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Chapitre 3.2.

Evaluation pragmatique
des réseaux de soins coordonnés

Robert LAUNOIS

3.2.1. INTRODUCTION

Les objectifs des réseaux de soins sont restés les mémes qu’en 1985
(Launois, 1985, 1987). Une médecine plus globale et plus humaine exige
toujours que soit intégrée dans les pratiques médicales une attitude
préventive. Elle suppose également que tous les professionnels de santé
contribuent & sa promotion. Le médecin doit plus que jamais sortir de
ses compétences de technicien de la maladie pour avoir une vision plus
globale de la communauté dans laquelle il exerce sa pratique. La com-
plémentarité est la deuxiéme caractéristique du réle que doit jouer le
médecin dans la société. Un seul individu n’est plus méme de résou-
dre les problémes médico-sociaux que pose le monde d’aujourd’hui, il

doit étre aidé par tous les professionnels de santé, qu'ils appartiennent
ou non au secteur sanitaire.

Les moyens & mettre en ceuvre pour atteindre ces objectifs ont ce-
pendant changé: La ol les économistes évoquaient la primauté de la
concurrence, des incitations financiéres, et des paiements globalisés par

téte, les professionnels de santé soulignent I'importance des systémes
d’information et de I'auto-évaluation.

Paradoxalement, c’est au niveau macro-économique que les éco-
nomistes ont exercé le plus d'influence avec I'introduction de I'objectif
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d’évolution des dépenses de l'assurance-maladie voté par le Parlement,

-et la mise en place des systémes de sanctions et de récompenses collec-
tives ou individuelles, perpétuellement contestés mais systématique-
ment réintroduits par les différents gouvernements dans les divers dis-
positifs de régulation qui ont été échafaudés depuis 10 ans.

Au niveau micro-économique, les sous-ensembles organisés de
professionnels de santé se sont multipliés, mais leurs conditions de
fonctionnement demeurent aléatoires. En l'absence de financements
globalisés et transversaux, leur pérennité est subordonnée 2
'enthousiasme de leurs créateurs. Bien siir les principes d’autonomie et
de responsabilité des professionnels sont totalement respectés, mais au
prix du maintien d’'une médecine artisanale qui n’est plus 3 méme de
faire face aux problemes que posent la médecine moderne. L’évaluation
dans un tel contexte pourrait méme devenir dangereuse si elle se bor-
nait & enregistrer les écarts de pratiques par rapport a des référentiels
médicaux dont la légitimité n’aurait pas été scientifiquement établie
mais fixée, a priori sans aucun contrdle externe, par les maitres d’ceuvre
de ces dispositifs.

Le défi auquel le monde de la santé doit aujourd‘hui faire face est
de fusionner ces deux tendances antagonistes pour organiser de vérita-
bles entreprises médicales modernes bénéficiant de financements glo-

balisés transversaux et structurées autour des notions de qualité et
d’évaluation.

Désormais il ne s'agit plus d’avancer des propositions innovantes
capables de susciter un intérét intellectuel en faisant "planer" des pu-
blics disparates, mais de construire des dispositifs opérationnels
concernant des populations précises : personnes dgées, pathologies
chroniques, programme de santé régionaux, dotés d’indicateurs de
résultats fideles, exacts et sensibles, en mettant en place des plans scien-

tifiques de collecte de l'information qui prennent appui sur V'outil in-
formatique.

La fagon la plus concréte d'illustrer cet angle d'attaque contempo-
rain est de décrire le contenu d’'un protocole d’évaluation du réseau
RESALIS qui a été créé par Alliance Medica et la CPAM pour améliorer la

prise en charge des patients asthmatiques du département de I'Eure
(Launois, 1998).

3.2.2. RATIONNEL DE L'EXPERIMENTATION

L'asthme bénéficie depuis 1950 de traitements présentant un bon
rapport bénéfice/risque. L'administration de ceux-ci est bien standar-
disée avec la publication des recommandations de grande conférence de
consensus international (International Consensus Report, 1992).
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Malgré tous ces efforts, il faut bien reconnaitre que 1'observance
des traitements par les malades est encore loin d’étre optimale. La mau-
vaise utilisation des traitements en aérosol doseur est connue de longue
date et a pu étre observée chez prés de la moitié des patients utilisa-
teurs. Un quart des 1500 patients asthmatiques interrogés dans une
étude récente ne comprennent pas la nécessité d'un traitement préventif
régulier. Plus de 10 % pensent que les corticoides inhalés peuvent étre
pris au besoin en cas de géne respiratoire. Des études employant des
compteurs d'inhalation sur les sprays objectivent une observance faible,
dépassant a peine 50 % (Cochrane, 1992).

