (ex: alimentation, activités habituelles;
activité physique, activité professionnelle, tabac, alcool, hydratation, entourage), les avez-
vous appliqués ou avez-vous modifié certaines habitudes suite a la consultation ? "

D- Adhérence a I’acces au systeme de soins Sous-total
VI- Si votre médecin vous a donné des consignes de surveillance et des conseils sur “quand
reconsulter”, les avez-vous appliqués ?

w
Score total = [(x+y+z+w) — nombre de questions comptabilisées]/(3 * nombre de questions Score total
comptabilisées) (entre O et 1).




Ad4. Questions subsidaires sur la nature intentionnelle ou non intentionnelle de I’adhérence

Questions subsidiaires (non comptabilisées dans le score)

Vous n’avez pas pris tout votre traitement

a- Parce que vous I’avez OUDLIE: ...........cccuevcuieiueeeiieiiiesieeceeeie ettt sae st sae s oui / non
b- Parce que le traitement €St trop COMPLEXE: .........ccoueeeueercueeiieeieeeiiienieeeieenieenieenaeens oui / non
c- Parce qu’il provoque des effets SCCONAAITES: .......cuuueuencuereienieenciienieecieenieesieenenens oui / non
d- Parce vos médicaments vous font plus de mal que de bien : ............cccevevevueannnn. oui / non
e- Parce vous pensiez qu’il n’était pas utile ou Adaprté: ..........coueeevcvevveenieencnennennnnnn oui / non
f- Parce que vous sentiez déja une amélioration : ...........cccccceoveveeeeiiueeenieeinieeennneennand oui / non
8- Parce que vous n’aviez PAs MAL: .........cccoocueieiieiiiiiiiiiieeeiite ettt oui / non

h- Parce que vous n’étes pas allé chercher les médicaments a la pharmacie :...........oui / non

ST OUT 2 POUTGUOT ? ..ottt ettt ettt et e et e et e e eaees
i- Avez-vous pris d’autres médicaments que ceux prescrits pas votre médecin ?....... oui / non

ST OUL, LESGUELS 2 ..ottt ettt et e s sabee s
j- Ces médicaments ont-ils été prescrits par un autre médecin ? ..............cceeeueeennnen. oui / non
k- Votre médecin vous a-t-il prescrit des examens biologiques ? ...........cccoecueeeueennnns oui / non
[- Votre médecin vous a-t-il prescrit URe TMAZETIC ? .......ccueevveeeveeeeeeireeneesiieeniseenieenns oui / non
m- Votre médecin vous a-t-il prescrit un RDV chez un spécialiste ?...............co....... oui / non
n- Votre médecin vous a-t-il donné un RDV de suivi avec lui ?............cccocuvevueeucnn. oui / non

o- Certaines informations ou conseils pouvez intéresser vos proches ? ..................oui / non

P- ST oui, les Qvez-VOUS tFANSTES 7 .....cccoiviueiieiiies ceieisiieeeiie et siee et st esnivee e oui / non
q- Avez-vous eu besoin d’un avis médical pour le méme probléeme ? ......................... oui / non
r- Si oui, avez-vous consulté a nouveau votre médecin traitant ? ..............ccoeceeeeveeeenn. oui / non
8- UR QUIFe MEAECIT 7 ...... .cooviiiiiiiiieeete ettt ete eatee et et e e e s oui / non
t- UN SETVICE A UFGENCES ? ...oveeveeeieeiieeiieeiies eeeiteeieesite et esitesbeesiteseteesaresseessaesseennnas oui / non
U- Avez-vous appelé le CEntre 15 2 .......ccccocvce voiiiiiiiiiiiiieeiieeeit eeeeeeete et oui / non

v- Votre attitude était-elle conforme aux conseils donnés par votre médecin




3.3 L’échelle de satisfaction des patients (article en cours de finalisation)

En France, la prise en compte de la satisfaction des patients est réglementaire pour les
structures de soins (depuis 1996). Cette obligation a été réaffirmée par les lois du 4 Mars
2002 et du 2 Mars 2005: « Tout établissement de santé doit procéder a une évaluation de la
satisfaction réguliere des patients (...) les résultats de ces évaluations sont pris en compte

dans I’accréditation. »'*?

Les services d’urgences hospitalieres en France accueillent de plus en plus de monde et leur
fréquentation a doublé en dix ans.* L’étude de la satisfaction y est spécifique: le patient ne
choisit ni le médecin ni les équipes soignantes. La consultation est rapide et il n’y a pas de

relation médecin malade sur le long terme.

Le terme couramment utilisé de « satisfaction des usagers » est rarement défini avec clarté
(1-3). Sa définition est variable, >selon les auteurs. Néanmoins, elle comprend en trois
champs distincts: un champ technique, relationnel (disponibilité des équipes soignantes) et de

confort (temps d’attente, prise en charge de la douleur, propreté des locaux).

Un article en cours de rédaction concerne I’élaboration d’une échelle de satisfaction
compatible avec notre modele et 1’étude de ses propriétés psychométriques. Brievement, cette
échelle mesure 1’appréciation par le patient de 1’infrastructure qui I’accueille (temps d’attente,
nourriture, accueil), de la prise en charge médicale et enfin, de la prise en charge

paramédicale du patient (Annexe 4).

1 Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé.

2 Décret n° 2005-213 du 2 mars 2005 relatif a la commission des relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge
et modifiant le code de la santé publique (partie Réglementaire). 2005-213 Mar 2, 2005.

3 Ordonnance no 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de 1’hospitalisation publique et privée.

4 Cour des comptes. Les urgences hospitali¢res : une fréquentation croissante, une articulation avec la médecine de ville &
repenser.

5 Donabedian A. The quality of care. How can it be assessed? JAMA. 1988 Sep 23;260(12):1743-8.

6 Linder-Pelz SU. Toward a theory of patient satisfaction. Soc Sci Med 1982. 1982;16(5):577-82
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CHAPITRE V. SCORES GENERIQUES POUR L’EVALUATION
CLINIQUE

Impact des FIP sur les scores génériques nouvellement créés

1. L’étude EDIFIP: évaluation de 6 FIP dans 2 services d’urgences

L’objectif de cette derniere étude était d’évaluer I’'impact de 6 FIP sur les scores de CMM, le

comportement et la satisfaction des patients dans deux services d’urgences (Article 7).

Cette étude interventionnelle avant-apres réalisée aupres d’une population de 324 patients a
permis de montrer que les FIP améliorent la CMM, la satisfaction vis-a-vis des professionnels
de santé, le comportement des patients (qui respectent mieux les modalités de prises des
médicaments et reconsultent moins dans les services d’urgences pour une méme pathologie),
ainsi que le comportement des médecins (qui prescrivent moins médicaments et davantage
d’examens complémentaires). Cette étude confirme qu’en situation aigué, I’usage de FIP

délivrée en complément de I’information orale est un outil simple pour améliorer la CMM.
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ABSTRACT

Study hypothesis

In the context of acute conditions, where communication is difficult, Patient Information Leaflets

(PILs) could improve the exchange of information and Doctor-Patient Communication (DPC).

Objectives

To assess the impact of PILs on DPC and then, on satisfaction, adherence, and patient and doctor

behaviors by a prospective controlled before-after study in two Emergency Departments.
Methods

Adults and adolescents > 15 years diagnosed with ankle sprain, diverticulitis, infectious colitis,
pyelonephritis, pneumonia or prostatitis, recieved from the doctor a PIL along with an oral explanation.

Seven to 10 days later, patients were contacted by phone to answer questionnaires.

Results

Analysis of the 324 patients showed that PILs improved the DPC score (range from 13 to 52): 46 [42-
49] for 168 patients with PILs versus 44 [38-48] for 156 patients without (p-value<0.01). The
adjusted Odds Ratio for good communication (score >35) was 2.54 [1.27-5.06]. The overall
satisfaction and adherence scores did not show significant differences. In contrast, satisfaction with
healthcare professionnals and timing of medication intake were improved. The overall satisfaction
score improved significantly on per-protocol analysis. With PILs, the doctors prescribed less drugs and
more examinations (radiology, biology, appointment with a specialist); the need for a new medical
consultation for the same pathology was reduced from 32.1% to 17.9% (OR 0.46 [0.27-0.77]) and
particularly in ED.

Conclusions

In emergency departments, PILs given by the doctor improve DPC, satisfaction with healthcare
professionnals, reduce the number of emergency consultations for the same pathology and change the

doctor’s behavior.



INTRODUCTION

Background

Acute conditions (AC) are the most common reason for consultation in primary care, both in general
medicine and in emergency departments (ED). An AC can be defined as a short duration disease.'
Faced with an AC “the primary goal of the physician is to improve health, and effectiveness largely
depends on time-sensitive and, frequently, rapid intervention” > Giving patients information can be
difficult in such a context where physicians have restricted time for each patient and where the
patient’s capacity to encode and retain information is limited.’ Besides the condition itself, EDs are
often places where lack of comfort and high influx may be upsetting for the patient. Discharge from the
ED is also often a period of high vulnerablity for patients.’ They run the risk of further clinical
deterioration, may experience side effects from a newly installed drug, or even suffer from a

14,5

misdiagnosis.® In the ED, the information delivered to the patient is crucial*’ and could lead to

complications if neglected.

Importance

Patients Information Leaflets (PILs) appear to be a highly suitable tool in this context. They have a role
in the continuity of care by enabling the hospital to outpatient transition and can be considered as a
resource for the patient and the doctor. Indeed, PILs given during a consultation play a crucial role in
assisting patients to make informed choices, take treatments appropriately, or follow advice on lifestyle

changes.®’ They have become an integral part of everyday medical practice ®

Goals of This investigation

Over the last few decades, many authors have attempted to evalute PILs.*'' However, heterogeneity of
research protocols, in particular in the choice of outcomes and the way they are measured, has made it
impossible to pool relevant data and to draw general conclusions about their effectiveness.®'* Primary

outcomes have mainly concerned adherence to treatment, knowledge or patients’ satisfaction,*'*'* but

seldom communication effectiveness,® which has been identified as one of the six general

competencies essential for physicians'® and as the ultimate criterion of PILs’ assessement.’

Although the literature on PILs is large, few studies have focused on AC and/or been conducted in

9-11,16-20

ED.? Most of the studies dealing with PILs for AC were focused on a specific condition using

research protocols which combined different tools since no single tool was completely satisfactory.*'

Most of these tools were not generic and didn’t allow comparisons between studies.®*'



To overcome all those obstacles, we started from a theoretical multidisciplinary model describing the
different outcomes of a consultation.® We then developed and validated generic scores usable in a

context of AC and measuring Doctor-Patient Communication (DPC), adherence and satisfaction.

In the present study, the main objective was to evaluate the impact of 6 PILs on DPC in two ED by a
before-after study. The secondary objectives were to assess the impact of the PILs on satisfaction,

adherence, patient and doctor behaviors.

MATERIALS AND METHODS

Study design and setting

A prospective comparative interventional non-randomized study was conducted in France (region
Rhone-Alps) in two ED between September 2013 and June 2014 (control group) and between
September 2014 and June 2015 (intervention group) in a controlled before-after design. The study was
approved by the regional ethics committee on 31/10/2013 (CECIC Rhone-Alpes-Auvergne, Clermont-
Ferrand) and registered on Clinical Trials (NCT02246361).

Selection of Participants

All consecutive outpatients (adults and adolescents >15 years) diagnosed with ankle sprain, acute
pyelonephritis, acute prostatitis, pneumonia, acute diverticulitis or infectious colitis and who could be
contacted by telephone 7 to 10 days after the consultation, were informed of the study (orally and in a
patient information letter). When they agreed, they were included by the doctor completing a short
inclusion-case report form describing the patient’s profile. If the patient declined to participate, this
was recorded. Patients who were hospitalised for more than 48 hours were excluded. The choice of six
pathologies frequently encountered in EDs was a compromise between completeness (evaluation of

two different acute clinical situations: trauma and infectious medicine) and feasibility.

Interventions

The study had two arms: a control group (phase 1: before) and an intervention group (phase 2: after).
Patients in the intervention group received a PIL corresponding to their condition from the physician.
Physicians in the intervention group were instructed to refer to the PIL during the consultation.

The leaflet was A4 size (210 x 297 mm), included an illustration related to the condition and
information on the causes of the condition, its symptoms, the risks, the usual course of the disease, the
treatments, and persisting or new symptoms which would require further medical consultation. Each
PIL was elaborated following a rigourous methodology based on a synthesis of literature.*** Their
development consisted of the 10 following steps: selection of the topic and the objectives, a literature
review on the suject, selection of the sections, drafting, validation of the scientific contents, assessment
by patients, validation of the layout, selection of diffusion strategy, delivery to patients and update. A
literature search update and reading by volonteer patients were conducted and corrections were made

according to their remarks. Each PILs was reviewed by at least two physicians to verify their coherence



with evidence based medicine and their readability. In addition a Flesch readability score of 60 was
required, corresponding to a junior high school level of reading.The PILs selected for our study
concerned 6 conditions that often require to both prescriptions for medication and for supplementary
examinations, and for which the doctor often needs to give advice on lifestyle and on if and when to

consult again.

Measurements

Between 7 and 10 days after the consultation, patients were telephoned by one of the two investigators
who did not participate in patient recruitment and who was not involved in the care of the patient. They
were asked to answer several questionnaires. If they were unreachable the first time, the call was
repeated, twice. If the investigator was not able to contact them, the contact person designated by the
patient on the inclusion sheet was phoned. In case of failure the patient was considered as lost to

follow-up.

Outcomes

Data about socio-demographic characteristics of patients (9 questions), about the PIL received (16
questions) and about doctor behavior (4 questions) were collected. For scores of DPC, satisfaction and
adherence, we used the short questionnaires we had previously developed (articles submitted): 13
questions about DPC, 5 questions about satisfaction, 6 questions on patient adherence (including 3
items about drug adherence, one item about adherence to non-drug prescriptions, one about
recommandations and advice, and one about the way to use the health care system after the current
consultation). Responses were analysed and DPC’, satisfaction’ and adherence’scores were calculated

from replies to the different telephone questionnaires.

Sample size calculation

The main objective was to measure the impact of PILs given during the consultation on the DPC score.
In the absence of published data on the subject, we made the following assumptions: supposing an
average DPC score of around 40 (ie 75% of the maximum score) and a minimum effect level of 15%
i.e. a gain of 6 points (by analogy with the recommended Minimaly Clinically Important Improvement
for pain or function scales;” then for an SE of 16 points and a power of 90% (logiciel Stata, estimated
sample size for two-sample comparison of means with t-test, commande sampsi) 150-patients per
group were needed. With an estimated lost to follow-up rate of 12.5% and erronous inclusions, we

planned 200 patients per group i.e. 400 in total.

Analysis
Statistical analysis was performed with the recommended procedures of data management and database
freezing using Stata version 13.0 software (Stata Corp, College Station, Texas) OSX. We planned an

intention-to-treat analysis (all patients in both Phase 1 and 2) and strictly per-protocol analysis (patients



without PILs in Phase 1 versus those patients who recieved PILs with an oral explanation given by
doctor in Phase 2). Statistical tests were carried out with an alpha risk of error equal to 0.05. Variables
are described by numbers and percentages, and continuous variables by median and IQR [25th and
75th percentiles]. For quantitative variables, the Mann-Whitney test was used to compare two groups.
For qualitative variables, the Chi2 test was used if applicable, otherwise the Fisher exact test was used.
The DPC score were classified as high (>50), intermediate (50-36) or low (<35) to test the difference
between the two groups. Multivariate analysis was performed by logistic regression to give an OR (and
95% CI) for good communication (score > 35) adjusted on age, sex, marital status and type of
condition. The replacement of missing values for the DPC score, the main outcome, was performed for
patients with less than 20% of missing responses, i.e .2 missing responses out of 13 at most.
Replacement is done using the answers obtained to the other questions (11 patients out of 324 (3.4%)
including 9 patients with 1 missing item and 2 patients with 2 missing items out of 13). If 3 or more

responses are missing, the patient is excluded (no patients in our study).

