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Introduction 



1 Introduction 1 

La démarche qualité s'est développée dans de nombreux secteurs dont l'industrie. Ce 
processus est actuellement mis en place dans le monde médical en France. L'audit est un des 
outils d'évaluation le plus adapté à la médecine ambulatoire. 

L'audit permet au médecin de poser un regard sur la qualité de ses pratiques, de pouvoir 
l'apprécier de manière objective afin d'être susceptible de l'améliorer. 

L'hypercholestérolémie est un facteur de risque majeur dans la maladie cardiovasculaire qui 
représente un tiers de la mortalité dans les pays industrialisés. La prise en charge nécessite 
une approche diététique et éventuellement médicamenteuse. Est-elle optimale ? 

C'est pourquoi le Groupe Lorrain d'Audit Médical (GLAM) dont l'objectif est « le 
développement et la promotion de l'évaluation des pratiques des professionnels de santé », a 
proposé un audit aux médecins généralistes lorrains portant sur la prise en charge de 
l'hypercholestérolémie. Les questions soulevées par cet audit sont : 

- Que savent nos patients traités par hypocholestérolémiant des règles diététiques 
du régime hypocholestérolémiant ? 

- La valeur du LDL-cholestérol est-elle inférieure au seuil d'intervention proposé 
par I'AFSSAPS ? 

La première partie de cette thèse analyse la bibliographie concernant le cholestérol et l'audit 
de pratique. 

La seconde partie expose la réalisation de l'audit et les résultats. Puis des recommandations 
sont formulées, visant à améliorer la pratique des médecins. 



Première partie : Revue de la littérature 



L'hypercholestérolémie, 
un enjeu majeur de santé publique 



Chapitre 1 : - 

L'hypereholestérolémie, un enjeu majeur de santé publique 

1.1 Phvsiolo~ie et physiopathologie du cholestérol 

1.1.1 Structure chimique et fonction du cholestérol (1) 

La structure chimique du cholestérol comporte 27 atomes de carbone : 

Figure 1 : La molécule de cholestérol 

CH3 
/ CH3 

CH CH, CH 

CH, C--- 
/ \ / \ / \  

CH CH, CH, CH3 

~ H C H ~ E H  / \  /"-, A / AH2 

CH2 C CH CH, 
1 l l 

CH 

OH CH, CH 

Au sein des lipoprotéines, la molécule de cholestérol peut être libre ou estérifiée. La structure 
présentée est la forme libre. Dans la forme estérifiée, un acide gras estérifie le radical 
hydroxyl (OH). 

Le cholestérol a des fonctions essentielles dans l'organisme. 
Il entre dans la constitution des membranes cellulaires et il est le précurseur de la synthèse de 
certaines hormones comme la cortisone, l'aldostérone, la progestérone, l'astradiol, et la 
testostérone. 

1.1.2 Les lipides circulants (2,3,4) 

Les lipides circulants regroupent les triglycérides (TG) et le cholestérol, les acides gras et les 
phospholipides. Ils sont véhiculés dans le corps grâce à des lipoprotéines unissant des lipides 
et des protéines. 
Les principales lipoprotéines sont les chylomicrons, les VLDL (very low density lipoprotein), 
les IDL (intermediary density lipoprotein), les LDL (low density lipoprotein), les HDL (high 
density lipoprotein). 



En période postprandiale, les chylomicrons qui sont de très grosses particules essentiellement 
composées de triglycérides (TG), véhiculent les TG absorbés par l'intestin, vers le foie. 
Dans la circulation sanguine, les TG des chylomicrons sont hydrolysés par une lipoprotéine 
lipase et libèrent des acides gras libres et des monoglycérides. 
Les acides gras libres sont soit captés par les cellules, soit liés à l'albumine et captés par le 
foie. 
Les rernnants ou résidus de chylomicrons après l'action de la lipoprotéine lipase sont captés 
par le foie. Les chylomicrons ont une demi-vie de quelques minutes. 