De nombreuses hospitalisations, consultations en urgence et arréts
de travail pourraient étre évités par une meilleure prise en charge des
patients. On retrouve, dans la littérature, de multiples arguments pour
soutenir cette thése. La qualité des preuves avancées est toutefois iné-
gale, et certaines présentent des biais (Pauley, 1995 ; Mayo, 1992) ayant
nécessité leur élimination des références utilisées. Parmi les études
sélectionnées, certaines montrent des résultats intéressants, mais trés
variables (Mayo, 1992 ; Trautner, 1993 ; Sondergaard, 1992 ; Zeiger,
1991 ; Osman, 1994 ; Lahdensuo, 1996); d’autres étudient des program-

mes trop différents pour &tre rapprochés de ceux du projet (Drummond,
1994).

L’ensemble des études validées objectivent toutes, & une exception
prés, un effet favorable de I'éducation sur différents parameétres de
morbidité, avec des critéres variables selon les études : contréle clinique
de l'asthme, nombre de jours sans symptémes, diminution de la

consommation médicamenteuse, meilleurs paramétres fonctionnels,
meilleure qualité de vie.

Ces résultats plaident pour le développement de programmes glo-
baux, incluant a la fois le développement des connaissances, 1’adap-
tation thérapeutique en situation de crise par le biais de plans de soins
pré-établis et hiérarchisés en fonction de la lourdeur des signes d’alerte,
et la modification des comportements des praticiens et des patients.

Une prise en charge en réseaux de soins coordonnés devrait per-
mettre une amélioration de 1’état de santé des patients et une diminu-
tion des cofits de la prise en charge de cette pathologie.

Le CREDES a publié en 1994 les résultats des quatre premiéres an-
nées de I'enquéte Santé et Protection Sociale articulée avec I’échantillon
permanent des assurés sociaux de la caisse d’assurance maladie des
travailleurs salariés. Cette étude permet de voir la répartition des diffé-
rents postes de dépenses en ambulatoire avec 1 678 F par patient et par
an de dépenses pour les consultations et visites des médecins (francs
1991), 1 700 F pour les médicaments, 222 F pour les examens biologiques
et 322 F pour les actes des auxiliaires médicaux (CREDES, 1994). Une
autre étude francaise estime le cofit total de la prise en charge annuelle
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d'un malade asthmatique & 20 000 F dont 8 832 F au titre de dépenses
médicales directes et 11 784 F au titre de pertes de production. L’hospi-
talisation représente 20 % des cofits médicaux directs soit 1 692 F par
patients et par an (Lebrun, 1994). Cette étude n’est pas représentative de
I'ensemble des patients asthmatiques. Elle concerne surtout des patients
présentant un asthme persistant (VEMS compris entre 50 % et 90 %). Une
étude antérieure, publiée en 1989 (Sansonetti, 1989), faisait état de cofits
totaux encore plus importants allant de 5770 F a 118 911 F pour un pa-
tient asthmatique suivi & 1'h6pital. L’hospitalisation y représentait a elle
seule entre 50 et 80 % de ce total. Pour les cas les plus graves, les dépen-
ses hospitali¢res représentaient un cofit supérieur a 95000 F essentiel-
lement explicables par des passages en réanimation. L’enquéte nationale
des hospitalisations menée par le CREDES entre 1991 et 1992 estime le
coiit moyen d’'un séjour a 12 000 F, les hospitalisations engendrent une
dépense annuelle de 1,3 4 1,4 milliards de francs.

La prise en charge d’un patient asthmatique dans le cadre d‘un
réseau de soins coordonnés permettra une diminution du coiit de la
prise en charge de la pathologie comme La Revue de la Littérature le
montre, cependant, il faut intégrer les cofits des programmes d’édu-
cation et de formation (Bailey, 1990 ; Bolton, 1991). De nombreux articles
dans ce domaine ont montré une rentabilité importante des réseaux
avec des ratios bénéfice-cofit variant entre 0,7 et 11 (Fireman, 1981 ; Le-
wis, 1984 ; Clark, 1986 ; Kotses, 1995).

3.2.3. CHOIX DU PLAN D'EXPERIENCE

L’objectif de 1'évaluation est de pouvoir apprécier comparative-
ment les mérites et inconvénients de deux modes de prise en charge, le
suivi en réseau et la prise en charge traditionnelle, afin de pouvoir

généraliser les conclusions d’étude a I'ensemble de la population asth-
matique concernée.

Pour qu‘une telle démarche soit valide, il importe que la nature de
I'intervention ait été bien définie et standardisée, que 1’échantillon rete-
nu soit aussi large que possible, et que le recueil des données soit opéré
dans des conditions trés proches de la pratique quotidienne.