RESULTS

Characteristics of study subjects

Four hundred patients were included in our study and 324 reponses were analysed, 156 patients without
PILs and 168 with PILS. More patients presented with ankle sprain (183) than with an infectious
disease (141). Figure 1 shows the patient flow chart. Table 1 presents a comparison of baseline

characteristics and shows no statistically significant difference between the groups.

Figure 1. Patient flow chart.
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Table 1. Comparison of baseline characteristics of patients between groups who received a patient

Information Leaflet during the emergency department consultation and those who did not. Values are

numbers (percentages) or median (interquartile range).

Control Group without Intervention Group with

Variables p-value
PILs (N=156) PILs (N=168)
Condition
Ankle sprain 83 (53.2 %) 100 (59.5 %) 0.25
Infectious disease 73 (46.8 %) 68 (40.5 %)
Male 61(39.1 %) 80 (47.6 %) 0.12
Age (years) 36 [23-57] 37.5 [24-56] 0.74
Age =40 71 (45.5 %) 76 (45.2 %) 0.96
Education level achieved
Junior high school 62 (39.7 %) 62 (36.9 %)
0.55
High school 39 (25 %) 37 (22 %)
University 55(35.3 %) 69 (41.1 %)
Socio-professional category
Farmers/artisans/tradesmen 74.5 %) 6 (3.6 %)
Intellectuals/managers 30 (19.2 %) 32 (19 %) 0.90
Employees/workers 43 (27.6 %) 52 (31 %)
Retirees/students etc. 76 (48.7 %) 78 (46.4 %)
Marital status
Single 79 (50.6 %) 67 (39.9 %) 0.05
Living as a couple 77 (49.4 %) 101 (60.1 %)

Values are numbers (percentages) or median (interquartile range)




Main results

In ED, PILs given by the doctor improve the DPC score, in all comparisons (median comparison, or
class comparison). This result is identical after adjusting for age, sex, family status and pathology. It is

reinforced in the strictly per-protocol population. Figure 2 and Table 2 show the DPC scores.

Figure 2. Doctor-patient communication scores.
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Table 2. Comparison of scores for Doctor-Patient Communication (DPC) between the two groups

without and with PILs.

Control Group Intervention group Odds Ratio (OR)
SCORES

p-value
without PILs with PILs with 95% confidence interval
Intention to treat analysis
DPC score
44 [38-48] (n=156) | 46 [42-49] (n=168) <001
(out of 52)
<35 31/156 (19.9 %) 14/168 (8.3 %)
<0.01
36-50 109/156 (69.9 %) 123/168 (73.2 %)
> 50 16/156 (10.3 %) 31/168 (18.5 %)
<35
31/156 (19.9%) 14/168 (8.3%) Univariate OR for good
communication (score >35): 2.73
[1.39-5.35] <0.01
> 35
125/156 (80.1%) 154/168 (91.7%) )
Adjusted* OR for good
communication (score >35): 2.54
[1.27-5.06]
Per-protocol analysis
DPC score 44 [38-48] (n=156) 48 [44-50.5] (n=84)
<0.01

(out of 52)




<35 Univariate OR for good

communication (score >35): 6.70

31/156 (19.9%) 3/84 (3.6%)
[1.98-22.6]
> 35 Adjusted* OR for good
125/156 (80.1%) 81/84 (96.4%) communication (score >35): 5.60

[1.63-19.2]

<0.01

* adjusted for age, sex, family situation and pathology

Secondary objectives

Table 3 shows comparisons of overall scores and of patients’ responses about their satisfaction,
adherence, and patient and doctor behaviors in the two phases. There were no significant differences in
overall satisfaction and adherence scores across the entire population (ITT). All three satisfaction’
items related to healthcare professionals and the item related to timing of medication intake, were
improved significantly. The overall satisfaction score improved significantly on per-protocol analysis.
Table 4 shows answers to questions concerning the PIL in the intervention group. The comparison of
DPC’ and satisfaction’scores in 2 classes (DPC < 35 or > 35; satisfaction score <16 or >16) and
whether the PIL was given to the patient by the physician (n=127/159, 79.9%) or by a nurse (28/159,
18.2%), did not show significant differences. DPC’ and satisfaction’ scores were higher when patients
received the PIL with an explanation (p=0.02). The need for a new medical consultation for the same
pathology was reduced with PILs from 32.1% to 17.9% (OR 0.46 [0.27-0.77] p < 0.01). Table 4 shows

responses to questions about PILs.




Table 3. Secondary objectives: satisfaction, adherence, and patients’ and doctors’ behaviors (ITT

analysis).

Control group

Intervention group

OR [95%CI]
A. Satisfaction without PILn=  with PILs n= 168 p-value
156
0.82 [0.53-
I. Satisfaction with infrastructure (reception, food, 92/156 (59 %) 917168 (54.2%) 1.28] 0.38
waiting time) ’
112/156(71.8%) 137/168 (81.6%) 1.74 [1.03- 0.04
1. Satisfaction with nurses and care assistants 2.93]
103/156 (66%) 131/168 (78%%) 182 [1.11- 0.016
I11. Satisfaction with the doctor 2.98]
93/156 (59.6%) 129/168 (76.8%) 2.24[1.39- <0.01
IV. Satisfaction with the medical consultation 3.62]
V. Would you recommend the ED to friends or 119/156 (76.3%) 135/168 (30.4%) 1.27 [0.75- 037
family? 2.16]
0.20
Total satisfaction score: 19 [16-20] 19[17-20]
Control group Intervention group
B. Adherence* OR [95%CI] p-value
without PILs with PILs
I- Have you taken the whole course of the 108/134 (80.6%) 107/130 (82.3%) 1.12 [0.60- 072
prescribed treatment? 2.09] ’
127/134 (94 .8%) 122/124 (98.4%) 3.36 [0.68-
II- Did you respect the prescribed doses? ’ 16 5'] 0.18
[11- Did you comply with the regimen and
conditions (time at which you should take the 1137134 (84.3%)  116/124(93.5%) 5 691 15- 0.2
medication, if you were fasted or not, during meals 6.33] :
etc.)?
[V- Did you have additional examinations or a
specialized consultation prescribed by your doctor 87/98 (88.8%) 1197141 (84.4%) 0.68 [0.32- 034
(imagery, laboratory analyses, an appointment 1.48] ’
with a specialist)?
V- Did you follow the recommendations and the 104/123 (84.6%) 047 [0.19-
advice given (have you changed any habits as a 82/89 (92.1%) ’ 1 17'] 0.10

result of the consultation)?




VI- If the doctor gave you health monitoring

instructions and advice on if and when to reconsult 1.62 [0.26-
a healthcare professional, did you follow his/her 75/78(96.2%) 81/83 (97.6%) 9.96] 0.67
advice?
0.89 [0.76-0.97]
Total adherence score: 0.93[0.80-1] (n=165) 0.21
(n=154)

C- Patient behaviors

Control group

Without PILs

Intervention group

With PILs

OR [95%CI] p-value

[-Did you need a new medical consultation for the

same condition? 50/156 (32.1%) 30/168 (17.9%) 046[0.27- <0.01
0.77]

1.1- Did you consult an ED physician? 42/156 (26.9%) 14/168 (8.3%) 0.25[0.13- <0.01
0.47]

1.2- Did you consult your primary care physician? 11/156 (7.1%) 17/168 (10.1%) 1.48 [0.67- 0.32
2.28]

D- Doctor behaviors

I-Drug prescriptions 134/156 (85.9%) 130/168 (77.4%) 0'5]6 ([)(())']32- 0.049

1I- Pre's01:1pt10.rls of further tests (laboratory 98/156 (62.8%) 141/168 (83.9%) 3.09 [1.83- <0.01

analysis, imaging) 5.22]

. . 2.03[1.27-

III- Given advice to follow 89/155 (57.4%) 123/168 (73.2%) 3.23] <0.01

1V- Il’lfOl"I’I']atIOH on if and when to consult a 79/155 (51.0%) 84/165 (50.9%) 1.00 [0.64- 0.99

doctor again 1.55]

*Two patients in phase 1 (control) and three patients in phase 2 (with PILs) didn’t receive any

prescription and weren’t included in the adherence analysis.

Table 4. Answers to questions concerning the Patient Information Leaflet (numbers and percentages).

Does not
Questions Yes

remember
Did you receive a PIL? 159/168 (94.6 %) 1 (0.6%)




Did the doctor give it to you? 127/159 (79.9%) 0

Did the nurse give it to you? 28/159 (18,2%) 0

I don’t know who gave me the PIL 3/159 (1.9%) 0
'Was the PIL signed? 55/159 (34.6 %) 62 (39%)
Did you read the PIL? 137/159 (86.2%) 0

Read the whole leaflet? 127/137 (92.7%) 0

Read only part of the leaflet 10/137 (7.3%) 0

Did you read it immediately after the consultation?  112/137 (81.75%) 0

If not, did you read it one or more days after the 0
consultation? /37 (18:25%)

Did you read it again? 50/137 (36.5%) 0
Did you receive oral explanation when you were 2 (1.3%)

) the PIL? 84/159 (52.8 %)
given the !

Did you keep the PIL? 149/159 (93.7 %) 1 (0.6%)
Did other people in your household use the PIL? 56/159 (35.2 %) 2(1.3%)
Did you find the PIL easy to understand? 133/137 (97.1 %) 1 (0.7%)
Did you find the PIL useful? 110/137 (80.3 %) 1(0.7%)
LIMITATIONS

In this multicenter interventional study, we assessed several PILs in EDs on a relatively large series of
patients. The protocol of our quantitative study was registered in the ClinicalTrials.gov website. Our
choice of objectives is supported by a recent study, in which qualitative semistructured interviews were
performed a few days following discharge from ED. The four outcomes that were valued by patients
were: understanding the cause and expected trajectory of their symptoms; reassurance; symptom relief;
and having a plan to manage their symptoms, resolve their issues, or pursue further medical care.”* In
such a context, PILs can be a valuable tool both for the patient, helping them to respect the instructions
given when they returned home, and for doctors, to better inform their patient in the short timespan of
an emergency consultation. All 6 PILs were developed according to the same rigorous methodology

and generic questionnaires were used as recommended.’

The AC included in the study were all non-severe, thus we cannot generalize our findings to the entire

range of pathologies seen in an ED. We note that the level of severity of a disease impacts on



satisfaction, in particular the more severe the pathology, the less importance the patient gives to the

infrastructure and the more satisfied he is.”’

The study coordinator received no non-inclusion forms. This may be explained by the lack of time in
ED. Moreover, it is possible that patients lost to follow-up (who could not be contacted by telephone
after 3 attempts) were the least satisfied, and/or least adherent. This inclusion bias might have led to an
over-estimation of the results.

1, individual patient

Although the strongest interventional study design is a randomized controlled tria
randomization was not possible due to the major risk of contamination bias between patients, between
doctors (as the physicians shared office space) and a learning effect related to the content of the leaflet
(doctors unconsciously adapting what they say to ‘control’ group patients). The investigators were
independent of the ED physicians. In ED, interventional studies are relatively scarce, probably due to
difficulties in implementing them. In a systematic review®* about the effectiveness of interventions to
decrease ED visits by adult frequent users (which is one of our outcomes), among the 31 articles
analysed, the majority (21) were non-controlled studies. Among the 10 interventional studies
considered as providing a strong level of evidence,” 4 were controlled before-after studies and 6 were
randomized controlled trials. In our study, the two groups were comparable at baseline, confirmed
statistically after adjustment on the main characteristics of the patients. To minimize biases related to
different temporal contexts of the two phases, we chose two identical periods of the year. Although our
choice of design seems to be well adapted to our objective, our findings should be confirmed in a large-

scale cluster randomized trial involving many EDs.

DISCUSSION

Our study shows that patient information leaflets handed out during emergency department
consultations improve DPC (the number of patients who considered DPC to be very good doubled and
the number of patients who thought that DPC was insufficient halved). Regarding patient satisfaction,
all three items concerning healthcare professionals improved with PILs. One item could not have been
improved by the PIL as it concerned the hospital infrastructure. The last one was if the patient would
recommend the ED to friends or family. Concerning adherence, PILs also optimized the respect of
medication intake schedules. PILs reduced the need for consultations for the same pathology,
particularly in ED. When doctors used PILs, they prescribed fewer medications and more additional

diagnostic tests.

Doctor-Patient Communication
In 2010, Ha and Longnecker wrote that “most complaints about doctors are related to issues of
communication, not clinical competency’’ and that “effective DPC is a central clinical function in

building a therapeutic doctor-patient relationship”.?' Although the physician was instructed to



personally give the PIL to the patient during the consultation along with oral information, some

delegated the task a nurse. In contrast, whoever gave the PIL, DPC and satisfaction increased when the
leaflets were explained to the patients. This is consistent with other studies.>*® While this suggests that
explaining the PIL to the patient could be a task done by other medical or paramedical staff, we believe
it is preferable that the PIL is personnaly delivered during the consultation by the doctor who adapts his

behavior according to he content of the PIL.

Satisfaction

Patient satisfaction was partially improved by PILs. Among the 5 items included in satisfaction score,
all three items about healthcare professionnals underwent a statistically significant improvement. One
item, concerning if the patient would recommend the ED to a friend or family, tend to be improved,
even if the result wasn’t significant. The fifth item, related to the infrastructure and organization of the
ED (reception, wainting time), could not be modified by the use of the PILs. In a systematic review,
key interventions to improve patient satisfaction in ED will be those that develop the interpersonal and
attitudinal skills of staff, increase the information provided, and reduce the perceived waiting time.”’
We note that in the literature, results concerning satisfaction linked to PILs are not unanimous. One
explanation is the heterogeneity of the questions between different satisfacion scales. For example, the
scale developed by Arnold et al. explores accessibility of care, the attitude of medical and paramedical
staff, quality of care, waiting times, practical information delivered (costs of care etc.) and concluded
that both groups had high scores for each dimension of patient satisfaction and that there was no
evidence that the PIL was associated with any change in satisfaction.”® In their satisfaction scale, Little
et al. assessed what we explored through our DPC scale (relieving distress, intention to comply with
care management decisions, communication, amount of information delivered, confidence in the
doctor, relationships) and he concluded that a leaflet increased patient satisfaction.'® Different
satisfaction scales explore different dimensions and a comparaison with the content of various scales in

detail, showed that our results are consistent with the literature.

Patient behavior

We observed ceiling effect with a high global adherence score in both groups (with and without PILs).
As seen in our results, it was very difficult to improve it. Good adherence to treatment and
recommandations can be explained by the fact that patients are more motivated to take their treatment
when their medical condition is painful or could deteriorate. Often they have waited several hours for
the consultation (some patients leave the ED before seeing a doctor), they are stressed, anxious and
want to get better. Moreover, medical treatment for an AC is usually of short duration, contributing to
better adherence.'® Nevertheless, the patients’ responses show that PILs given out in the context of an
AC help patients to better respect the schedule for taking their medication. With PILs, they reconsult
less for the same pathology and are less likely to return to the ED. In contrast, if they reconsult, they

tend to visit their primary care physician rather than the ED.

Doctor behaviors



Like Little et al., we found that physicians tended to increase the number of explorations® and reduce
the number of drug prescriptions when they used PILs.”**? It may be that PILs act as reminders for
over-worked physicians and also help structure the dialogue resulting in less drug prescriptions and

more tests (laboratory analyses, imaging, examinations etc).