Les VLDL (very low density lipoprotein) sont synthétisées par le foie. Elles sont composées 
pour les % de TG et pour '/4 de cholestérol et contiennent des apolipoprotéines B100, C et E. 
Elles sont de grosses particules transportant les lipides du foie vers les tissus périphériques 
consommateurs. 
Les VLDL, dont la demi-vie est de quelques heures, sont hydrolysées par la lipoprotéine 
lipase et se transforment en IDL (interrnediary density lipoprotein). 
Ces IDL sont soit catabolisées par le foie, soit transformées en LDL. 

Les LDL (low density lipoprotein) sont de taille moyenne et sont riches en apolipoprotéine 
B100. La demi-vie des LDL est de quelques jours. 
Elles assurent la distribution du cholestérol du foie aux cellules périphériques. 
Les LDL sont les principales particules athérogènes. 

Les HDL (high density lipoprotein) sont de petite taille et assurent le retour du cholestérol en 
excès vers le foie. La demi-vie des HDL est de quelques jours. Elles sont riches en 
apolipoprotéines A. Les HDL sont synthétisées au niveau du foie et captent le cholestérol 
dans les tissus périphériques (dont les parois artérielles). Un taux élevé de HDL est protecteur 
vis-à-vis du risque cardiovasculaire. 

La lipoprotéine LP(a) est de structure proche des LDL, mais possède une apolipoprotéine (a) 
liée à l'apolipoprotéine B 100. La LP(a) est, comme les LDL une particule athérogène. 

Ces HDL et LDL contiennent donc du cholestérol. Le LDL cholestérol n'est pas dosé de 
manière courante mais calculé selon la formule de Friedewald : 
LDL cholestérol = cholestérol total - HDL cholestérol - triglycéride 1 5 (en g/l) 
Cette formule n'est valable que si les triglycérides sont inférieurs à 4 g/l. 

Les valeurs moyennes des différentes fiactions de cholestérol, pour une population fiançaise 
âgée de 35 à 64 ans, sont dans l'étude MONICA (5,6,7) de : 

- 2,29 g/l pour le cholestérol total, 
- 1,53 g/l pour le LDL cholestérol, 
- 0'5 1 g/l pour le HDL cholestérol. 

Remarquons que le taux d'apolipoprotéines A est conélé au taux de HDL cholestérol et est un 
facteur protecteur cardiovasculaire. 
Le taux d'apolipoprotéines B est corrélé au taux de LDL cholestérol est un marqueur 
d'athérosclérose. 



1.1.3 La constitution de la plaque d'athérome (8) 

Une relation entre la cholestérolémie, ou la LDL cholestérolémie, et la maladie 
cardiovasculaire a été montrée comme nous le verrons au chapitre 1.3. 
Les mécanismes et la physiopathologie de la constitution de la plaque d'athérome sont mal 
connus et très complexes'. 
De manière schématique, le LDL cholestérol passe dans la paroi artérielle et subit une 
oxydation. Les récepteurs des cellules de la paroi artérielle ne reconnaissent plus le LDL 
oxydé. Celui-ci n'est catabolisé que par des macrophages sur lesquels il exerce une activité 
chimiotactique. 
Après captation du LDL cholestérol oxydé, les macrophages ou monocytes circulants migrent 
dans la paroi artérielle et se transforment en cellules spumeuses. 
Le LDL oxydé est aussi procoagulant, cytotoxique pour les cellules endothéliales et 
musculaires lisses, proagrégant sur les plaquettes, stimulant la sécrétion de plasminogène 
activateur de type 1. Il modifie l'expression du génome des cellules environnantes et les 
propriétés vasomotrices des cellules musculaires artérielles. 
Ainsi est engendrée la plaque d'athérome. 
Cette cascade d'évènements peut être bloquée si l'oxydation des LDL est bloquée. Ceci peut 
être fait grâce aux antioxydants comme la vitamine C, le p carotène, le probucol par exemple. 
Cette voie prometteuse a été décevante, des études récentes évaluant ces vitamines 
antioxydantes n'ayant pas montré de bénéfice. 