3.2.3.1. Description de l'intervention

La solution de prise en charge en réseau de soins coordonnés pro-
posée intégre : l'informatisation des dossiers médicaux, la communica-
tion via un réseau informatique (dossiers médicaux et connaissance
médicale), I'éducation des patients, la formation des professionnels de
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santé (médecins, pharmaciens, paramédicaux) et la mise en place de
référentiels médicaux.

Q Interventions continues :

la saisie par chaque médecin sur son ordinateur de l'ensemble
des informations médicales concernant les patients qu’il voit &
chaque consultation, dans un dossier informatique médical
structuré avec une partie spécifique pour 'asthme ;

la centralisation et le chainage des informations concernant les
patients asthmatiques qui proviennent des médecins, du centre
d’éducation, de I'hopital et de la Caisse Primaire d’Assurance
Maladie ;

l'échange d'informations entre les médecins grace a ce réseau ;

la mise en place d"un centre d’éducation pour les patients ;

la mise & disposition d’un tableau de bord de sa propre activité
pour chaque médecin, afin qu’‘il puisse faire une auto-évalua-
tion de sa pratique. Un groupe de travail, réunissant les méde-
cins participant & 1’expérimentation, sera constitué. Une réfle-
xion professionnelle sur les résultats observés permettra
d’évaluer les pratiques avec propositions éventuelles de nou-
velles recommandations ;

QO  Interventions ponctuelles pour tous les médecins :

formation a l'informatique ;

formation aux référentiels de prise en charge du patient asth-
matique ;

formation a I’évaluation médico-économique ;

sensibilisation & 1’éducation.

O Interventions ponctuelles pour les patients :

3.2.3.2.

séances d’éducation et d'information (plusieurs groupes, plani-
fication sur 2 mois) dont 'ampleur sera modulée selon le
référentiel médical en fonction de I'état des patients.

Définition de la population cible

Les critéres d'inclusion doivent étre suffisamment larges pour que
les sujets recrutés soient représentatifs des patients traités en routine par
les médecins de ville. Par ailleurs le cahier des charges applicable aux
demandes d’agrément présentées par les organismes d’assurance mala-
die (prévu dans l'article 2 du décret, n°® 96-789 du 11 septembre 1996)
insiste sur le fait que "I'expérimentation doit reposer sur le volontariat
des patients et des médecins, ces derniers devant s’interdire de procéder
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a toute sélection des patients autre que celle constituant 1’objet de
I'action".

La population est celle des sujets adultes et des enfants dgés de
plus de 10 ans présentant un asthme, L’exclusion des enfants de 10 ans
et moins est retenue en raison des difficultés matérielles lides 3
I'inclusion de cette tranche d’dge (matériels d’éducation différents, re-
commandations thérapeutiques plus floues...) Le récent consensus (In-
ternational consensus, 1992) et le rapport "Global Initiative for Asthma”
du groupe de travail du National Heart, Lung and Blood Institute/OMS
de 1995 sur le diagnostic et la prise en charge des sujets asthmatiques a
permis de définir quatre stades de sévérité de la maladie (intermittent,
persistant léger, persistant modéré, persistant sévere). Ces différents
stades reposent sur des criteres cliniques et d’explorations fonctionnel-
les. Tous les stades doivent étre inclus car dans le cadre d’une étude
avant-aprés toute sélection des patients sur la base de leur niveau de
gravité risquerait d’entrainer un biais majeur de régression vers la
moyenne.

¢ Criteéres d’inclusion :

— patient suivi par un médecin ayant accepté de participer a
I’'étude ;

— patient adulte, et enfant de plusde 10 ans;

— présentant un asthme tout stade confondu ;

- habitant 'Eure et n'envisageant pas de quitter la région dans un
délai de 18 mois ;

— ayant donné son consentement éclairé et s’engageant A suivre
les séances d'éducation proposées.

* Critéres de non inclusion :

— patient pour lequel le suivi est impossible,
~ enfants de moins de 10 ans,
— patient refusant de participer au réseau.

3.2.3.3. Choix d’un plan expérimental

Trois plans d’étude étaient possibles : I'essai randomisé en deux

groupes paralléles, la cohorte non randomisée avec groupe témoin,
’étude avant-apres.