Practice implications

In ED, PILs are an easy-to-use tool for improving DPC, benefiting both the doctor and the patient.
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2. Liens entre la CMM, le niveau d’information, la satisfaction et

I’adhérence

Selon un rapport sur I'adhérence établi par 1'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) en
2003, la communication est la clé de meilleurs résultats de santé et d’adhérence au traitement
prescrit.'” A contrario, les relations thérapeutiques « de mauvaise qualité » seraient un facteur
de non adhérence.’ Les aspects de la communication qui peuvent influer sur 1’adhérence sont
la clarté du diagnostic, l'information délivrée, les conseils en matiere de traitement, le fait
d'interroger le patient sur 1'adhésion et d'avoir une attitude positive.*

D'autres études ont discuté l'importance des informations fournies sur la maladie, le pronostic,
l'effet attendu du traitement et de ses effets secondaires, sur I’adhérence .>® L’information des
patients est un élément central de la communication et de la décision médicale partagée. Un
patient mieux informé peut donner son avis sur sa prise en charge et adhérer plus facilement

aux décisions médicales prises conjointement avec son médecin.’

Selon une étude qualitative récente réalisée aux urgences,® les quatre informations essentielles
a transmettre au patient sont: 1/ La cause de la maladie (diagnostic); 2/ L’évolution des
symptomes (pronostic); 3/ Des conseils sur la gestion de la maladie et des symptdmes (quoi

faire) et 4/ Quand/qui reconsulter.

Aux urgences, les PILs sont un outil simple d’utilisation et qui peut contribuer a améliorer

grandement la qualité de d’information délivrée, de la CMM et des soins.

' Sustersic M, Jeannet E, Cozon-Rein L, et al. Impact of information leaflets on behavior of patients with gastroenteritis or tonsillitis: a cluster
randomized trial in French primary care. J Gen Intern Med.2013.

’ Ha JF, Longnecker N. Doctor patient communication: a review. Ochsner J. 2010;10(1):38—43.

* Fuertes, JN, Mislowack A, Bennett J, Paul L, Gilbert TC, Fontan G, et al. The physician-patient working alliance. Patient Educ Couns ; 2007.
* World Health Organization (WHO). Adherence to long-term therapies. Evidence for action [Internet]. 2003. Available at:
http://whglibdoc.who.int/publications/2003/9241545992 pdf

* Beck RS, Daughtridge R, Sloane PD. Physician Patient Communication in the Primary Care Office: A Systematic Review.J Am Board Fam
Pract. 2002.

® Goldring, AB, Taylor SE, Kemeny ME, et al. Impact of health beliefs, quality of life, and the physician-patient relationship on the treatment
intentions of inflammatory bowel disease patients. Health Psychology.2002.

” Fuertes JN, Boylan LS, Fontanella JA. Behavioral Indices in Medical Care Outcome: The Working Alliance, Adherence, and Related Factors. J
Gen Intern Med. 2009.

¥ Vaillancourt S, Seaton MB, Schull MJ, et al. Patients' Perspectives on Outcomes of Care After Discharge From the Emergency Department: A
Qualitative Study. Ann Emerg Med 2017
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VI-CONCLUSION

Apres avoir proposé une méthode d’élaboration des Fiches d’Information pour les Patients
(FIP) et montré leur intérét en médecine générale (sur des criteres spécifiques aux
pathologies), il nous a paru nécessaire de comprendre la “mécanique générale” des FIP, c’est
a dire de s’interroger et de décrire leurs modalités d’action, les criteres de jugement

génériques qu’elles impactent et les acteurs qu’elles mettent en jeux.

Cette étape, concrétisée sous la forme d’une revue des revues de la littérature, nous a permis
de dessiner les grands axes de cette mécanique et de proposer un modele théorique sur lequel
nous nous sommes appuyés pour construire trois scores génériques: un score de
Communication Médecin Malade (CMM); un score de satisfaction et un score d’adhérence
globale. Tandis que la CMM est centrée sur la relation médecin malade, la satisfaction
s’intéresse plus largement a I’infrastructure (temps d’attente, accueil etc.) et a ’ensemble du
personnel soignant (infirmieres, aides soignantes, médecins). Enfin, I’adhérence globale, en
prenant en compte les différents aspects du comportement du patient (1’adhérence aux
conseils hygiéno-diététiques; a la prescription d’examens complémentaires et/ou de RDV
spécialisés et aux instructions concernant I’usage du systéme de soins), nous permet
également de recueillir indirectement des informations sur le comportement des médecins.

Ces trois scores sont utilisables pour tout type de consultation.

Au fil des avancées, nous nous sommes tournés progressivement vers la pathologie aigué.
Tout d’abord, parce qu’en situation aigué, le niveau de connaissances des patients est moindre
(comparativement aux maladies chroniques et/ou situations de prescriptions), Ensuite, parce
qu’en situation aigué, la littérature concernant la CMM et I’information des patients est
relativement pauvre bien qu’essentielle. Enfin, parce qu’en situation aigué, les enjeux de la
CMM sont cruciaux: la relation doit s’établir en quelques minutes et tous les éléments clés de
I’information doivent étre délivrés en un temps limité. Tous ces arguments font de la

pathologie aigué la cible privilégiée des FIP.

Nos travaux ont montré qu’en situation aigué :

- Les FIP améliorent les connaissances des patients; favorisent une transmission
spontanée de I’information aux proches; permettent aux patients a faible niveau scolaire
d’accéder au méme niveau de connaissances que les autres; améliorent la qualité de la CMM,
la satisfaction des patients vis-a-vis des professionnels de la santé et certains aspects du

comportement des patients (ex: les modalités de prises médicamenteuses); diminuent les
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reconsultations aux urgences pour une méme pathologie et modifient le comportement

des médecins (qui prescrit moins de médicaments et plus d’examens complémentaires).

- L’adhérence médicamenteuse est d’emblée élevée. Elle n’est donc pas un enjeu majeur
de la maladie aigug, les enjeux se situant davantage dans les autres aspects du comportement

du patient pris en compte par notre échelle d’adhérence globale.

- La CMM et I’information sont apparues comme étant des bras de leviers forts pour
améliorer la prise en charge des patients. La CMM retentit sur la satisfaction globale et
I’adhérence des patients, indicateurs santé communément utilisés par les établissements

hospitaliers.

Les scores trois développés sont utilisables en pratique courante dans les services
, .y . Yl . .
d’urgences, aussi bien pour la recherche clinique que pour I’évaluation des pratiques et

I’accréditation.

Face au foisonnement de nouvelles approches thérapeutiques qui met la CMM au
ceeur de leur évaluation, notre échelle générique de CMM pourrait trouver sa place et ouvrir
de nouvelles perspectives en recherche clinique. En poursuivant nos travaux a I’interface
entre les sciences humaines et sociales, les sciences de la santé et I’ingénierie médicale, de

nouveaux projets pourraient voir le jour.
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information est un droit et un souhait des patients. Elle
est pour le médecin un devoir, une obligation légale et
une étape incontournable dans toute démarche pré-
ventive. Linformation écrite améliore la compréhen-
sion et la satisfaction du patient, ses connaissances et son
adhésion au traitement. Elle rassure les jeunes médecins sur
I'information donnée dans un climat médico-légal croissant.
Les documents patients, nombreux, sont peu adaptés a la
médecine générale. Le médecin a du mal a se les approprier, ils
sont souvent non validés, peu accessibles aux patients. lls sont
difficiles a stocker, ne comportent ni références, ni sources ou
dates de rédaction. Lobjet de notre travail était de proposer
aux généralistes une méthode pour élaborer des fiches d'infor-
mation patient (FIP) et de réaliser 125 FIP traitant des motifs de
consultation les plus fréquents en médecine générale.

CAHIER DES CHARGES

Définir le theme de la fiche, son objectif, les messages impor-
tants, la population cible."?

Faire une recherche bibliographique sur la pathologie trai-
tée. Linformation donnée doit étre fiable et indépendante de
tout intérét commercial. Elle doit étre conforme aux données
de la science’ comme les consensus et recommandations
pour la pratique clinique émis par 'HAS, I'Afssaps, et les sociétés
savantes. Lorsque de telles sources manquent, d'autres peu-
vent étre utiles telles que les documents référencés par le CHU
de Rouen, les revues Cochrane, les sites Internet validés
comme celui de la faculté de médecine de Grenoble.
Déterminer les rubriques. D'aprés Coulter,® les patients sou-
haitent une description de la maladie (prévalence, symptéomes
habituels, causes et conséquences), des conseils utilisables au
quotidien, et tous les traitements possibles méme si leur effica-
cité n'est pas connue. lIs veulent une information concise mais
compléte. LAnaes,* quant a elle, recommande de limiter le
nombre de messages. Les rubriques a retenir et a adapter sont
donc : I'explication de la pathologie, la description des sympt6-
mes, les causes, les risques, I'évolution de la maladie, les com-
plications, les traitements, les mesures préventives, les signes
d’alerte, enfin, une rubrique contenant le nom de l'auteur et
son contact, la date de rédaction, le nom des relecteurs, les
sources principales.?

Rédiger en utilisant des mots brefs, des phrases courtes,

e

Fiches d'information patient :
quelle méthodologie ?

des mots courants a la forme active. De méme, un compromis
doit étre trouvé entre les données de la science présentées de
facon lisible et des remarques d’encouragement ou attitudes
de bon sens communément admises qui peuvent permettre
d’absorber un contenu plus scientifique.®

Faire valider les fiches. Les faire relire par au moins deux
médecins pour en valider le contenu (scientifique et pratique),’
et par un (des) usager(s)."? Appliquer le score de lisibilité de
Flesch (accessible depuis le logiciel Microsoft-Word). Dans
une étude sur 200 patients, ce score contribue a améliorer la
compréhension des FIP par les patients, tout autant qu'un
groupe de travail performant constitué de linguistes, psycho-
logues. Ce test se suffit a lui-méme.®

Tester les fiches auprés des patients. Certains auteurs insis-
tent sur I'importance d’essais randomisés contr6lés pour éva-
luer I'efficacité des FIP avant leur utilisation. Il faut prévoir des
phases de corrections une fois le document testé.

Faire valider la mise en page par un professionnel de la com-
munication ou un infographiste. Le document doit étre illustré,
attrayant et coloré. Une étude américaine a montré que des fiches
sont mieux comprises si un effort de mise en page est fait.’
Choisir le support. Le format électronique (p. ex. : cédérom)facilite
le stockage, les mises a jour réguliéres, I'impression du docu-
ment sur commande et permet de le personnaliser. Une page
A4 recto permet une impression rapide et de co(t acceptable.
Remettre la FIP en main propre lors de la consultation.
Mettre a jour régulierement le contenu des fiches soit tous
les 3 ans pour certains auteurs.® Cette durée est a adapter
selon le sujet traité et de son potentiel évolutif. Ne pas le faire
est préjudiciable.

APPLICATION AUX 125 FICHES REALISEES

Pour élaborer nos fiches, nous sommes partis de la liste des
« résultats de consultation » (ou situations cliniques) de la SFMG.
Puis nous avons regroupé certains motifs voisins ; éliminé des
items ne correspondant pas a une situation clinique bien définie
(rhinopharyngite-rhume) ; ajouté certains items importants
(bronchiolite, grippe...). Les rubriques ont été adaptées aux
besoins de chaque pathologie. Nous avons choisi I'exhaustivité,
le médecin pouvant cibler durant la consultation les messages
essentiels. Les options thérapeutiques ont été simplement
évoquées afin de ne pas étre tributaires de leur évolution. Une

2 | LA REVUE DU PRATICIEN MEDECINE GENERALE | TOME 21 | N°700/700 | 00 XXXXXX 2007

o



0000_MGXXX SUSTERSIC

19/11/07 12:49 Page 3

rubrique « Pour en savoir plus », certes souhaitable nous a paru
difficile a maitriser (fiabilité des sites Internet inconnue).

Pour la mise en page, une maquette reproductible a été utilisée :
soit une forme personnelle impliquant le lecteur, une police
avec empattement pour le texte et sans empattement pour les
sous-titres, un caractére corps 10, un ou deux encadrés au
maximum pour les messages essentiels et une illustration.
Chaque fiche a été relue par au moins deux médecins et par un
usager (certaines fiches par des médecins de spécialités diffé-
rentes). Le score de lisibilité de R. Flesch a été appliqué. Pour
celles ayant un score inférieur a 40, la rédaction a été simplifiée.
Enfin, un illustrateur/infographiste et un professionnel de la
communication nous ont aidés a les rendre plus attrayantes.
Lisibilité selon Flesch. Parmiles 125 FIP, 46 (soit 37 %) avaient
un score inférieur a 40 (niveau de lecture d'une classe de 6°5°
d'aprés G. de Landsheere). Les 30 FIP ayant le score le plus faible
ont été retravaillées. Aprés modification, la moyenne obtenue
pour les 125 FIP est passée de 41,75 a 43,53. Pour les
30 fiches, elle est passée de 32,4 a 39,3. La comparaison des
moyennes avant/aprées des 30 fiches modifiées donne un
écart moyen de 6,9 (p < 0,05). La complexité des phrases des
125 FIP était faible avec une moyenne de 18 % (maximale :
100 %). La moyenne du pourcentage de mots longs obtenue
(de 3 syllabes ou plus) était de 23 %. Sil'on a 25 % de mots
longs, on ne peut pas obtenir un score de lisibilité supérieur
a40.Sil'on a 20 % de mots long, le score dépasse le seuil
de 40:ilestd’environ 45.

DISCUSSION

La méthodologie proposée aide le généraliste a élaborer des
FIP mais il persiste des difficultés. Certaines pathologies n‘ont ni
recommandations ni consensus; d’autres sont source de polé-
miques et de recommandations contradictoires ou non réac-
tualisées. Il existe des décalages temporels entre I'élaboration
d’un accord professionnel et la sortie du décret d’application
(p. ex. le vaccin contre le BCG). Les patients sont demandeurs
de conseils pratiques non validés par la science. Dans ce cas, les
informations délivrées doivent avoir fait I'objet d'un consensus
professionnel tout en exposant bien I'absence de preuve for-
melle. Les objectifs pédagogiques doivent leur étre accessibles.
En outre, il n‘existe pas de liste des termes médicaux compris
par le grand public, utile pour rédiger de tels documents.

Les FIP doivent étre une initiative locale d’un ou plusieurs
médecins. |l est essentiel que ce groupe applique au texte le
score de Flesch, qui pointe les FIP ayant une « lisibilité » insuffi-
sante. D’apres l'application faite sur nos 125 FIP, 40 nous
parait un seuil acceptable en dessous duquel la rédaction doit
étre améliorée. Ce score n'évalue ni la logique, ni I'adéquation
entre le contenu du texte et sa cible, ni la lisibilité graphique.
D’ou I'importance de faire appel aux compétences d'un info-
graphiste et d'un groupe de relecteurs afin de rendre le docu-
ment plus accessible et compréhensible.

Les mots longs, fréquents dans le langage médical, sont parfois
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nécessaires a la pertinence de I'information. Ceci interroge sur
les limites de la vulgarisation.

Plus le nombre de pathologies traitées estimportant, plus il est
difficile d'impliquer les patients dés le départ, faute de moyens
humains. Les FIP conviennent peu aux maladies chroniques
(diabéte, asthme) qui entrent davantage dans le champ de
I'éducation du patient. Ce champ plus complexe est basé sur
une évaluation personnalisée des besoins.

50 % des recommandations de bonne pratique sont obso-
letes a 6 ans. Des mises a jour tous les 3 ans sont souhaitables,
notamment pour les documents provenant de la HAS, ce qui
nécessite un travail considérable. Cependant pour des docu-
ments plus simples type FIP, les mises a jour devraient étre plus
faciles a réaliser. Il y a en moyenne 2 ans de décalage entre le
début d'une bibliographie systématique et la publication des
recommandations.” Sil'on considére que chacune des fiches
doit étre testée chez un nombre significatif de patient, cela
majore encore ce délai. On comprend pourquoi rares sont
celles ayant été testés aupres de patients.