1.1.4 Les différents types de dyslipidémie (2, 8, 9) 

@ Hv~ercholestérolémies et dyslipidérnies secondaires (10) 

Certaines dyslipidémies sont secondaires à des maladies. 
C'est le cas de : 

- l'hypothyroïdie, 
- le diabète, 
- l'insuffisance rénale et le syndrome néphrotique, 
- le syndrome de Cushing 
- l'acromégalie 
- les dysglobulinémies, 
- les glycogénoses, 
- la porphyrie, 
- l'anorexie mentale 

Des étiologies iatrogènes existent avec des dyslipidémies associées à des traitements. Cela est 
le cas pour les œstrogènes de synthèse, les corticoïdes de synthèse, les dérivés de la vitamine 
A, les diurétiques, les bêtabloquants, l'interféron alpha, les traitements antiviraux 
(antiprotéases). 

Ces dyslipidémies se caractérisent par l'absence de dépôt extravasculaire et par leur pouvoir 
athérogène. 



e Les dyslipidémies vrimaires (2,8,9) 

La classification de Fredrikson distingue six types de dyslipidémies. Il est d'usage de 
distinguer au sein de cette classification les hypercholestérolémies pures (type IIa), les 
hypertriglycéridémies prédominantes (types 1, IV et V) et les formes mixtes (types IIb et III). 

L'hypertriglycéridémie maieure exogène de type 1 ou hyperchylomicronémie est en général 
de découverte précoce dans l'enfance- Elle est dépendante des graisses alimentaires. Elle se 
caractérise par une absence de pouvoir athérogène et la présence de dépôt extravasculaire 
(xanthome, hepatomégalie stéatosique, pancréatite aiguë) 
Elle est très rare (avec une fréquence de 1 cas pour 1 million). 
Le sérum est opalescent ou lactescent. Les triglycérides sont élevés avec un taux normal de , 

cholestérol. 

L'h~ercholestérolémie maieure pure ou type IIa est fréquente. Elle se caractérise par son 
caractère athérogène surtout au niveau coronarien. Elle peut .s'accompagner de dépôts 
extravasculaires comme un arc cornéen, un xanthélasma, des xanthomes tendineux. Ces 
derniers sont caractéristiques de la xanthomatose tendineuse hypercholestérolémique 
familiale. 
Le sérum est clair. Le cholestérol est élevé avec une augmentation de la fraction du LDL 
cholestérol et de l'apolipoprotéine B. Les triglycérides ont un taux normal. 

L'hyperlipidémie mixte ou -pe IIb est une affection fréquente qui se caractérise par une 
augmentation symétrique des triglycérides et du cholestérol. Il peut exister des dépôts 
extravasculaires de type d'arc cornéen ou de xanthélasma. Elle est tout comme le type IIa 
athérogène avec une prédominance des complications coronariennes. 
Le sérum est opalescent. Le cholestérol total est augmenté par la fraction de LDL cholestérol. 
Le HDL cholestérol est diminué. Les triglycérides sont augmentés. 

L'hvperlipidémie de type III est rare (fréquence de 1/10 000). Les complications sont 
cardiovasculaires avec une atteinte fréquente des membres inférieurs. Il peut exister un arc 
cornéen, un xanthélasma et des xanthomes tubéreux. Une coloration jaune orangé des plis de 
la paume des mains correspondant au syndrome des « plis palmaires » est pathognomonique 
de cette forme. 
Le sérum est opalescent. Le cholestérol et les triglycérides sont élevés et le HDL cholestérol 
est abaissé. A l'électrophorèse des lipoprotéines, une broad-bêta-lipoprotéine est mise en 
évidence et est caractéristique du type III. 