L’essai randomisé en 2 groupes paralléles apporte le niveau de
preuves le plus convaincant, mais sa réalisation pratique parait difficile
dans le contexte de cette étude. En effet, la randomisation peut se faire
soit sur les patients, soit sur les médecins. Dans le premier cas, pour que
la procédure atteigne son objectif, il faudrait que le médecin ait un com-
portement dichotomique, et qu'il soigne différemment les patients ap-
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partenant a sa clientele, selon qu'ils aient été affectés dans un bras ou un
autre, aprés randomisation. Une telle dissociation des attitudes théra-
peutiques est difficilement concevable dans le cadre d’un programme
qui se propose de modifier les comportements médicaux. Dans le se-
cond cas, I'apparition sur un méme site de deux sous-ensemblés de
professionnels de santé (dont l'un bénéficierait d’un programme de
formation, alors que l'autre serait simplement responsable d’un suivi de
routine) serait source de conflits potentiels dans la pire des situations,
ou ferait I'objet, dans le meilleur des cas, de communication informelle
entre les médecins. Quel que soit le résultat final, 'étude serait entachée
de biais. De plus ce type d’étude nécessiterait un investissement infor-
matique pour les deux groupes ce que le budget de 1’étude ne permet
pas.

On pourrait proposer la mise en place de deux cohortes sur deux
sites différents afin de minimiser les possibilités de communication
entre les investigateurs. L'intervention serait mise en place sur un seul
des deux sites. Le mode de recrutement des patients présentant une
maladie dont le niveau de sévérité est identique, dans deux sites compa-
rables, devrait aboutir a la constitution de deux échantillons homoge-

nes. Cette solution n’a pas été retenue pour des raisons de logistique et
de cofits.

Deux autres schémas d’études "avant-aprés" étaient également pos-
sibles : :

~ Le premier plan d’étude possible aurait consisté a observer les
résultats obtenus de fagon prospective avant et apres la mise en
ceuvre de l'intervention. Les séries temporelles comparées se-
raient homogenes quant a la qualité et au contenu des informa-
tions recueillies. Par contre, les délais de réalisation de I'étude
doubleraient par rapport & ceux exigés dans le protocole cohorte
avec groupe témoin.

~ Le second plan d’étude possible aurait pu s’appuyer sur un re-
cueil d'informations rétrospectif avant la mise en ceuvre de
I'intervention, et prospectif aprés. Ce schéma d’étude est large-
ment critiqué par les experts pour trois raisons essentielles : les
biais de mémorisation sur les fréquences de survenue des épi-
sodes morbides et ressources médicales consommées, le caracte-
re illégitime de rétropolation des données d’efficacité et de la
qualité de vie, I'absence de contréle des facteurs confondants
dans la relation de causalité entre le résultat et intervention,

Ces schémas d’étude avant-aprés sans groupe témoin ne permet-
tent cependant pas d'exclure l'influence de facteurs confondants qui
rendraient ininterprétables les résultats (épidémies virales, pollution...),
c’est pourquoi ils n’ont pas été retenus.
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Le plan d’étude doit interférer le moins possible sur les habitudes
quotidiennes et &tre le plus pragmatique possible tout en permettant
une interprétation des résultats avec un niveau de preuves suffisant. Le
plus adapté est celui de 1’étude quasi-expérimentale pragmatique.

3.2.3.4. Schéma d’étude retenu

Le plan d’étude prend en compte les spécificités de V'affection étu-
diée et les exigences méthodologiques requises pour assurer la crédibi-
lité des résultats (Boyer, 1995 ; ANDEM, 1995 ; Ravaud, 1997). 11 repose,
principalement, sur une étude avant-aprés avec un groupe controle.
Cette démarche permet de neutraliser I'influence des facteurs confon-
dants, tout en réduisant le cofit de mise en ceuvre de l’étude.

Le type d’étude retenu est une étude avant-aprés. De fagon a pou-
voir controler les biais de ce type d’étude deux mesures sont prises :

- l'inclusion de tous les patients quel queé soit le degré de sévérité
de facon & minimiser le biais dd A la régression vers la
moyenne ;

- la réalisation d'une étude nationale sur un groupe contrdle en
paralléle de facon 2 identifier la tendance d‘évolution spontanée
de la consommation de soins et de la maladie en I'absence
d’intervention en France.

I s’agit donc d’une étude quasi-expérimentale de type "avant-
apres” avec groupe contrdle. '

La phase "avant” de I'étude avant-apres

Pour des raisons de faisabilité et de délai de réalisation la phase
avant sera réalisée en partie en rétrospectif et en partie en prospectif :

- La période prospective retenue est de 5 mois, elle permettra de
relever les pratiques médicales et les consommations médicales
courantes de facon précise.

- La courte période de suivi nécessite Vajout d’une période
rétrospective sur 7 mois afin de Ppouvoir avoir un recul suffisant
pour les événements hospitalisations, recours aux urgences et
arrét de travail, o1 le biais de mémorisation est peu important.