En pratique, les FIP n"ont pas pour vocation d’étre une
« version patient » des recommandations de la HAS. Leur
objectif est plus simple. Enfin, concernant le support, I'idéal
serait un document compatible avec les logiciels de gestion
des dossiers patients actuellement disponibles sur le marché.
Le médecin pourrait y accéder depuis la page de consultation
et le personnaliser directement.

CONCLUSION

Les FIP sont sous-utilisées par les médecins.® Pourtant, elles
améliorent la qualité des soins*: il faut que les praticiens en
soient convaincus. En dépit des difficultés, chaque médecin ou
association de médecins peut, en respectant le cahier des
charges proposé, produire ses propres documents et s'appro-
prier ainsi un message personnalisé. Les FIP ne s’envisagent
que dans la globalité d'une consultation, aprés avoir choisi le
moment opportun pour délivrer I'information. |

Références

1. HAS. Elaboration d'un document écrit d'information & l'intention des patients
et des usagers du systeme de santé, Guide méthodologique. Mars 2005.

2. INPES. Grille d'analyse des outils d'intervention en éducation pour la santé.
Direction des affaires scientifiques 2005.

3. Coulter A, Entwistle V, Gilbert D. Sharing decisions with patients: is the infor-
mation good enough? BMJ 1999;318:318-22.

4. Anaes. Information des patients : recommandations destinées aux médecins.
Paris: Anaes 2000.

5. Kenny T, Wilson RG, Purves IN, et al. A PIL for every ill? Patient information lea-
flets (PILs): a review of past, present and future use. Fam Pract 1998t;15:471-9.
6. Paris A, Nogueira da Gama Chaves D, Cornu C, et al. Improvement of the com-
prehension of written information given to healthy volunteers in biomedical
research: a single-blind randomised controlled study. Fundam Clin Pharmacol
2007;21:207-14.

7. Krass |, Svarstad BL, Bultman D. Using alternative methodologies for evalua-
ting patient medication leaflets. Patient Educ Couns 2002;47:29-35.

8. Shekelle P, Ortiz E, Rhodes S, et al. Validity of the Agency for Healthcare
Research and Quality clinical practice guidelines: how quickly do guidelines
become outdated? JAMA 2001;286:1461-7.

9. St-Amour M, Guay M, Peron L, et al. Are vaccination information leaflets useful
for vaccinators and parents? Vaccine 2006;24:2491-6.

Remerciements a Adeline Paris, Laurent Laborde et les relecteurs.

o

/

V4

V4

/

/

F§ SPECIALITE MEDECINE GENERALE



RECHERCHE EN MEDECINE GENERALE

Elaboration de fiches
d'information pour les patients
en medecine generale

Proposition d'une méthodologie
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information a la santé est un droit! et un souhait des

patients. Les patients sont demandeurs de fiches d’in-

formation?? et les utilisent.® Elle est pour le médecin
généraliste un devoir,” une obligation légale,"® mais aussi
une étape incontournable de toute démarche préventive
et éducative. De nombreux auteurs s’accordent pour dire
que l'information écrite est un complément indispensable
a l'obligation d’information orale, car elle entre dans la
démarche de qualité des soins.” Elle « permet de pallier les
difficultés de concentration »5 d’enrichir les informations
que le médecin n’a pas eu le temps de développer et d’ou-
vrir a la discussion lors des consultations suivantes. Elle
améliore la satisfaction des patients,'” leur connaissance
de la pathologie,!! son évolution clinique et la qualité de
vie qu’elle permet,'? et la mémorisation de ce qui a été dit
lors de la consultation.!>!* Elle limite les prescriptions
inutiles.!>16 La fiche patient est aussi un outil rassurant
pour les jeunes médecins grace aux conseils pratiques
utiles aux patients qu’elle procure, a la garantie d’un lan-

* Médecin généraliste, cellule TICE de I'UJF Grenoble; ** médecins généralistes ;

gage adapté lisible et compréhensible, au sentiment
d’avoir répondu a I'obligation médicolégale et au devoir
d’informer son patient. Elle permet de conserver une
trace écrite de la transmission de l'information faite dans
le dossier.”#

Malgré un foisonnement de documents destinés aux
patients, peu sont adaptés a la médecine générale. Le
médecin a du mal a sapproprier ces documents, qui sont
parfois discutables, souvent difficilement accessibles pour
les patients et surtout peu efficaces en termes de commu-
nication. Outre leurs éventuelles difficultés de stockage,
ils ne comportent pas toujours de références ou de dates
de rédaction.'*'®

Les ressources dont dispose le médecin sont le plus
souvent issues de logiciels métier (absence de références,
de date de rédaction et du nom des auteurs), de bro-
chures pharmaceutiques (manque de transparence, diffi-
cultés de stockage), de documents institutionnels (ne
traitant que certaines thématiques selon des programmes

**¥ statisticiens, Centre d’investigation clinique; **** directeur du Centre
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ELABORATION DE FICHES D'INFORMATION POUR LES PATIENTS EN MEDECINE GENERALE

nationaux établis), ou émanant de sociétés savantes
(documents souvent trop spécialisés). Concernant I'infor-
mation en « libre-service » (présentoirs, Internet, etc.), un
autre probleme se surajoute: ces documents ne sont pas
remis en mains propres par le médecin.

Lobjet principal de ce travail était d’établir une
méthode (un cahier des charges reproductible) d’élabo-
ration de fiches d’information patients a partir des don-
nées de la littérature.

Les objectifs secondaires étaient :

—de réaliser 125 fiches patients concernant les diagnos-
tics les plus fréquemment rencontrés en consultation de
médecine générale;

— d’évaluer la pertinence des fiches réalisées par I'applica-
tion d’un score de lisibilité.

Chaque fiche a suivi les différentes étapes du cahier
des charges.

ELABORATION DU CAHIER DES CHARGES

La premiere étape consistait en une recherche bibliogra-
phique concernant la conception de fiches patients sur
Medline, dans les revues systématiques Cochrane, dans
les journaux s’intéressant a I'éducation des patients
(Patient Education and Counseling) et dans la base de don-
nées du Centre régional de documentation pédagogique.

Les termes utilisés pour la recherche étaient leafler,
patient information leaflet, pamphlets, lisibility, health lite-
racy, literacy, patient education handout, lisibilité rédaction-
nelle, lisibilité, fiches d’information. Une recherche a éga-
lement été faite site par site avec les mémes mots-clés, les
articles en référence d’articles ou de theses traitant du
sujet.

De nombreux articles sur le sujet,’®23 un guide
méthodologique de la Haute Autorité de santé (HAS)
datant de 2005% ainsi qu’un questionnaire d’évaluation
des documents patients élaboré par I'Institut national de
prévention et d’éducation pour la santé (Inpes) ?* ont été
retenus.

La seconde étape a consisté a élaborer une synthese de
I'ensemble des recommandations concernant:

—les conseils de rédaction et de mise en page (séman-
tique, syntaxe, structure du texte, graphisme et mise en
page); 20.21.2527

- les rubriques indispensables ; 2*

—les étapes nécessaires a la conception d’une fiche
patients afin d’en garantir la qualité.2’

Les conseils provenant des sites institutionnels tels que
I'Inpes, la HAS ont été privilégiés. Il a aussi été tenu
compte de plusieurs articles de recherche sur le sujet et
des souhaits émanant des patients.'*2532

La derniere étape a été une mise en application de la
méthode par la réalisation de 125 fiches patients concer-
nant les diagnostics les plus fréquents en médecine
générale.

RESULTATS

Cahier des charges et organigramme

Suite a I'analyse de la littérature, nous avons retenu
10 étapes pour la rédaction d’une fiche.

Choisir le theme de la fiche, puis définir l'objectif, les
messages importants et la population cible 202+

Faire une recherche bibliographique de la patholo-
gie traitée. Linformation donnée doit étre fiable et indé-
pendante de tout intérét commercial.?® Elle doit étre
conforme aux données de la science.22%29 Une recherche
des consensus et des recommandations pour la pratique
clinique est nécessaire aupres d’agences nationales telles
que la HAS et 'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (Afssaps), et aupres des sociétés
savantes afin d’apporter des informations validées.
Lorsque les recommandations n’existent pas, d’autres
sources peuvent étre utiles tels les documents référencés
par CISMeF (CHU de Rouen), les revues systématiques
Cochrane, les sites Internet validés, comme celui de la
faculté de médecine de Grenoble ou encore le guide
Recommandations et pratique™

Déterminer les rubriques du document. Les patients
souhaitent avoir une description de la maladie et des
symptomes habituels,?> connaitre la prévalence de la
maladie, ses causes et ses conséquences, avoir des conseils
utilisables au quotidien, étre informés sur I'étendue des
traitements possibles méme si I'efficacité n’est pas
connue.3! Ils veulent « une information concise mais com-
plete »32 Agence nationale d’accréditation et d’évaluation
en santé (Anaes)® recommande de limiter le nombre de
messages. Les rubriques a retenir et a adapter selon les
besoins du theme abordé sont donc I'explication de la
pathologie, la description des symptomes, les causes, les
risques, I'évolution de la maladie, les complications, les
traitements, les mesures préventives, les signes d’alerte;
enfin, une rubrique contenant le nom de lauteur, la date
de rédaction, le nom des relecteurs, les sources princi-
pales et un contact possible.?*

Rédiger en utilisant des mots courts, des phrases
courtes, des mots courants a la forme active. La figure 1
propose une synthese faite des recommandations de
I’Anaes? et d’autres travaux sur la lisibilité.?- 223334 De
méme, un compromis doit étre trouvé entre les données
de la science présentées de fagon lisible et des remarques
d’encouragement ou des attitudes de bon sens communé-
ment admises qui peuvent permettre d’absorber un
contenu plus scientifique.®

Faire passer les fiches par un circuit de validation:

— les faire relire par au moins 2 médecins pour en valider
le contenu (scientifique et pratique) ; 20-26:29

— les faire relire par un ou des usager(s) ;22

- appliquer le score de lisibilité R. Flesch (accessible
depuis le logiciel Word de Microsoft) au texte une fois
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Phase de recherche,
rédaction et élaboration
du contenu

1. Définir :

¢ [e theme

¢ |es objectifs/messages
¢ |e patient cible

¥

2. Recherche bibliographigue @ oo

(Medline, Cochrane...)

¥

3. Rédaction du document :
phrases courtes, mots courants...

¥

4, Validation du contenu
par 2 confreres

oul

Prise en compte
des remarques
Reformulation

Nouvelle recherche biblio...

NON

Circuit
de validation

v

5. Lecture par un usager :
comprise

..........’

NON

oul ‘

6. Application 5000
du score de R. Flesh

scores a0 |,

7. Travail d'infographie
Ajout d'illustrations

¥

..........’

8. Enquéte auprés des patients: || ... S

favorable

NON

oul ‘

9. Mise a disposition

du document par le médecin

lors de la consultation

4

10. Mises a jour réquliéres
du document

Organigramme de réalisation d’'une fiche patient.
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Modifier
selon les remarques
de l'usager

Simplifier la rédaction :
* mots courts

e phrases courtes

* mots courants

Modifier
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les remarques
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LES POUX

El LE TRAITEMENT

«  H existe de mombrowx produits anti-pow. Les
lations sout les plis pratigues.

LES POINTS CLES

* DEQUOIS’AGIT-IL ?
Les poux sont des parasites qui vivent dans
les cheveux le plus souvent el parfois dans - Uriliser de préférence ceux comtenant du
Ies poils. Tls peuvent étre responsables de malathion ou des pyeétheines qui taent poux el
démangeaisons intenses. Il 5"agit d"une lentex.
infoution swns gravité. *  Recomtriler lu téte de votre enfint 2 jours

¥ LES MANIFESTATIONS m;:’mm‘ B R
- Votre enfimt se gratte I téte régulitrement
- 11 faut les rechercher & I"aide d'un peigne - Sile produic ost efficace, recontoler Ia téte de.
Tin en prenant le emps car ils peuvent votre enfunt aw buat de 12 jours car les ufs ont
passcr apereus au début. pu éclure. Dans ce cars, il fandra recommencer le
Is ressemblent & de minuscules araignées. meéme fraitement 1!
On peul voir également leurs ceuls, les
lentes. Ellcs ressemblent 3 des pellicules

mais Lrés adhérentes au chevers. «Enfants de moins de 6 mois: Contentez-

vous de passer au peigne in les cheveux
votre cnfant 3 fois / jour pendant 3
semaines car la phapart des produits sont
deconseillés,

«Enfants de moins de 2 ans: lcs solutions
4 base dalcool sont contre-indiqués

*Personnes asthmatiques: les spray sonl
contre-indiqués

LES MESURES
+La décontami
Etgmens

s quil y a un cas & I'école ou dans la
Fammille, il faut les rechercher poor ley
traiter ! On ne les trouve que si on les
cherche 111

B LES CAUSES ET LE MODE DE
TRANSMISSION
Les poux sont trés contagieux ot so
transmettent trés facilement. Ils sautent
d"ume: 18le @ 1"aulre, de proche en proche,
cntre camarades de classe ou cntre
membres d’une méme famille_

= QUELS SONT LES RISQUES ?
Le seul risque est la surinfection
bactérienne des plaies liées au gratiage |

SOCIEES

nlfermer duans un sae
ndant 3 jours
* dviter de se préter

Les poux

@i Les points clés

Le traitement

) De quoi s'agit-il ?  llexiste de nombreux produts ant-pou
Les poux sont des parasites qui vivent dans les Les iotions sont les plus praliques. Aprés.
cheveux le plus souvent et parfois dans les e Lermps de conlacl, eliminer le produil par
poils. lls peuvent &tre responsables de un Shampooeing doux pURS PeIgNer avec un
démangeaisans intenses, | s'agit dune peigne lrempe dans le vinaigre chaud pour
infection sans gravite. dliminar les lenles ;

» Effectuer un dewxdéme traitement 8 4 10
Jours plus tard ;
UHiliser de préférence ceux contenant du
malathion ou des pyréthrines qui tuent
poux et lentes ;

) Les manifestations

Valra enfant se gratte La tets rquiisrament, ls
jour comme I nuit.

Wizl les rechercher 3 Naide d'un peigne fin en

prenant le lemps car s peuvenl passer +  Reconlrier la I8le d volre enfant 2 jours
inaperus au debul. apras ko lrailoment : €1 porsislo des poux,
s ressamblant 4 de minuscules arsignéas.On changer de prodult ;

Sile produit est efficace, recontraler I téte
de votre enfant au bout de 12 jours car les
ceufs ont pu éclore. Dans ce cas, il faudra

recommencer le méme traitement.

peul voir galement leurs muls, les lenles
Elles rassemblent & des péllicules mais lrés
adhérenles 3 |a base dos chavoux.

Dess quiil y @ un cas & Mecole ou dans la famille,
il laul les rechercher pour les railer | On ne les
trouve quo si on les charche 1t

Enfants de moins de § mois: Contentez-
vous de passer au peigne fin les cheveux
votre enfant 3 fois / jour pendant 3

"% ,——\ semaines car |a plupart des produits sont
% deéconseilles.
Enfants de moins de 2 ans: les solions.
0 & base daloool sont contre-ndiquées.

+ Personnes asthmatiques: les sprays sont
Gontre-indiqués.

.

8

) Les causes et la transmission
Les poux sont trés contagieux ot se
transmettent trés facilement. lls sautent dune
téte & Pautre, de proche en proche, entre
camarades de classe ou entre membres d'une

Que faire? &’

meme famile. « Collectivité =
1n°y u pas heu & éviter I'école suulen cus
« lis ne sont pas dus & un manque o surmiection de  peau-
dhygitne = + Décontamination :

D la literic, poupées, peluches, brosses sc

fuit avee une poudre pédiculicide

+ Enfermer dans un suc plastique cc
qui ne pour &rre mis & la machine pendant

) Quels risques ?
Le seul risque sl la surinfaclion baclérienne
dees plaies iées au graltage ou Tinilation de ls

p——— st de bolion 3 jours.
pra davant Musage intempestif de olions. . .
imilanlas. » Eviter la contagion :
Eviter de se préter los bonnets, Sehames,
brosse & cheveux. ..