L'hvpertri~rl~céridémie maieure endogène ou type IV est une affection fréquente avec une 
prédilection chez l'homme (fréquence de 10 % chez l'homme et de 5 O/n chez la fem-me). Elle 
est souvent associée à une obésité, une consommation d'alcool de manière excessive, une 
consommation de sucre rapide en excès, une intolérance au glucose ou un diabète. 
Le sérum est lactescent. L'augmentation des triglycérides peut être très importante. Par 
contre, le cholestérol est modérément élevé. 
L'artériosclérose est une complication de cette forme. Dans les cas d'élévation majeure des 
triglycérides, il existe un risque de pancréatite aiguë. 



L'hypertriakcéridémie majeure exogène et endogène de type V associe les caractéristiques 
des dyslipidémies de type 1 et de type IV 

De nouvelles formes de dyslipidémies sont décrites (2) et ne sont pas incluses dans la 
classification de Fredrikion. 

L'hypoalphalipoiîrotéinémie correspond à une baisse du HDL cholestérol. Cette forme n'est 
pas constamment athérogène. 

Le swdrome plurimétaboliciue est une association d'anomalies cliniques et métaboliques. Ce 
syndrome, appelé également (( syndrome X », associe obésité androïde, intolérance au glucose 
ou diabète non insulinodépendant, hypertension artérielle, dyslipidémie (augmentation des 
triglycérides et baisse du HDL cholestérol). S'y associe des manifestations d'athéroscléroses. 

L'h~erlipidémie familiale combinée regroupe les dyslipidémies familiales ayant une 
hypercholestérolémie pure, ou une hypertriglycéridémie pure, ou une anomalie mixte. Une 
enquête génétique soigneuse est nécessaire pour poser ce diagnostic. 

L'augmentation de la lirioprotéine LP(a) est liée à un risque élevé de maladies 
cardiovasculaires selon certaines études. Mais elle ne répond pas aux traitements dont nous 
disposons qu'ils soient diététiques ou médicamenteux. Bien que les recommandations ne 
prennent pas en compte un taux élevé de LP(a) , une prise en charge plus stricte des objectifs 
de LDL cholestérol, et des autres facteurs de risque, semble nécessaire dans ce cas. (2) 



1.2 Les études 

1.2.1 Prévention primaire 

Nous allons distinguer l& études épidémiologiques des essais thérapeutiques où l'effet d'une 
intervention nutritionnelle ou médicamenteuse est analysé. 

1.2.1.1 Etudes épidémiologiques 

Nous allons décrire les principales études épidémiologiques transversales qui comparent 
différents groupes de populations et des groupes ethniques ou sociaux dont les habitudes 
alimentaires diffèrent. 
Puis nous nous intéresserons aux études prospectives qui correspondent au suivi et à la 
comparaison dans le temps d'une population (études de cohorte). 

A- Etudes épidémiologiques transversales 

Etude de la Fondation Rockefeller (1 1) 

Il s'agit d'une étude réalisée entre 1948 et 1949 qui a comparé les alimentations des 
populations crétoise, grecque et nord américaine. Elle a mis en évidence que les Crétois et les 
Grecs avaient une consommation moins importante de produits laitiers, d'œufs, de viande, de 
poisson, et de produits sucrés que les Nord-américains. 
L'étude préconisait une modification de l'alimentation des habitants de la Crète vers un 
standard occidental avec une augmentation de la consommation de produits d'origines 
animales. La relation entre alimentation et maladie cardiovasculaire n'était pas démontrée à 
cette époque. 
Il est surprenant de voir l'alimentation traditionnelle crétoise dénigrée, puis, 50 ans plus tard, 
devenir un standard d'alimentation visant à un accroissement de l'espérance de vie. 