Etant le reflet d’une prise en charge traditionnelle des patients
asthmatiques, cette période sera choisie comme période de

.

référence pour évaluer I'impact du programme.

L'analyse de cette période permettra de définir de fagon plus
précise le nombre de sujets nécessaires en fonction des résultats.
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Phase “apres” de l'étude avant-apres

Une fois le projet mis en place une étude "apres” sera réalisée six
mois plus tard afin de pouvoir mesurer I'impact du programme sur une
période d'un an dans un premier temps puis sur un période sup-
plémentaire d'un an dans un deuxiéme temps.

Engquéte de tendance en parallele

L’enquéte des pratiques et des modalités de prise en charge des
patients asthmatiques sera pratiquée en paralléle auprés de médecins
n’exercant pas sur le site de 'étude avec une phase "avant” et une phase
"apres” réalisée sur le méme modéle que 1’étude sur le site. Faute de
pouvoir disposer d'un site sur lequel la prévalence de 1’asthme est si-
milaire & celle observée dans la ville d’Evreux, c’est la population fran-

caise, dans son ensemble, qui doit étre prise comme population de
référence.

Cette enquéte paralléle servira de groupe témoin & l’étude avant-
apreés pour vérifier que I'amélioration des résultats obtenue sur le site de
V'étude et la réduction des cofits qui 'accompagne s’explique par le pro-
gramme d’intervention mis en place, et non par une évolution spon-
tanée des modes de prise en charge de la maladie asthmatique par
I'ensemble du corps médical, au niveau national.

FIGURE 1. ~ Schéma d'étude retenu

Intervention &

Informatisation évaluer
Donn&‘s Données Données Données
Etude sur le site ' 7
d’expérimentation Jo
L PHASE AVANT I I PHASE APRES
Enquéte postale cn >
Donndes Données Données Données

3.24. SELECTION DES CRITERES DE JUGEMENT

L'acceptabilité d"un nouveau dispositif est un élément fondamental
de sa réussite. On ne peut s’en tenir & des résultats purement cliniques.
Si I'on veut remettre le patient au cceur du systéme de santé, il convient
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d’utiliser des indicateurs de qualité de vie et de satisfaction au regard
desquels ceux-ci sont & méme d’apprécier les mérites des innovations
institutionnelles qui lui sont proposées. C'est pourquoi 'analyse cofit-
efficacité sera complétée par une analyse de moyens et de résultats
multivariée (cofit-conséquences) utilisant des échelles spécifiques de
qualité de vie, ainsi qu‘un indicateur de satisfaction. Cinqg grands types
d’indicateurs ont été retenus :

= des indicateurs de conformité des pratiques observées au regard

~ des référentiels recommandés ;

— des indicateurs defficacité du traitement ;

~ deux indicateurs de qualité de vie spécifiques de lasthme, chez
I'adulte et chez I'enfant ;

— un indicateur de satisfaction des patients.

Le point de vue retenu pour le calcul des coiits sera celui de 1'Assu-
rance Maladie. Seront exclus du champ d'analyse le cofit non médical
directement mis 4 la charge des budgets familiaux (tickets modérateurs
de droit et de fait) et les pertes de production pour la société. Seront
prises en compte les prestations en nature (cotit médical direct) et en
especes (transferts sociaux) versées sur le risque Maladie.

3.24.1. Indicateurs de conformité des recommandations de bonnes pra-
tiques cliniques

Ces indicateurs seront construits aprés analyse des écarts entre les
pratiques observées et les normes définies a priori a partir des recom-
mandations des conférences de consensus nationales et internationales,
et a posteriori & partir des résultats obtenus lors des EFR, et a la relecture
des dossiers individuels des patients par un panel d’experts.

A Texception du premier critere relatif a la validité du diagnostic
de 'asthme, les autres criteres seront mesurés avant et apres les inter-
ventions prévues.

Ces indicateurs de bornes pratiques sont :

— la validité du diagnostic initial par le médecin généraliste de
Fasthme en fonction du diagnostic final retenu par le panel
d’expert ;

- l'appréciation par le médecin généraliste du stade de sévérité de
la pathologie sur des critéres cliniques et paracliniques, en
fonction du diagnostic final retenu par le panel d’expert ;

— le traitement préconisé en fonction de la sévérité de la maladie ;

— le suivi observé par le patient : rythme, examens de suivi, efc. ;
comparativement au référentiels médicaux,

~ l’éducation donnée aux malades en fonction des référentiels
médicaux.
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3.24.2. Indicateurs d'efficacité
1) Critere d'efficacité principal

A premiére vue, on pourrait penser que le critére principal qui doit
étre retenu devrait étre un critére unique et objectif, auquel cas le Vo-
lume Expiratoire Maximal en 1 Seconde (VEMS) mesuré par les explora-
tions fonctionnelles ou le volume expiratoire mesuré par le Peak Flow-
meter (PEF) devrait s'imposer, mais ceci exige, étant donné le caractére
fluctuant de la pathologie, des bilans fréquents (une périodicité men-
suelle semblerait raisonnable : on calculerait alors laire sous la courbe
de différentes mesures de VEMS sur 12 heures & chaque bilan, ou encore

une moyenne (sur toute la période de I'étude) de PEF relevés journa-
liérement.