RBASCION * juin 2007 - M Suslcrsac » Eviter les surinfections :

Relecteurs | A.C_ing.Lcainee - 1 Capéren : A Geond - Désinficeter bes plaies liécs au grattage ;
Sources c coliae < ERily 2005 - Coupr court les ongles de votre enfant.
Contact: seteris cknsiesmnnil ” 3

Musiretion - Gfvier Reus * Laver lex vétements & 66°.

[T Exemple de fiche patient, avant (a) puis aprés traitement (b) par un professionnel de la communication.

rédigé pour améliorer les fiches dont le score est trop
faible*.3%36 La HAS et certains auteurs®” soulignent
qu’« une évaluation scientifique des documents patients doit
inclure le critere de lisibilité et compréhension autant que les
effets produits a long terme de ce type de matériel ». Dans une
étude portant sur 200 patients, un auteur a montré que
I'index de Flesch améliore considérablement la lisibilité
des fiches patients en recherche clinique et leur compré-
hension par les patients, tout autant qu'un groupe de tra-
vail performant constitué de linguistes, psychologues. Ce
test se suffit a lui-méme.*

Evaluer les fiches aupres des patients. Quel que soit
le score obtenu aux tests de lisibilité, cela n’est pas suffi-
sant pour garantir I'intelligibilité d’un texte.?° Certains
auteurs insistent sur 'importance d’essais randomisés

* Le test de lisibilité de Flesch met en évidence le degré de complexité
d’un document patients. Plus le score obtenu est élevé, plus le texte est
facile a lire. Pour son interprétation, il existe une adaptation francaise de
G. de Landsheere.28 Danerl littérature francaise, il n’est pas fait état d’'un
score 4 atteindre pour des fiches d’information destinees aux patients,
mais un score de 40-50 (correspondant d’apres G. de Landsheere a un
niveau de lecture de classe de 6°) permettrait un acces aisé a la plupart
des lecteurs. Concernant les modalités pratiques d’utilisation, il suffit de
rendre nu le texte (supprimer les titres), de remplacer toute ponctuation
par un point et d’appliquer le test.

controlés d’évaluation de l'efficacité des fiches avant leur
diffusion.’” Il faut prévoir des phases de correction une
fois le document testé.

Faire valider la mise en page par un professionnel
de la communication ou un infographiste (fig. 2). Les
illustrations sont appréciées des patients.* Le document
doit attirer 'attention,* étre attrayant et coloré. Une étude
ameéricaine a montré que des fiches contenant la méme
information sont mieux comprises si un effort de mise en
page est fait.3

Choisir le support. Lutilisation des ordinateurs et des
fiches patients a montré une amélioration de la prise en
charge du patient.?>% Le format électronique facilite le
stockage, les mises a jour régulieres, 'impression du
document sur commande, et permet de personnaliser le
document. Une page A4 recto permet une impression
rapide et d’un cotit acceptable. Le CD-rom ne permet pas
une mise a jour réguliere des fiches. Lintégration dans les
logiciels métier est une solution, mais elle souleve de
grosses difficultés pratiques. Un acces sur site dédié est
certainement préférable, d’autant qu’il permet d’actualiser
facilement les fiches.

Remettre la fiche au patient lors de la consultation.
Le document le plus remarqué est celui remis en mains
propres par le médecin.?
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Mettre a jour régulierement le contenu des fiches.
Ne pas le faire correspond a donner de fausses informa-
tions. Pour certains auteurs, la mise a jour devrait se faire
tous les 3 ans.*! Cette durée est a adapter en fonction du
sujet traité et de son potentiel évolutif.

LlInpes recommande I'ajout d’une rubrique « Pour en
savoir plus ». Cependant, il parait difficile de vérifier la fia-
bilité de chaque site, et leur évolution dans le temps reste
aléatoire.

Expérimentation de la faisabilité du cahier
des charges par la réalisation de 125 fiches

Notre objectif étant de couvrir un maximum de patho-
logies rencontrées en médecine générale, Cest 'argument
de « fréquence » qui a été retenu, basé sur la liste des
«résultats de consultation » (ou situations cliniques) de la
Société francaise de médecine générale (SFMG). Dans un
deuxieme temps, nous avons regroupé certaines situa-
tions cliniques voisines, éliminé des items ne correspon-
dant pas a une situation clinique bien définie (rhinopha-
ryngite-rhume), ajouté certains items délaissés et
pourtant importants (suivi de grossesse, bronchiolite. . .).

Pour la rédaction, une maquette reproductible a été
utilisée comprenant (aussi souvent que possible et selon
les besoins propres a chaque pathologie) les mémes
rubriques et codes graphiques, une forme personnelle
impliquant le lecteur, une police avec empattement pour
le texte et sans empattement pour les sous-titres, une taille
de caractere de 10, un ou 2 encadrés maximum pour les
messages essentiels. Chaque fiche a bénéficié d’'une relec-
ture par au moins 2 médecins et un usager. Certaines
fiches ont été relues par des médecins de spécialités diffé-
rentes.

Les options thérapeutiques ont été simplement évo-
quées afin de ne pas étre tributaire de leur évolution.

16
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Score de Flesch

Nombre de fiches

Chaque fiche a été testée par le score de lisibilité
R. Flesch (v. infra). Les fiches ayant un score inférieur
a40 ont été améliorées en simplifiant leur rédaction.

Enfin, nous avons sollicité les compétences d’un
illustrateur-infographiste et d’un professionnel de la
communication afin de rendre les fiches patients plus
attrayantes.

Application du score de Flesh
sur les 125 fiches réalisées

Lanalyse des données a été faite sur les 125 fiches
(v. addendum). Chacune a été évaluée par le test de lisibi-
lité de R. Flesch.

Les variables quantitatives ont été exprimeées par leur
moyenne et 'écart-type. Les variables qualitatives ont été
exprimées par leur effectif ainsi que leur fréquence. Les
analyses statistiques ont été réalisées a I'aide du logiciel
STATVIEW 5.0 (SAS Institute Inc.).

Parmi les 125 fiches, 46 (37 %) avaient un score de lisi-
bilité inférieur a 40 (score correspondant a un niveau de
lecture de classe de 6°-5¢). Les 30 fiches ayant le score de
Flesch le plus faible ont été retravaillées afin d’améliorer
leur lisibilité globale. Apres modification, la moyenne
obtenue pour les 125 fiches est passée de 41,75 a 43,53 et
la déviation standard de 7 a 5,3.

Les scores des 30 fiches a faible score ont été comparés
avant et apres modification (fig. 3) par un test t de Stu-
dent pour séries appariées.

La moyenne des scores obtenue pour ces 30 fiches est
passée de 32,4 a 39,3. La comparaison des moyennes
avant/apres des 30 fiches modifiées donne un écart
moyen de 6,9 (p < 0,05). Cette différence est significative.

La complexité des phrases des 125 fiches était peu
importante, avec une moyenne de 18 % (complexité
maximale 100 %). En revanche, la complexité du vocabu-

Nombre de fiches

O - N W M U1 OV N O VO

20 25 30 35 40 45 50 55
Score de Flesch

Répartition des 30 fiches au score de Flesch avant (a) et aprés modification (b).
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Score de Flesch obtenu en fonction du pourcentage
de mots longs avant modification.

laire restait importante, avec une moyenne de 56 % (com-
plexité maximale 100 9%).

La moyenne du pourcentage de mots longs obtenue
(de 3 syllabes ou plus) était de 23 %. D’apres la figure 4,
s'il y a 25 % de mots longs, on ne peut pas espérer obtenir
un score de lisibilité supérieur a 40.

S’il y a 20 % de mots longs, le score dépasse le seuil de
40: 1l est d’environ 45.

DISCUSSION

Lanalyse de la littérature nous a permis d’élaborer un
cahier des charges pour la réalisation de fiches d’informa-
tion pour les patients. Ce cahier des charges s’est montré
valide et acceptable puisque nous avons pu construire
avec ce modele 125 fiches.

Méme si la méthodologie proposée aide le médecin
généraliste a élaborer des fiches patients, certaines diffi-
cultés sont inévitables. Certaines pathologies rencontrées
en médecine générale n’ont ni recommandations ni
consensus. D’autres sont source de polémiques et font
I'objet de recommandations contradictoires. Certaines
recommandations ne sont pas réactualisées réguliere-
ment. Il existe des décalages temporels entre I'élabora-
tion d’un accord professionnel et la publication au Jour-
nal officiel du décret d’application (p. ex. le BCG). Les
patients sont demandeurs de conseils pratiques, mais ces
derniers n’ont pas fait 'objet d’une évaluation scienti-
fique. Linformation des patients doit donc clairement
proposer des informations apres consensus profession-
nel, tout en exposant bien I'absence de preuve formelle.
Il s"agit d’avoir des objectifs pédagogiques accessibles
aux patients et non de faire la synthese scientifique sur
un sujet. [l n’existe pas de liste des termes médicaux com-
pris par le grand public et qui pourrait aider a la rédac-
tion de documents patients.

Le score de Flesch permet de révéler les fiches ayant
une « lisibilité » insuffisante. D’apres application faite sur

nos 125 fiches, nous proposons 40 comme valeur seuil
acceptable. En dega, il conviendra d’améliorer la rédac-
tion. Les mots longs sont fréquents dans les documents a
caractere médical et certains sont nécessaires a la perti-
nence de I'information donnée. Cela souléve la question
des limites de la vulgarisation.

Le score de Flesch n’inclut pas les aspects de logique et
d’adéquation entre le contenu du texte et sa cible ni la lisi-
bilité graphique. Les fiches patients doivent étre une ini-
tiative locale d’un ou plusieurs médecins. 1l est essentiel,
d’une part, que ce groupe applique au texte le score de
Flesch pour évaluer sa lisibilité et améliorer la rédaction si
besoin est, d’autre part, qu’il fasse appel aux compétences
d’un infographiste ou d’un professionnel de la communi-
cation et d’un groupe de relecteurs afin de rendre le
document plus accessible et compréhensible.

Plus le nombre de pathologies traitées est important,
plus il est difficile d’impliquer les patients des le départ
dans Iélaboration des documents, faute de moyens
humains.

Concernant les relectures, I'idéal serait de vérifier les
sources et les références des corrections effectuées par les
relecteurs, élément difficile a mettre en ceuvre lorsque
Ion traite un nombre important de pathologies.

Les fiches d’information conviennent peu aux maladies
chroniques (diabete, asthme) qui entrent davantage dans
le champ de I'éducation du patient. Ce champ, plus com-
plexe, s’inscrivant dans une démarche a moyen et long
termes, est basé sur une évaluation personnalisée des
besoins du patient. Donner a des patients asthmatiques
de simples brochures d’information ne permet pas de
réduire les recours ou les hospitalisations.** En revanche,
elles pourraient améliorer la perception de leurs symp-
tomes et les rendre plus aptes a ressentir la gravité de
leurs crises.

A 6 ans, 50 % des recommandations de bonne pra-
tique sont obsoletes. Il est donc recommandé d’effectuer
les mises a jour tous les 3 ans,*' ce qui nécessite un travail
considérable. Cependant, si cela est vrai pour les recom-
mandations du type de celles de la HAS, on peut supposer
que pour des documents plus simples, comme les fiches
patients, les mises a jour soient plus faciles a réaliser.

Un autre probleme est celui des délais. Il y a en
moyenne 2 ans de décalage entre le début d’une biblio-
graphie systématique et la date de rédaction des recom-
mandations.*! Sur un plan théorique, si I'on considere que
chacune des fiches doit étre testée sur un nombre signifi-
catif de patients, on sapercoit tres vite que le temps néces-
saire a la réalisation de I’étude majore encore ce délai. On
comprend pourquoi les fiches patients sont rarement tes-
tées aupres de patients. En pratique, ces fiches n’ont pas
pour vocation d’étre une « version patient » des recom-
mandations de la HAS. Leur but est d’étre plus faciles a
consulter et plus simples a comprendre que les consensus
ou recommandations de bonne pratique.
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Enfin, concernant le support, I'idéal serait d’obtenir un
document compatible avec les logiciels de gestion des
dossiers patients actuellement disponibles sur le marché.
Le médecin pourrait alors y accéder directement depuis
la page de consultation en cours et personnaliser directe-
ment le document avant de le remettre au patient.

CONCLUSION

Les fiches d’information destinées aux patients sont sous-
utilisées par les médecins.*>* Pourtant, elles améliorent la
qualité des soins *11:13.15.16 et il faut que les médecins en
soient convaincus. Méme si certaines difficultés sont iné-
vitables lorsque I'on élabore une fiche patient, chaque
meédecin ou association de médecins peut, en respectant

le cahier des charges proposé ici, produire ses propres
documents et s’approprier ainsi un message personnalisé.
Concernant I’évaluation de la lisibilité du document, le
score de Flesch disponible sur Microsoft Word est suffi-
sant en soi et facile d’utilisation. Nous proposons 40
comme valeur a atteindre, ce qui correspond a un niveau
de lecture d’un éleve de 6. Lintervention d’un infogra-
phiste ou professionnel de la communication améliore la
compréhension globale du document et son attractivité.
Les fiches patients ne peuvent pas se suffire a elles-
mémes, elles ne sont qu’un complément a une consulta-
tion bien conduite. Mais c’est la prise en compte du
contexte socio-économico-culturel du patient qui permet
de vraiment juger 'opportunité de la délivrance d’infor-
mations avec ces fiches patients. |

SUMMARY Developing patient information sheets in general practice. Method proposal

Background. Health information is patients'wish and right. For general practitioners, it is a duty, a legal obligation and a pre-requisite in any
preventive approach. Written information must complete oral information since it improves health care quality. However, in general practice, there are
no patient documents which are scientifically valid, understandable and efficient in terms of communication.

Objective. To develop a method for creating patient information sheets and to experiment its feasibility through the development of 125 sheets

focused on the most common clinical conditions in general practice.

Method. Research and literature review pour the development of specifications, and creation of 125 sheets following these specifications.
Results. The specifications developed consist of the 10 following steps: selection of the topic and the objectives, literature review, selection of the
sections, redaction, validation of the scientific contents, assessment among patients, validation of the layout, selection of the media, delivery to
patients and update. Following these specifications, we developed 125 information sheets. Each of these was reviewed by several physicians and
assessed with R.Flesch readability test (the established acceptable threshold value was 40). The 30 sheets associated with the lowest scores were

selected and reviewed to improve their overall readability.

Conclusion. Even though some difficulties cannot be avoided when developing patient information sheets, each physician or physician association can
create its own documents following the proposed specifications and thus deliver a customized message.

Rev Prat 2008 ; 58 (suppl.19) : S17-824

RESUME Elaboration de fiches d'information pour les patients en médecine générale. Proposition d'une méthodologie
Contexte. L'information sur la santé est un souhait des patients et un droit. Elle est pour le médecin un devoir, une obligation [égale et une étape
incontournable de toute démarche préventive. L'information écrite est un complément indispensable a I'information orale. Elle améliore la qualité des
soins. Cependant, il n'existe pas de documents patients destinés a la médecine générale, valides scientifiguement, compréhensibles et efficaces en

termes de communication.

Objectif. Etablir une méthodologie d'élaboration de fiches patients, puis expérimenter sa faisabilité par la réalisation de 125 fiches concernant les

situations cliniques les plus fréguentes en médecine générale.

Méthode. Recherche et analyse bibliographique pour I'élaboration du cahier des charges, puis réalisation de 125 fiches en suivant ce cahier des charges.
Résultats. Le cahier des charges élaboré comprend 10 étapes: choix du theme et des objectifs, recherche bibliographique, choix des rubriques,
rédaction, validation du contenu scientifique, évaluation auprés des patients, validation de la mise en page, choix du support, remise au patient, mise a
jour. En suivant ce cahier des charges, nous avons pu réaliser 125 fiches. Chacune a été relue par plusieurs médecins et a été évaluée par le test de
lisibilité de R.Flesch (la valeur seuil acceptable retenue a été 40). Les 30 fiches ayant le score de Flesch le plus faible ont été sélectionnées et ont été

retravaillées afin d'améliorer leur lisibilité globale...