Tout ceci ne parait pas compatible avec I'approche dite naturelle.
De surcroit, il faut bien admettre que le cofit par point de VEMS est un
concept bien abstrait pour la tutelle. :

Nous proposons de prendre comme critére d’efficacité principal
celui auquel les malades accordent toute leur attention, a savoir le nom-
bre de jours sans incident pathologique. La recherche de I'efficience
consiste a rapporter les coiits a l'efficacité du dispositif de prise en
charge. Elle impose donc de disposer d'un indicateur synthétique de
résultats qui puisse intégrer toutes les retombées bénéfiques de l'expé-

rimentation proposée. La difficulté sera donc de définir correctement la
notion d'incidents pathologiques.

A ce jour, 2 approches ont été retenues pour en préciser le contenu :

~ l'une, celle de Lahdensuo (Lahdensuo, 1993), s'en tient & une
liste d'événenients graves (les consultations non programmées,
les arréts de travail, les cures d'antibiothérapie et de corticothé-
rapie) ;

~ Tlautre, celle de Sculpher (Sculpher, 1993), retient le moindre in-
cident susceptible de perturber la vie quotidienne des patients
(crises d'asthme, recours aux béta-mimétiques, troubles du
sommeil et effets indésirables du traitement). Pour notre part,
nous définirons la journée sans incident par I'absence de crises

non contrdlées par les béta-mimétiques et/ou l'absence de
réveils nocturnes.

Le nombre de sujets nécessaire est déterminé en fonction du critére
principal. Ce nombre est calculé en fonction de la différence minimale
de résultat cliniquement significative, de la variabilité des résultats (ob-
tenus par les essais antérieurs), du risque alpha (risque de conclure a
tort & une différence qui n'existe pas) et du risque béta (risque de rejeter
& tort une différence qui existe).
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1l visera & mettre en évidence une différence sur les deux périodes
de quatre mois qui servent de référence pour I'évaluation de l'inter-
vention. Chaque patient étant son propre témoin, le test statistique rete-
nu est un test T sur séries appariées.

Si on prend le critére retenu par Lahdensuo qui est le nombre total
d'incidents sur une année, ces incidents étant la somme des consulta-
tions, des journées d'arrét de travail, des journées d'antibiothérapie ou
des journées de corticothérapie, et vu les chiffres publiés (différentiel du
nombre moyen d'incidents de 1,5 avec une déviation standard de 0,6), il
faut 200 sujets par groupe pour mettre en évidence une telle différence
avec un risque alpha de 5 % et un risque béta de 10 %.

Si on prend le critére retenu par Sculpher, qui est le nombre de
jours sans incident li€ & I'asthme, le nombre de sujets nécessaire est
d'environ 400 sujets pour mettre en évidence une différence de 0,08 en
nombre de jours sans incident rapporté a la période de suivi avec un
risque alpha de 5 % et un risque béta de 10 %. '

Compte tenu de la période de suivi qui est courte, il faut utiliser
'effectif n =400, cela permettra d’avoir un nombre important
d’événements a dénombrer pour le critére Sculpher, et de montrer qu’en
prenant des critéres plus restrictifs (Lahdensuo), la différence observée
reste significative,

2)  Criteres d'efficacité secondaires

Le suivi d’événements évolutifs "sentinelles” tels que:

— intensité des symptomes (réveils nocturnes sibilants toux),
— sévérité et fréquence des crises,

— hospitalisation en urgence,

— hospitalisation traditionnelle,

~ déces,

permettra de mesurer dans le temps I'impact du programme.

3.2.4.3. Indicateurs de qualité de vie

Les échelles de qualité de vie peuvent étre génériques (non spécifi-
ques) ou spécifiques d‘une maladie. L utilisation d’une échelle généri-
que, validée dans différentes langues, a I'avantage de permettre des
comparaisons de la qualité de vie, non seulement entre patients d'une
méme maladie, mais également entre patients de différentes cultures et
entre patients de différentes maladies.

Les indicateurs génériques sont des instruments qui tentent de me-
surer tous les aspects importants de la qualité de vie et prétendent
s’appliquer & toutes les pathologies. IIs permettent d’appréhender les
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dimensions de la qualité en une seule fois, sans avoir a recourir i de
multiples échelles de mesure.

Les plus connus sont le Sickness Impact Profile (SIP) (Bergner,
1981), le Nottingham Health Profile (NHP) (Hunt, 1986) et le SF-36
(Ware, 1995). Le premier questionnaire comporte 136 questions, re-
groupées en deux dimensions : fonctionnement physique et état psychi-
que, et en cinq catégories spécifiques indépendantes, le tout pouvant
donner lieu a l'établissement d'un score global. Le second utilise un
questionnaire en deux parties : -

* la premitre comporte 38 questions auxquelles on répond par ou
oui par non. Elle se rapporte & six domaines : le sommeil, la mo-
bilité physique, la douleur, les réactions affectives, I'isolement
social, les réactions émotionnelles ;

* la seconde partie rassemble sept variables indépendantes : le
travail rémunéré, le travail domestique, les relations interper-
sonnelles, la vie sociale, 1a vie familiale, la vie sexuelle, les loisirs
et les vacances.

Le SF-36, enfin, utilise 36 questions pour explorer 8 dimensions : la
mobilité et les performances physiques, les limitations dans les actes de
la vie quotidienne, l'intégration sociale, les restrictions dans les occupa-
tions habituelles, dues soit & des problémes physiques, soit & des proble-
mes psychologiques, la souffrance psychique, la vitalité et la santé per-
gue.

L’utilisation de questionnaires spécifiques, composés uniquement
d'items spécifiques de 1'asthme, permettra probablement d’en améliorer
la sensibilité. A I'heure actuelle, quatre échelles de qualité de vie spéci-
fiques de 'asthme onit été publiées pour les adultes : I'échelle de Hyland
(Hyland, 1991, ; Hyland, 1991), l’échelle de Marks (Marks, 1992),
I'échelle de Juniper (Juniper, 1992), et le questionnaire de 1’'Hdpital
St Georges (Jones, 1991 ; Bouchet, 1996), et pour les enfants, un ques-
tionnaire de Juniper spécifique pour les moins de 16 ans.

L’échelle de Hyland est un questionnaire auto-administré recou-
vrant 11 domaines de la vie (sommeil, travail...), et composé de 68 items.
Les asthmatiques ont 4 réponses possibles par item, variant de "faux
pour moi" & "trés vrai pour moi". Ce questionnaire a été validé dans une
population (N = 783) dont 'asthme était défini seulement par des crite-
res anamnestiques. Or, dans les essais cliniques, le diagnostic de
V'asthme repose sur la définition de I’American Thoracic Society. Cette
définition associe aux critéres anamnestiques, des critéres fonctionnels
respiratoires (hyperréactivité bronchique ou réversibilité de l'obstruc-
tion bronchique). 1l est peu probable que ces deux définitions recou-
vrent les mémes patients. Néanmoins, le Living with Asthma Question-
naire (Hyland, 1991) a été utilisé dans un essai thérapeutique.
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L’échelle de Marks est composée de 20 items. Elle est donc courte,
mais les asthmatiques ont 4 réponses possibles par item. Elle a été va-
lidée dans une population d’environ 400 asthmatiques. Ces patients ont
été sélectionnés par l’examen de leur dossier. Bien que cela ne soit pas
clairement spécifié, il semble que leur asthme répondait a la définition
de I’American Thoracic Society.

L’échelle de Juniper pour les adultes a été construite et testée chez
150 asthmatiques. Les sujets inclus étaient des patients ayant des anté-
cédents cliniques d’asthme, nécessitant un traitement au moins une fois
par semaine et présentant une hyperréactivité bronchique & la métacho-
line (PC20 < 8,0 mg/ml). Bien que composée de 32 items, elle semble
dutilisation plus compliquée que les précédentes. Les patients doivent
choisir les 5 activités les plus limitées a cause de leur asthme sur 26 acti-
Vités proposées.

Chacune des activités est cotée par le patient selon une échelle en
7 points. Puis, le patient répond aux 27 items restants qui, eux aussi,
sont chacun cotés selon une échelle en 7 points. 11 existe 4 échelles diffé-
rentes dont les termes sont inscrits sur des cartes de couleurs différentes
(une couleur par échelle), & chaque item correspond 1'une des 4 échelles.