Conclusion. Méme si certaines difficultés sont inévitables lorsque I'on élabore une fiche d'information pour les patients, chague médecin ou association
de médecins peut, en respectant le cahier des charges proposé ici, produire ses propres documents et ainsi fournir un message personnalisé.
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ADDENDUM - Liste des 125 fiches réalisées

Cardiologie

- Angor et insuffisance coronarienne + Artériopathie des mem-
bres inférieurs + Anticoagulants - Dyslipidémie + Endocardite
infectieuse et prévention - Fibrillation auriculaire « Hyperten-
sion artérielle - Hypertension artérielle: principes diététiques
« Hypotension orthostatique - Insuffisance cardiaque * Throm-
bose veineuse profonde -+ Thrombose veineuse superficielle
+ Varices et jambes lourdes.

Dermatologie

+ Acné juvénile - Eczéma - Mélanome + Morsure d'animaux * Nee-
vus et grain de beauté - Piglires d'hyménopteres - Psoriasis
« Soleil et ses risques * Urticaire

Endocrinologie

- Corticoides - Diabete type 2 - Diabete type 1+ Hyperthyroidie
« Hypothyroidie - Obésité et surpoids de I'adulte.
Gastroentérologie

+ Alcoolisme - Cancer du cdlon + Colopathie fonctionnelle
- Constipation - Gastroentérite aigué de I'adulte - Hémorroides
- Lithiase vésiculaire - Reflux gastro-cesophagien, pyrosis
- Ulcéres digestifs.

Gynécologie-obstétrique

- Contraception: différentes méthodes - Contraception estro-
progestative - Dysménorrhée - Début de grossesse * Grossesse

2¢ trimestre - Grossesse 3¢ trimestre - Grossesse: listériose
- Grossesse: toxoplasmose - Grossesse qui se fait attendre
- Grossesse et alimentation + Herpés génital et oro-facial
- Ménopause - Prévention du cancer du col de ['utérus - Pré-
vention du cancer du sein « Traitement hormonal substitutif
+ Vulvovaginite de la femme

Infectiologie

- Conseils aux voyageurs - La grippe - Vaccin contre I'hépa-
tite B + Vaccin méningite a méningocoque - Vaccin contre le
pneumocoque - Vaccin antigrippal + Vaccin et cancer du col de
I'utérus - Vaccin contre rougeole, oreillons, rubéole - Zona.
Neurologie

+ Anxiété - Accident vasculaire cérébral - Dépression - Insomnie
+ Jambes sans repos - Maladie d'Alzheimer - Maladie de Par-
kinson - Migraines avec et sans aura * Traumatisme cranien.
Oto-rhino-laryngologie

- Angine bactérienne de I'adulte - Angine virale de I'adulte
- Otite externe et Coton-Tige « Rhinosinusite de I'adulte * Sinu-
site « Vertiges.

Pédiatrie

- Alimentation du nourrisson - Allaitement - Angine bactérienne
de I'enfant « Angine virale de I'enfant - Asthme: nourrisson et
prévention - Asthme de I'enfant - Bronchiolite « Bronchite aigué

SUPPLEMENT -

de I'enfant - Conjonctivite - Constipation de I'enfant - Convul-
sions fébriles - Cystite de I'enfant - Encoprésie - Enurésie - Fig-
vre - Gastroentérite aigué du nourrisson - Obésité de I'enfant
« Otite moyenne aigué - Oxyures - Poux - Rhinite allergique
« Rhinopharyngite de I'enfant - Varicelle - Vulvovaginite de la
petite fille.

Pneumologie

+ Maladie asthmatique - Crise d'asthme - Bronchite aigué
+ Bronchopneumopathie chronique obstructive - Exacerbation
de bronchopneumopathie chronique obstructive + Pneumonie
« Sevrage tabagique.

Rhumatologie, traumatologie )

« Arthrose « Cervicalgie * Contusion * Entorse cheville + Epaule
douloureuse: syndrome de la coiffe des rotateurs - Goutte
- Goutte et régime + Lombalgie aigué - Ostéoporose - Syndrome
du canal carpien.

Urologie

« Cancer de prostate - Colique néphrétique + Cystite de la femme
+ Hypertrophie bénigne de prostate - Incontinence urinaire
+ Pyélonéphrite.

Divers

Soins palliatifs
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ABSTRACT

This prospective multicentric
study in general practice has
evaluated the quality of
patient leaflets. These lea-
flets were understandable

and useful, and they helped
to improve the patient's
motivation.

Keywords: evaluation,
patient leaflet, quality,
general medicine.

RESUME

Cette étude prospective mul-
ticentrigue de médecine
générale a évalué la qualité
de fiches informatives
patients. Les fiches testées

étaient tres compréhensibles,
utiles et amélioraient la
motivation des patients.

Mots-clefs: évaluation,
fiche informative, qualité,
médecine générale.
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Fiches d'information pour les patients:
quel intérét? L'étude EDIMAP

par les D™ M. Sustersic*, M. Voorhoeve**, H. Menuret**, M™ M. Baudrant***,

les D™ A. Meneau** et JL. Bosson****

'information des patients est devenue un enjeu de santé publique et une composante
essentielle de la relation médecin-patient. De nombreux documents écrits d’information
destinés aux patients existent mais peu répondent aux criteres de qualité recomman-
dés par les sociétés savantes et les structures ingtitutionnelles telles que la Haute Autorité de
Santé en France® ou la National Health and Medical Research Council (NHRMC) en Aus-

la pathologie au patient.

lorsque le médecin traitant prend le temps d’expliquer

tralie®,

LTI K
i PRETEST i
i Vrai Faux i
i 1. La compréhension d’une fiche infor mation-patient 0 0 i
| varie en fonction du niveau d'éudes. i
| 2. Les patients sont demandeurs de fiches d’information, O O !
| en particulier pour les pathologies chroniques silencieuses. d
i 3. L'utilité des fiches information patients n’est pas évidente O O i
| |
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1

Réponses en page 366.

Les sociétés scientifiques préconisent d’ étudier

I'impact des fiches informatives en terme de

compréhension et de satisfaction sur les patients

avant leur diffusion® 39, ce qui est en pratique

rarement réalisé®.

L' étude de différents facteurs est nécessaire a

I’ évaluation d'un document écrit d’information:

* |es caractéristiques du document® 7 lisibilité,
présentation, contenu...

* |es caractéristiques du patient®9: critéres socio-
démographiques, connaissance, motivation...

Dans ce contexte, un premier travail a permis
d éaborer une méthodologie d'aide a la réalisa-
tion de fiches d'information du patient (FIP),
puis 125 FIP concernant des situations cliniques
fréquentes rencontrées en médecine générale™,

L’ objectif principal de cette étude était d’éva-

luer I'impact des FIP sur la compréhension des

patients, avec comme critére de jugement, un
score de compréhension. Pour cela, 6 FIP parmi
les 125 ont éé choisies pour réaliser |’ étude.

Les objectifs secondaires étaient:

« |"évaluation de la satisfaction (score de satis-
faction) et de la compréhension des patients
par FIP et par sous-groupe de FIP (patholo-
gies chroniques, pathologies aigles, situation
de prescription d'un traitement);

« |"évaluation de la corrélation entre les scores
de satisfaction et de compréhension;

« |"évaluation de la motivation des patients. Elle
est étudiée en ciblant un facteur participant a
la motivation: le sentiment d’ efficacité per-
sonnelle (SEP).

332
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MATERIEL ET METHODES

LA RECHERCHE BIBLIOGRAPHIQUE

La premiére étape a consisté en une recherche
bibliographique concernant I’évaluation de
documents d'information destinés aux patients.
Elle a été portée sur la période s étalant des
années 1990 a octobre 2008.

Les recherches ont été effectuées sur Medline
(pubmed), sur Pascal, sur Google scholar et
enfin sur le site de laNational Health and Medi-
ca Research Council (NHRMC).

Le cHoix DeS FIP A EVALUER

Nous avons retenu pour cette éude un nombre
restreint de FIP [six parmi les 125 créges®™] &fin
de favoriser la compliance des médecins al’ éude.

Plusieurs paramétres ont été pris en compte

dans le choix de ces six FIP:

« lafréquence des situations cliniques afin d’en
faciliter la distribution. Pour ce faire, le top
50 des résultats de consultation en médecine
générale de la Société Francaise de Médecine
Générale™ a été utilise;

* |e type de situations rencontrées en médecine
générale, afin de pouvoir effectuer des com-
paraisons entre sous-groupes de FIP:
deux pathologies chroniques (HTA et dysli-
pidémie) ; deux pathologies aigles (lombalgie
aigué et rhino sinusite aigie) ; deux situations
de prescription [contraception cestro-progesta-
tive orale (CO) et anticoagulant oral (AVK)];

* |'avis des généradistes participant a I’ éude.



L'ELABORATION DES ECHELLES D'EVALUATION

Pour évaluer différents critéres concernant les

FIP aupres des patients, des questionnaires ont

été élaborés a partir du guide de la HAS® et

de plusieurs articles®? 13 1419 ;

* un questionnaire généra apermis de recueillir
les données sociodémographiques (age,
niveau d'étude, profession médicale ou non)
et d'analyser la perception du patient sur le
fond, la forme et I' utilité de la FIP;

e SiX questionnaires spécifiques ont permis
d' évaluer les connaissances des patients rela-
tives au contenu de chacune des FIP.

Afin de tester I’ aptitude des patients & participer

a leur priss en charge médicale, une échele

d évaluation du Sentiment d' Efficacité Person-

nelle (SEP) a é¢é retenue. La perception d effi-

cacité personnelle est essentielle dans le com-
portement humain®. |1l Sagit du sentiment
qu’ éprouvent les patients a propos de leurs capa
cités et du résultat que peuvent produire leurs
efforts. Lorsque I'on mesure I'implication du
patient dans sa prise en charge, un instrument
général est nécessaire. Pour notre étude, |’ échelle
générde The SHf-efficacy scale a éé retenue™
et plus précisément, la partie de I’ échelle concer-
nant la perception defficacité générae

(17 items). Les items proposés s adaptent bien

aux difficultés rencontrées par des patients: dif-

ficultés d' apprentissage, défauts d'initiative, dif-
ficultés a faire face aux situations nouvelles®,

L es réponses sont notées sur une échelle de Likert

a 5 niveaux de «jamais» & «toujours».

DEROULEMENT DE L'ETUDE

Le travall de recherche réalisé était une étude
analytique multicentrique, prospective.
Vingt-six médecins généralistes exercant dans
la région Rhéne-Alpes ont été recrutés par
coaptation.

Pendant la période dinclusion, lorsgu’un
patient consultait pour I’ une des six pathologies
ou situations retenues (HTA, dydipidémie,
prescription de contraception oestro-progesta-
tive, prescription d’anticoagulant oral, lombal-
gie aigle, rhino sinusite aigle) le médecin
investigateur lui proposait de participer a
I’ étude aprés une explication courte du dérou-
lement et de I'intérét de celle-ci.

Si le patient marquait son accord, la FIP corres-
pondant a sa pathologie et une lettre d'informa
tion expliquant I'éude lui étaient remises en
main propre, au décours de la consultation. Le
médecin lui proposait auss |’ auto-questionnaire
d évaluation du SEP, que le patient devait rem-
plir seul a domicile et retourner dans |’ envel oppe
préaffranchie. Les médecins remplissaient un fax
d'inclusion pour chague patient.

La collecte des données a été réalisée de juillet
a mi-octobre 2008.

Entre 8 et 15 jours apres réception de la fiche
par les patients, ils étaient interrogés par télé-
phone a I'aide du questionnaire général et
spécifique sur le fond et la forme des FIP.

S'ils n'étaient pas joignables la premiére fois,
deux nouveaux appels étaient tentés.

En cas d'échec, le patient était considéré
comme perdu de vue.

L'ANALYSE STATISTIQUE

Les données ont été saisies a I'aide du logiciel

Excel. L'analyse statistique a été faite avec le

logiciel STATA.

A partir des réponses obtenues aux question-

naires généraux et spécifiques a chague sous-

fiche, deux scores ont été créés: un score de
compréhension et un score de satisfaction.

* Le score de compréhension était calculé a par-
tir du questionnaire spécifique a chague fiche en
additionnant les points obtenus aux 6 questions.
On obtenait alors un score total sur 24 points.

* Le score de satisfaction était calculé & partir
de certaines questions du questionnaire géné-
ral. Le score total obtenu était noté sur dix.

* Les réponses a |’ auto-questionnaire ont permis
de définir un score totd de sentiment d' effica-
cité personndle (SEP) en additionnant les
réponses obtenues aux 17 questions. Concer-
nant les questions négatives, les scores ont été
inversés. Le score total maximum était de 85.

RESULTATS

DESCRIPTION DE LA POPULATION

26 médecins généralistes ou cabinet de méde-
cins généralistes ont participé a cette étude.
350 fax d'inclusion ont été récupérés sur les
900 exemplaires distribués aupres des médecins
généralistes (taux de distribution de 39%).
237 auto-questionnaires ont été renvoyés par les
patients soit un taux de réponse de 67,5%.
Parmi les 350 patients inclus, 259 dossiers
étaient exploitables. 91 patients inclus (26%)
ont été considérés comme perdus de vue.

La médiane d'&ge de la population était de
56 ans (&ge minimal = 18; &ge maximal = 84).
Il'y avait 38,4% d’ hommes et 61.6% de femmes.
15% des patients (40 patients) travaillaient ou
avaient travaillé dans le milieu médical.

Répartition des FIP en fonction de

I'dge des patients

Ladistribution des FIP par pathologie concorde
avec la prévalence des pathologies par &ge: la
FIP «contraception» a été remise a des sujets
jeunes aors que celle concernant les AVK, a
des personnes agées (figure 1).

Figure 1: répartition des FIP selon |’age.
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Distribution des patients selon le
niveau scolaire (tableau 1)

Tableau 1
Niveau d'études Nombre (%)
Certificat d études 62 (23.1)
Collége 65 (24.3)
Bac 48 (17.9)
Bac+2 28 (10.4)
Etudes sup. aprés bac +2 65 (24.3)
Total 268 (100)

ANALYSE DESCRIPTIVE

Répartition des FIP (figure 2)

Deux FIP sortent du lot:

e la FIP HTA a éé remise plus fréqguemment
que les autres;

» celle concernant les AVK a été au contraire
moins souvent remise.

Figure 2: répartition des FIP selon le type de situations.

. HTA (n=50 patients)

. DYSLIPIDEMIE (n=56 patients)
[ LoMBALGIE (n=60 paticnts)
RHINOSINUSITE (n=53 patients)
D AVE (n=34 patients)

D CONTRACEPTION {n=57 patients)

N = rombre total de fiches distribudes = 350

Utilité estimée des FIP

Sur les 259 patients ayant répondu a I’ enquéte
téléphonique:

¢ 61,4% (159 patients) ont jugé la FIP assez
utile ou utile (figure 3). L'analyse par fiche
ne donnait pas de différence statistiquement
significative. La quasi-totalité des patients
I’ ayant trouvé «pas trés utile» donnait comme
réponse a la question ouverte «pourquoi ?»:
«je savais dgja», «mon médecin m’ avait d§ja
bien expliqué» ou une réponse équivalente;
91% (237 patients) ont gardé la FIP et 96
(37%) en ont parlé dans leur entourage;
17% (44 patients) ont eu des idées de questions
a poser aleur médecin apreés lecture de la FIP;
96% (238 patients) pensaient que les médecins
devraient utiliser plus souvent ce type defiches;
59,5% (156 patients) ont renvoyé I’ auto-ques-
tionnaire évaluant le SEP, de maniére sponta-
née, avant |’ appel téléphonique;

* aucun des médecins n'a écrit sur la FIP.

Figure 3: Utilité des FIP.

La FIP vous a t-elle &té utile?

33,2% . Pas tres utile (n=86 patients)
B #sses utile (1=54 patients)
D Utile (n=105 patients)

D Tréss utlle (n=14 patiants)

N = nombre total de patients ayant
repondu & lenquéte téldphonique = 258
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La compréhension des FIP

La compréhension des FIP par les patients a
été mesurée par le score de compréhension
décrit précédemment.

Celui-ci a été analysé par:

* type de FIP: noté sur 24, il variait de 14 a
24. Les scores médians par sous FIP alaient
de 19,8 (lombalgie) 22,9 (HTA). Il n'y avait
pas de différence statistiquement significative
entre les différentes FIP

I'&ge et le sexe: il n'a pas éé constaté de dif-
férence statistiquement significative pour le
score de compréhension en fonction des dif-
férentes classes d'age ou du sexe

le niveau d’études: aucune différence statis-
tiguement significative n'a été constatée

la compréhensibilité (ou compréhension
subjective) dela FIP: les questions 6 «Avez-
vous trouvé la fiche facile a comprendre?» et
8 «Cette fiche vous a-t-elle permis de mieux
connaitre votre maladie?» du questionnaire
général se rapportaient au ressenti du patient
vis-avis de la compréhension de la FIP. La
comparaison du score de compréhension et de
la compréhensibilité ne révélait pas de diffé-
rence statistiquement significative.

I’ appartenance au milieu médical : quel que
soit le niveau d'études, les patients apparte-
nant ou ayant appartenu au milieu médical ont
obtenu de melilleurs scores de compréhension
(figure 4).

Figure 4: corrélation entre milieu médical, niveau d' étude et
score de compréhension.

Score g8 camprénension

beu médical

L ¥ Mikew non médical

Riveau d'études

Score de satisfaction

Le score de satisfaction, noté sur 10, variait
d’une valeur minimale de 4 a une valeur maxi-
male de 9, la médiane était de 7,2.

Le score de satisfaction a été analysé selon:
 lesexeet I’age: il n'existait pas de différence
statistiguement significative entre les scores
de satisfaction quel que soit le sexe ou I'ége
du patient;

le niveau d’études: les deux extrémes, c'est-
adire un niveau d' études supérieur a bac+2
(score médian a 7,1) et la réponse «autre»
qui regroupe essentiellement les patients ayant
un certificat d'études (score médian a 7,2),
obtenaient un score de satisfaction plus bas
que les niveaux d' éudes intermédiaires (score
médian variant de 7,3 a 7,7). Cette différence
était statistiquement significative (p < 0,01);
I’ appartenance au milieu médical : le score de
satisfaction des patients qui exercaient une pro-
fession médicae éait en moyenne de 7,7 contre
7,3 pour les autres patients. Ce résultat &ait sta-
tistiquement significatif avec p = 0,0195.



Les femmes appartenant au milieu médical ont
obtenu un score de satisfaction supérieur a celui
des autres femmes. A contrario, les hommes
appartenant au milieu médical ont un score de
satisfaction inférieur & celui des autres hommes.
Ce réaultat est statistiquement significatif
(p = 0,0292).

Existe-il un lien entre compréhension
et satisfaction?

Il 'y a bien une corrélation entre le score de
satisfaction et le score de compréhension.

Plus le patient était satisfait de la FIP, plus il
avait compris son contenu. De méme, plus il
avait compris la FIP et plus il en était satisfait.

Existe-il une corrélation entre
le Sentiment d’Efficacité Personnelle
et la compréhension ?

Le score du sentiment d efficacité personnelle
(noté sur 85) variait d'une valeur minimale de
35 a une valeur maximale de 82. La valeur
médiane était de 65.

Il Ny a pas de différence statistiquement signi-
ficative entre les scores du SEP selon le sexe,
I’age, le niveau d'éude et |’ appartenance ou
non au milieu médical.

DISCUSSION

Peu de «documents patients» ont é&é évalués
auprés des patients®. Pourtant, il Sagit d une
étape recommandée par les sociétés savantes et
les structures indtitutionnelles® 3. En effet, il existe
un lien fort entre qualité des soins et satisfaction
des patients®™ 3 et cette éape est indispensable a
I'éaboration de «documents patients».

GENERALITES CONCERNANT L'ETUDE

Le taux de distribution des FIP par les méde-
cins généralistes était satisfaisant (39%) com-
paré a d autres études nationales® ayant uti-
lisé le méme mode de diffusion des documents
d'information écrits®,

Le taux de participation des patients éait €levé
(taux de réponse de 67,5%). La participation des
patients a été active avec un bon pourcentage de
réponse a |'auto-questionnaire par rapport a
d autres études utilisant le méme type d outil ®
et une implication dans leur prise en charge au
vu du bon accueil constaté lors de I’ enquéte télé-
phonique. Les classes d'ége étaient compatibles
avec les motifs respectifs de consultation. La
bonne corrélation entre le score de compréhen-
sion et lacompréhensibilité de la FIP prouve que
les patients ont participé en toute honnéteté. Le
questionnaire général ne comportait que deux
questions ouvertes sur 23, ce qui a permis une
exploitation statistique valide.

Il existe cependant des disparités dans la dis-
tribution des FIP.

La FIP HTA a été la plus diffusée (25,7%). On
peut évoquer la forte prévalence de cette mala-
die dans la population générale. |l s'agit d’ une
maladie complexe et délétére a long terme et
qui se préte bien a un complément d'informa-

tion écrit. Les FIP semblaient étre un mode
d'information adapté aux pathologies aiglies®,
les pathologies chroniques relevant davantage
desrelais «réseaux de soins» et «éducation thé-
rapeutique». Pourtant, on constate une demande
trés forte d’'information écrite concernant cer-
taines pathologies chroniques silencieuses telle
que I'HTA.

La FIP AVK aeu un faible taux de distribution
(9,7%). Plusieurs biais peuvent expliquer ce
résultat. Tout d'abord, le profil des patients
concernés par la prescription d’AVK: ils ont
une moyenne d’ age €élevée et sont donc sujet a
une perte d autonomie plus fréquente que dans
d'autres tranches d'age (incapacité a com-
prendrelaFIP). IIs peuvent aussi bénéficier plus
souvent de visites & domicile lors desguelles le
meédecin ne dispose pas de la FIP. D’ autre part,
il existe déja des livrets AVK remis par les
médecins généralistes aux patients®. La FIP
aurait eu dans ce cas, un caractére redondant
par rapport aux livrets existants.

CONCERNANT LES RESULTATS

Concernant la compréhension, les patients ont
obtenu un score éevé (médiane a 22 pour un
score maximal & 24) non influencé par le type
de FIP, ni le sexe, ni I'&ge, ni le niveau d' études.
Ces FIP sadaptent donc a un large panel de
patients, tel que I'on peut en rencontrer en
médecine générale. Cet objectif était difficile a
atteindre. De nombreuses études soulignent le
challenge que représente |’ élaboration de docu-
ments écrits répondant aux différentes attentes
des patients®®,

Le score de compréhension des patients appar-
tenant au milieu médical s est avéré plus devé.
Ceci pourrait s expliquer par |’acquisition de
connai ssances théoriques (notamment d’un lan-
gage médical) et pratiques, au cours de leur car-
riere.

Concernant le score de satisfaction noté sur 10,
la médiane éait de 7.2 De plus, 91%
(237 patients) ont gardé la FIP e 37%
(96 patients) en ont parlé dans leur entourage.
96% (238 patients) pensent que les médecins
devraient utiliser plus souvent ce type de fiches.
Les patients sont demandeurs de «documents
patients»® et les utilisent®@.

La satisfaction était similaire quel que soit le
sexe et I'age, ce qui tend a confirmer que les
FIP sont adaptées al’ éventail de population que
I’on peut rencontrer en médecine générale.

En revanche, on observe des différences statis-
tiguement significatives en ce qui concerne le
niveau d'éudes, avec un abaissement du score
de sdatisfaction pour les patients a niveau
d'études trés élevé ou a I'inverse faible. En ce
qui concerne les patients ayant un niveau
d' éude fable, il serait intéressant de cibler
cette population, d'analyser leurs criteres de
satisfaction afin de savoir si I'information écrite
reste adaptée a leurs besoins.

Il existe une corrélation positive entre le score
de satisfaction et le score de compréhension des
patients. Les illustrations sont appréciées des
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Les patients sont deman-
deurs de «documents
patients» et les utilisent.
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On constate une demande
tres forte d’information
écrite concernant
certaines pathologies
chroniques silencieuses
telle que ’HTA.

Les patients suivis par des
médecins généralistes se
sentent capables de
réaliser des actions visant
I’amélioration de leur
prise en charge en termes
de santé que ce soit dans
des situations aigiies

ou chroniques.
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Les scores de compré-
hension obtenus étaient
élevés et homogenes d’une
fiche a I’autre quel que
soit I’age, le sexe et le

niveau d’études.
|

La majorité des patients se
sentent capables de prendre
en charge au mieux leur
santé en mettant en
pratique une information

donnée par écrit.
1
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patients®. Le document doit é&re remarqué®
et étre attrayant, coloré. Une étude américaine
a montré que des fiches contenant la méme
information sont mieux comprises et mieux
notées sur le plan de la présentation si un effort
de mise en page est fait®. On peut donc en
conclure que le choix de I'un ou I'autre de ces
deux paramétres peut suffire a mesurer I'inté-
rét de FIP pour les patients.

Il N"a pas &é mis en évidence de corrélation
entre le score de compréhension et le niveau de
SEP des patients. 11 n'y a donc pas de lien entre
la compréhension objective de la maadie et le
sentiment qu'a le patient de sa capacité a la
prendre en charge. D’ une maniére plus générale,
les patients ont obtenu des bons résultats au SEP
avec un score médian a 65/85. Les patients sui-
vis par des médecins généralistes se sentent
capables de réaliser des actions visant I'amélio-
ration de leur prise en charge en termes de santé
gue ce soit dans des situations aigiies ou chro-
niques. Il semble donc pertinent, y compris dans
cette population qui posséde des niveaux de SEP
plutdt élevés, d' utiliser les FIP comme des outils
de transmission de connaissances.

Le SEP est un des facteurs jouant un réle dans
lamoativation a se soigner et a modifier ses com-
portements relatifs a sa santé. Les profession-
nels de santé peuvent aider le patient a déve-
lopper ce sentiment et le soutenir afin
d’ optimiser la prise en charge de leurs patients.

Il existe une différence statistiquement signifi-
cative entre les sous-groupes de FIP (patholo-
gies aiglles; pathologies chroniques; situations
de prescription) en ce qui concerne le score de
compréhension. Le niveau de compréhension
était plus faible pour les pathologies aigués.
Un biais majeur est a prendre en compte: I'exis-
tence d'une prise en charge spécifique multi-
disciplinaire destinée aux patients porteurs de
pathologies chroniques (réseaux de soins, édu-
cation thérapeutique)®. Celle-ci permettrait
aux patients d’'acquérir des connaissances tout
au long de I’ évolution de leur maladie et/ou des
situations de prescriptions.

CONCLUSION

L'information écrite est un complément indispen-
sable al’information orale dispensée par le méde-
cin: ele amdiore la quaité des soins® 3 % %),
Un premier travail a consisté a élaborer 125 FIP
concernant les motifs de consultation fréquents
en médecine générale®.

Avant diffusion, il convenait de les évaluer
aupres des patients®®. En évaluant 6 FIP parmi
les 125 créées, EDIMAP a permis d'une part,
de confirmer les résultats décrits par bon
nombre d' études® (la majorité des patients est
convaincue de I’ utilité des fiches d'information
et la quasi-totalité pense que les médecins
devraient les utiliser couramment®) et d' autre
part, de valider les FIP en termes de satisfac-
tion et compréhension des patients. Les scores
de compréhension obtenus étaient éevés et
homogénes d'une fiche a I'autre quel que soit
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I’&ge, le sexe et le niveau d' études. Les FIP sont
donc adaptées a un large panel de patients. Les
scores de satisfaction obtenus étaient également
élevés. Or, la satisfaction des patients est
garante de la qualité des soins®?. La plupart des
patients ont conservé la FIP et 37% en ont parlé
a leur entourage. 1l existe une demande forte
de FIP, y compris pour les pathologies chro-
niques telles que I'HTA. Les FIP conservent
donc un intérét pour les pathologies chroniques,
notamment au début de la prise en charge médi-
cae. Enfin, le Sentiment d Efficacité Person-
nelle se préte tout a fait a I’ étude d' une popu-
lation de patients. |l a montré que la majorité
des patients se sentent capables de prendre en
charge au mieux leur santé en mettant en pra-
tique une information donnée par écrit. [
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par écrit.

EN PRATIQUE, NOUS RETIENDRONS

1. On constate une demande treés forte d’information écrite concernant
certaines pathologies chroniques silencieuses telle que I'HTA.

2. Les patients sont demandeurs de «documents patients» et les utilisent.

3. Les patients suivis par des médecins généralistes se sentent capables de
réaliser des actions visant I'amélioration de leur prise en charge en
termes de santé que ce soit dans des situations aigiies ou chroniques.

4. Les scores de compréhension obtenus étaient élevés et homogenes
d’une fiche a I’autre quel que soit I'age, le sexe et le niveau d’études.

5. La majorité des patients se sentent capables de prendre en charge
au mieux leur santé en mettant en pratique une information donnée

La Rédaction

Hypertension artérielle (HTA)

¢~ Les points clés

Il s’agit de I'augmentation de la pression du sang
dans les artéres. L'hypertension artérielle est grave
par ses complications. Elle favorise les maladies
cardiovasculaires qui sont la premiére cause de
décés en France.

F Les symptomes
Ils sont trés souvent absents.
Lorsque la pression artérielle est trés élevée, vous
pouvez ressentir : maux de téte, vertiges,
bourdonnements dans les oreilles, fatigue. ..

I Les causes
L'HTA est favorisée par I"héritage familial,
certaines maladies ou médicaments et surtout par
le mode de vie:
- une consommation excessive de sel, d"alcool, de
boissons a la réglisse ou a "anis ;
- la vie sédentaire ;
- la surcharge pondérale.

I Le diagnostic

11 faut multiplier
les mesures de la
tension avant de
poser le
diagnostic (chez
le médecin ou &

domicile).

L'examen sera complété par une analyse de sang et
d’urines et parfois d'un électrocardiogramme ou
d’une échographie du coeur.

E Quels sont les risques ?

A court terme: lors de poussées brutales de tension,
certains organes peuvent souffrir (comme le
cerveau, le cceur, le rein, 1'ceil).

A maoyen et i long terme, le risque est important.
En effet si elle n’est pas traitée, I'hypertension
abime peu & pew les organes et entraine @ attaques
cérébrale et cardiaque, démence, insuffisance
rénale, baisse de la vision, cécité...

Cela réduit la durée de vie de 10 i 20 ans.

% Que faire ?

Pour faire baisser la tension artérielle :
Perdre du poids si vous vous « portez bien »,
Faire de I'exercice physique {(au moins 30 min
4 fois par semaine).

Réduire ou arréter I'alcool
Maximum 2 verres/jour chez I"homme
1 verre/jour chez la femme
Limiter le sel ajouté et les aliments riches en sel
(fromage, charcuterie, plats cuisinés).
Manger des fruits et des légumes,

Pour réduire voire risque de maladies cardiovasculaires:
- Arréter le tabac

- Manger moins de sucres et de graisses

= Vous détendre

=»
Les meédicaments

Ils sont nécessaires si le « régime » ne suffit pas a
faire baisser la tension artérielle.

Ils sont & prendre sans interruption, de
préférence a la méme heure.

De nombreux médicaments sont efficaces:

votre médecin cherchera celui qui vous convient
le mieux.