Le questionnaire respiratoire de Saint George’s Hospital comporte
50 questions composant trois dimensions : symptémes (dimension
symptdme), retentissement sur V'activité (activité), impact sur la vie
quotidienne (impact). Une dimension totale résume l’ensemble de
l'information. Les scores de chaque dimension vont de 0 a 100. Le score
de 100 indiquant un excellent état dé santé. Ce questionnaire a été tra-
duit et validé en frangais. II est donc disponible & 'emploi. Il convient
toutefois de remarquer qu'il s’agit essentiellement d’un instrument de
-mesure des capacités fonctionnelles, qui n'inclut pas les dimensions
psychique et sociale, composantes importantes de la qualité de vie.
Compte tenu de ses limitations et de ses difficultés d’administration,
nous ne recommandons pas I'emploi de cet outil.

Le choix de Vindicateur de qualité de vie approprié reste a discuter
avec les cliniciens. Notre préférence se porterait sur I'emploi des deux

échelles de qualité de vie de Juniper : 1’échelle pour adultes et Iéchelle
pour enfants,

3.244. Indicateurs de satisfaction du patient

Le concept évalué est celui de la satisfaction du patient pour les
soins qui lui sont prodigués. 1l s'agit 1a d’un domaine complémentaire
de ceux qui ont été précédemment explorés, puisque la satisfaction du
consommateur peut étre ou non corrélée avec la qualité des soins regus.
Elle tient essentiellement & la qualité des relations interpersonnelles qui

Se nouent entre le malade et son médecin traitant, et aux conditions
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d’accueil qui lui sont réservées par les différentes structures concernées.
La prise en compte, dans l'évaluation, de la satisfaction des patients a
fait I’objet de débats passionnés.

Les arguments qui militent en faveur de V'introduction de tels pa-
rameétres ou ceux qui s’y opposent, sont résumés dans le tableau ci-

dessous :

Arguments contre

Arguments pour

Les réponses du malade
en disent plus long sur sa
personnalité que sur la
qualité des soins

Le jugement du malade est un bon indicateur de
sa fidélité

Le malade tend & confon-
dre quantité de soins et
qualité des soins

Il n’est pas nécessaire d’étre un bon technicien

pour porter un jugement lucide sur la qualité des
soins

Le point de vue du malade
est souvent en contradic-

Le recueil d’informations auprés des malades est
peu cotteux

tion avec celui des profes-
sionnels de santé

L'opinion du patient est
plus fonction de la capa-
cité d'écoute de son méde-
cin que de la technicité de
celui-ci

Le malade est une source irremplagable d'infor-

mations qu’on ne peut obtenir sans sa collabora-
tion

Dans la mesure oi1 la satisfaction des patients est 3 méme de jouer
un rdle considérable dans I'observance des traitements, nous recom-
mandons d'utiliser 'auto-questionnaire développé par Tuan pour en
appréhender la plus ou moins grande intensité.

'3.2.4.5. Indicateurs de coiits

Le point de vue retenu pour le calcul des coiits sera celui du
Régime Général de I'Assurance Maladie des Travailleurs Salariés.

Le coiit net de la prise en charge en réseau sera calculé. Le cofit net
étant égal au cofit pour la S.S. du traitement en réseaux de la maladie
asthmatique, déduction faite des économies réalisées sur les soins, les
hospitalisations et les indemnités d’arrét de travail.

Le recueil des données devra étre congu de telle sorte que les
consommations puissent étre affectées a I'un de ces 2 postes. Les motifs
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des soins devront étre clairement identifiés, notamment pour les soins
hospitaliers qui ont une incidence majeure pour les cofits.

3.2.5. CONCLUSION

Comme le soulignent de nombreux auteurs, I’évaluation est un
terme générique qui recouvre de multiples points de vue. Recherche
évaluative versus évaluation normative, évaluation formative versus
évaluation sommative, évaluation interne versus évaluation externe,
évaluation des structures, des processus et des résultats. Autant de mots
qui sont révélateurs d’une tension entre une conception gestionnaire de
V'évaluation qui insiste sur la pertinence et le bien-fondé des critéres de
résultats adoptés, et une conception démocratique de l’évaluation pré-
occupée avant tout de I'appropriation par les acteurs des régles de bon-
nes pratiques qui doivent commander la dispensation des soins.

Dans le premier cas, les techniques d’évaluation exigent le recours
4 un groupe contrdle ; dans le second, c’est au regard du référentiel dont
les acteurs se sont dotés & priori que Fon juge si les objectifs du pro-
gramme ont été atteints ou non. En pratique dans le cadre des réseaux,
il semble bien que les deux approches doivent étre utilisées en paralléle.
La pertinence, l'acceptabilité et la cohérence des programmes sont les
facteurs clés de leur mise en place. Leur efficacité, leur efficience et leur
impact sont des éléments qui détermineront leur pérénnisation par des
acheteurs avisés et prudents.
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