Si vous en étes porteur, il faudra également traiter
un diabéte, un taux élevé de cholestérol,

» 51 votre traitement vous donne des effets
indésirables, parlez-en i votre médecin.

#  Sivous avez des maux de téte, vertiges,
bourdonnements dans les oreilles, contrilez ou
faites contréler votre tension artérielle,

Appelez le 112 en cas de
- douleur dans la poitrine,
- géne pour respirer,
- maux de téte violents.

bt Redigee par Dr A. Meneau, Dr M_Sustersic / juin 2008.
- % Sowrces: HAS 2005, ESC 2003, AFSSAPS 2002, PNNS
@- 2006, ANAES 97

Relectenrs : Dr Bargjhoux, Dr Drémaont, Dr Marliéres,

D Rias.

INMustration : Mélanie Sustersic.

Contact 1 sustersic.melaniefohotmail fr
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Annexe 4. The satisfaction questionnaire

Questios

2 THE PARAMEDICAL SERVICES Would you say that you are satisfied with the
care received and the care provided by the

paramedical team (nurses, caregivers)?

4 YOUR OVERALL APPRECIATION Overall, would you say you are satisfied with

your emergency consultation?




Entorse de la cheville

f Les points clés

Les ligaments de la cheville stabilisent I'articulation lors de la marche.
IIs s'insérent de chaque c6té de la cheville et du pied. Lorsque I'on se
tord la cheville, les ligaments sont sollicités de maniere excessive.
Certaines fibres sont étirées ou déchirées et on parle d’entorse de
cheville.

Yo Ma CendrijLon,
¢ e chAusSurRe

> LES SIGNES

Lors de la torsion, la cheville peut “craquer”. La douleur apparait
d’emblée ou plus tard. Un hématome peut étre présent. La cheville
gonfle autour des malléoles tout de suite ou au bout de quelques
heures. Lorsque les ligaments sont déchirés, la cheville peut étre
instable. La douleur peut étre telle que 'appui est impossible.

> LES FACTEURS FAVORISANTS

Votre cheville est plus fragile:
-Sivous avez déja eu une entorse de cheville;
- Si vos chaussures ne sont pas adaptées a I'activité.

> LE DIAGNOSTIC

[’examen de votre médecin est souvent suffisant. Dans certains cas
particuliers, la réalisation de radiographies en complément sera
nécessaire.

> L'EVOLUTION ET LES RISQUES

Les ligaments cicatrisent en 30 a 45 jours. Lorsque la rééducation
n’est pas faite ou que la reprise du sport est trop précoce, le risque
de récidive est majeur. Les entorses a répétition sont source d’une
instabilité car les ligaments ne cicatrisent plus.

> CONSEILS EN CAS DE RECIDIVE?

- Mettez au repos le membre (arrétez immédiatement I'activité);
- Elevez le membre (en position assise ou allongée, surélevez la
cheville).

Si cela vous soulage:

- Appliquez de la glace entourée d’un linge mouillé sur la cheville
(répéter I'opération plusieurs fois par jour pendant 20 a 30 minues
tant que la douleur et le gonflement persistent);

- Réalisez une legere compression (elle doit étre légére, mais
suffisante pour limiter les gonflements).

+La prise en charge

> Les médicaments
Leur but est de diminuer la douleur et I'inflammation
(antalgiques; anti-inflammatoires locaux ou par la bouche).

> L'immobilisation
Elle dépend de la gravité de I'entorse (évaluée par le médecin)
et de votre degré de géne a la marche.

-Le strapping est réalisé avec des bandages plus ou moins
rigides. Il est a refaire tous les 3- 4 jours, lorsqu’il est distendu.
Il ne supporte pas I'humidité.

-Les attelles stabilisatrices ou attelle platrée sont a mettre
au-dessus d’une paire de chaussettes en coton pour la
durée indiquée par votre médecin, méme si la douleur
disparait avant. Vous pouvez I’enlever avec prudence pour
la douche.

- Le platre peut-étre parfois proposé en cas d’entorse grave ou
d’appuiimpossible.
> La chirurgie
Elle est réservée aux entorses graves. Elle est rarement
proposée lors d’une premiere entorse.

> La kinésithérapie

Elle est essentielle car elle permet de:

- Diminuer la douleur et 'cedéme;

- Retrouver une mobilité et une stabilité normale;

- Eviter les récidives.

Commencez-la dés que possible.

Les mesures associées

La marche est possible dés que la douleur le permet, si vous

gardez le strapping ou I'attelle. Le sport pourra étre repris
selon I’évolution de la rééducation et apres I"aval d’'un médecin.

\%4

Chaussez-vous bien

@ Quand reconsulter?

-Sila douleur augmente ou ne céde pas au bout de 4-5 jours;
-Sivous avez mal au mollet;
- Sivous supportez mal le strapping.

Rédigé par: A. Meneau, M.Sustersic, juin 2010. Sources: ANAES 2000 et
2004; Véme conf. de consensus en médecine d’urgence; Cochrane Database
Systematic Reviews 2002 issue 3;2007: Issue 4; www.ebm-practice.net
consulté en aout 2016. Mise & jour, validation: comité de lecture dela
SSMG , Dr MSustersic, ao(it 2016. Contacts: melaniesustersic@yahoo.fr.
Illustration: O.Roux.



Pyélonéphrite de I'adulte

& Les points clés

La pyélonéphrite est une inflammation du rein liée a la
présence d’une bactérie. Elle complique une infection urinaire
passée inapercue ou négligée. Elle concerne surtout la femme.

> LES SIGNES

Vous présentez :

- De la fievre et/ou des frissons.

- Des douleurs dans le rein ou dans le dos.

- Parfois, des br{lures urinaires, une envie fréquente d’uriner ou
des troubles digestifs (nausées, diarrhées).

> LES CAUSES

Le plus souvent, I'infection vient de bactéries issues de 'intestin ou
du vagin. Lorsqu’elles empruntent un chemin anormal (les voies
urinaires), elles infectent tout d’abord la vessie (infection urinaire)
puis , en 'absence de traitement, remontent jusqu’aux reins (la
pyélonéphrite).

> LES FACTEURS FAVORISANTS

- Le contexte : des boissons insuffisantes, des rapports sexuels,
une constipation, de la diarrhée, une grossesse etc...

- Une pathologie urologique (calculs dans les reins, reflux
vésico-urétéral ...)

> L'EVOLUTION ET LES RISQUES

En général, I'évolution est favorable sous antibiotiques. Parfois,
I'infection peut étre grave et mettre en jeu la vie de la malade.

+ La prise en charge
> L'EXAMEN CLINIQUE

Son but: chercher des signes de gravité qui imposeraient une
hospitalisation (malaise, tension basse, infection rénale récente).
Il sera complété par:

- Une analyse d’urines faite en laboratoire.

- Une échographie et une radiographie des voies urinaires (ou un
scanner selon les cas).

- Une prise de sang.

En cas d’infection sevére, une hospitalisation est parfois nécessaire.

> L'ANALYSE D'URINES

Elle se fait dans un laboratoire d'analyses

- Faites d’abord une toilette intime avec des gazes et de I'eau
stérile (d’avant en I'arriere).

- Ecartez les grandes levres et recueillez les urines de milieu du
jet dans le flacon stérile.

> LE TRAITEMENT
> LES ANTIBIOTIQUES

s sont a prendre pendant 7 a 14 jours selon les cas. Ils sont
essentiels a la guérison. Ils peuvent étre administrés par la
bouche ou en piqlire. Ils sont a débuter le jour méme dés que
I’analyse d’urines a été faite et sans attendre les résultats.

> LE PARACETAMOL: Prenez 1gr toutes les 6 heures en
cas de fievre ou douleurs.

> BUVEZ environ 1,5 litre d’eau par jour. Le but est
d’éliminer les bactéries.

> LE SUIVI

Il est essentiel revoir votre médecin dans les 2 a 3 jours qui
suivent I’épisode. Celui-ci s’assurera :

- De I'efficacité du traitement (grace aux résultats d’analyse
d’urines obtenus en 48 heures).
- De I'absence de complications sur I'imagerie réalisée.

Une analyse d’urines de contrdle n’est pas nécessaire.

L4 °

Pour éviter les

14 . °

réecidives

Quelques conseils (non prouvés par la science) :
- Nevous retenez pas d’uriner.
- Urinez apres chaque rapport sexuel.
- Essuyez vous d’avant en arriere.
- Faites une toilette intime réguliére sans exces (une fois par jour
suffit) avec un gel doux sans savon.

- Traitez les troubles digestifs comme la constipation (manger des
fibres, des fruits et légumes frais... ).

@ Consultez vite. ..

- Sila fievre persiste malgré 48 h d’antibiotiques.
- Siles signes réapparaissent.
- Pour tout renseignement.

Rédaction : Dr M Sustersic, Dr A Meneau, avril 2011. Mise & jour : Dr
Sustersic, fev 2016. Mise @ jour : Comité de lecture de la SSMG, Dr
MSustersic, fév 2016. Sources : RMG 2012. Spilf 2015. Antibioclic 2015.
Eurekasante 2015. www.ebmpracticenet.be consulté en fév 2016. Contact :
melaniesustersic@yahoo.fr. Illustration : ORoux.



Diverticulite aigiie

& Les points clés

Les diverticules sont des zones de faiblesse ou petites poches
dans la paroi de I'intestin. On parle de diverticulose. Elle se
rencontre fréquemment dans la population aprés 70 ans. Les
diverticules ne donnent pas de signes en dehors des
complications comme l'infection : on parle de diverticulite.

Diverticulite

Diverticules

Colon

Appendice
Sigmoide

> LES SIGNES

Vous présentez :

- Des douleurs dans le bas ventre a gauche ;

-Delafiévre;

- Parfois, des troubles du transit (constipation ou diarrhée) ;
- Rarement, du sang dans les selles.

> L'EVOLUTION A COURT TERME

Au début, I'infection reste localisée a la paroi intestinale. Les
signes s’améliorent en général avec le traitement en 48heures.
Parfois, une hospitalisation est nécessaire.
Sans traitement, I'infection peut se compliquer :

-D’un abceés;

- D’une perforation (la péritonite) ;

- D’une fistule (un conduit anormal avec un autre organe a
proximité comme la vessie ou 'utérus);

- D’un arrét du transit ("occlusion intestinale).

> LEVOLUTION A LONG TERME

Le risque de récidive est fréquent. En cas de récidives fréquentes
ou de forme compliquée une chirurgie est parfois proposée.

En cas d’infection séveére, une hospitalisation peut étre
nécessaire.

> LE DIAGNOSTIC

L’examen clinique est le plus souvent complété par:

- une prise de sang a la recherche de signes infectieux ;

- un scanner abdominal ou une colonographie par lavement a la
recherche de complications.

mp La prise en charge
> LE TRAITEMENT

- ANTIBIOTIQUES en respectant les doses prescrites.

- PARACETAMOL (1gra prendre toutes les 6 heures en cas
de fievre ou douleurs).

- GLACE sur le ventre, sicela vous soulage.

NB. Evitez les anti-inflammatoires et les corticoides.

> LES CONSEILS DIETETIQUES
- BIEN BOIRE de I'eau souvent dans la journée

- REGIME SANS RESIDUS et pauvre en graisse (voir
tableau). Il est généralement conseillé tant que les signes de
diverticulite persistent. Ensuite, reprenez peu a peu une
alimentation normale. Commencez par les légumes et fruits
cuits puis crus.

Prévention des récidives

En présence de diverticulose, il est conseillé de traiter la
constipation et de suivre un régime alimentaire riche en fibres
(fruits, Iégumes, céréales complétes etc.). La pratique de
I"activité physique ou de sport serait également bénéfique.

Aliments autorisés :

- Riz, pain blanc, biscotte

- Poisson et viande cuits sans matiére grasse

- CEufs durs

- Fromage blanc, yaourt nature, fromages a pate cuite (gruyére
etc.)

- Biscuits secs, sucre

- Compote pomme-coing, pomme-banane

Aliments déconseillés :

- Légumes et fruits crus ou cuits

- Viande et poisson en sauce, charcuterie

- Les céréales, pain complet

- Lait, fromage fermenté

- Eufs frits, omelette

- Graisses (huile, mayonnaise... ), épices, alcool
- Patisseries

@ Quand reconsulter?

- Dans les 48 heures pour contréle de I’évolution
- Si votre état ne s’améliore pas ou s’aggrave.

Rédaction : Dr MSustersic, Dr MTissot, nov 2014. Relecture : Dr Rousseau et
DrBerthelet. Mise @ jour, validation : Comité de lecture de la SSMG, janv 2017.
Sources : pubmed 2014 ; ssmg.be, avril 2012 ; www.ebmpracticenet.be consulté
enjanv 2017. Contact : melaniesustersic@yahoo.fr . Illustration : PYRabattu.



Pneumopathie

?Q? Les points clés

La pneumonie ou pneumopathie est une infection des alvéoles du
poumon (Uendroit qui permet de faire passer loxygéne dans le sang).
Elle peut étre grave et entrainer le décés.

Y Lessignes
Vous pouvez avoir:

o une fievre de plus de 38 °C;

* une toux, des expectorations;

e dumal a respirer;

¢ une douleur sur le coté du thorax;
* un pouls rapide.

Vous n'avez probablement ni rhume, ni angine.
Chez les personnes agées et les enfants, les signes sont souvent moins
francs.

V" Les causes de linfection

Des bactéries sont en cause 1 fois sur 3.

Le reste du temps, linfection est due & un virus (grippe, rougeole, etc).
La contamination se fait par les sécrétions respiratoires d'un individu
malade (transmission lors de la toux].

@ -
Y Quels sont les risques?
Les pneumonies sont de gravité tres variable.
Les % guérissent avec le traitement a la maison.
Les autres nécessitent un traitement a Uhopital.
Certaines peuvent avoir des complications graves (surtout chez les
personnes agées, les personnes qui ont une maladie chronique):
e insuffisance respiratoire;

o diffusion de linfection a une grande partie du poumon, a la plévre
(l'enveloppe du poumon), voire au reste du corps;

* aggravation d'une autre maladie.

rcg] La prise en charge

V" Le diagnostic est parfois difficile

L'examen clinique permet de suspecter la pneumonie et de chercher des
signes de gravité qui imposeraient votre hospitalisation. Votre médecin
vous demandera de faire une radiographie des poumnons et parfois un
scanner pour confirmer le diagnostic. Il pourra vous prescrire une prise
de sang ou une analyse d'urine.

Y Le traitement

Les antibiotiques sont indispensables.

Ils mettent 48 & 72 heures avant d'étre efficaces [baisse de la fiévre).
Vous devez les prendre pendant toute la durée prescrite [de 7 a 14 jours
en général), méme si vous vous sentez mieux avant.

@
"W Les autres mesures
Evitez de fumer tant que vous étes malade.
Buvez bien, surtout si la fievre est importante.
Votre médecin pourra vous demander de faire une radiographie de
contrdle apres la guérison.

@ Prévention

Pour éviter la transmission, quelques régles d’hygiéne essentielles:

se laver les mains aprés s'étre mouché;

mettre la main devant la bouche lors de la toux;
jeter a la poubelle les mouchoirs usagés;
mettre un masque jetable.

v Vv

Y

Que pouvez-vous faire pour limiter le risque de pneumopathie?

> arréter de fumer;

> vous faire vacciner contre le pneumocoque selon les conseils de votre
médecin (personnes fragiles...).

. Consultez votre
E meédecin

» silafievre persiste plus de 3 jours malgré le traitement ou si elle
réapparait;

» sivotre essoufflement augmente;

» side nouveaux signes apparaissent.

Rédigé par: A. Meneau / juillet 2011. Sources: Cochrane 2009, AFSSAPS 2010
et 2005, SPILF 2006, Recommandation et pratique 2005

Contact: memaurial@hotmail.com

Illustration: 0.Roux.
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