Etude des Sept Pays d'A. Keys (3, 11) 

Dans les année 60, une étude compare des échantillons de populations de sept pays (Etats- 
Unis, Finlande, Grèce, Italie, Japon, Pays-Bas, Yougoslavie) regroupant 12 770 sujets âgés de 
40 à 59 ans. Elle sera poursuivie pendant 15 ans. 
Cette étude montre une corréiation entre une alimentation riche en choZesterol et en 
graisses saturées et la survenue de cardiopathies ischémiques (graphique 1). Elle montre 
également une corrélation entre ce même type d'alimentation et la concentration 
plasmatique de cholestérol. 
La mortalité coronarienne la plus élevée est trouvée en Finlande dont la population a une 
consommation moyenne de graisses saturées la plus importante des sept pays (25 % de la 
ration calorique totale). 
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6 Etude des populations iaponaises vivant à Hawaï et en Californie (1 1) 

Dans les années 70, une étude a porté sur des Japonais ayant migré à Hawaï et en Californie 
comparés aux Japonais n'ayant pas migré. 
Les populations japonaises ayant migré ont modifié leurs habitudes alimentaires avec une 
augmentation nette de la consommation de graisses saturées. Celle-ci est de 7 % de la ration 
calorique totale pour la population n'ayant pas migré, 12 et 14 % pour les populations 
japonaises ayant migré respectivement à Hawaï et en Californie. 
Les résultats de l'étude montrent que la mortalité cardiovasculaire chez les Japonais installés 
en Californie est de 1,7 et de 2,8 fois supérieure à celle trouvée respectivement à Hawaï et au 
Japon. 
Cette étude met en évidence une corrélation entre la consommation de graisses saturées et 
la mortalité cardiovasculaire chez trois populations ayant la même origine géographique et 
ethnique. 

Etude de la vallée de la Fensch (12) 

Le cholestérol plasmatique de 1 104 adolescents, habitant la vallée de la Fensch (en Moselle), 
âgés de 11 à 15 ans et scolarisés en classe de 5e et 6e, a été dosé en juin 1990. 

0 3  s /  I! c'a pas été mis en évidence Se diffkïcnce enire Ies sexes. 11 a p p ~ a l t  que LI 10 des 
adolescents ont un cholestérol supérieur à 1,8 g/l et 7 % supérieur à 2 g/l. Pourtant, seulement 
1,4 % des parents déclarent que leur enfant est suivi pour un problème de cholestérol. 
Les valeurs moyennes par tranches d'âges sont très proches des valeurs trouvées aux Etats- 
Unis. 
Il est dommage que cette étude ait pris en compte le cholestérol total plutôt que le LDL 
cholestérol. 



I3- Etudes épidémiologiques prospectives 

Etude de Framingham (3, 1 3) 

Cette étude américaine débutée en 1961 et poursuivie depuis, regroupe une cohorte de 5127 
individus âgés de 45 à 55 ans en début d'étude (dont 2282 hommes et 2845 femmes). Elle se 
déroule à Framingham dans le Massachusetts (Etats-Unis). 

Elle a permis de différencier les différents facteurs de risque des maladies cardiovasculaires et 
de quantifier leur importance les uns par rapport aux autres. La pression artérielle, les 
dyslipidémies, la surcharge pondérale, le diabète, la consommation de tabac, la sédentarité 
sont mis en cause par cette étude comme étant des facteurs de risque. 
L'étude de Framingham a mis en évidence une corrélation entre cholestérolémie totale et 
maladie coronaire ainsi qu'une relation inverse forte entre cholestérolémie des HDL et 
risque de maladie coronaire. 
Une augmentation du HDL de 0,01 g/l est associée à une diminution du risque coronarien de 
2 % chez l'homme et de 3 % chez la femme. 
La valeur prédictive de maladies cardiovasculaires par le cholestérol total diminue avec l'âge. 
Cette étude montre que le LDL cholestérol a bien cette valeur prédictive quel que soit l'âge. 

Cette étude a permis de créer le score de Framingham qui permet d'évaluer le risque de 
maladie coronarienne dans les 10 ans en fonction des facteurs de risque. Ce score est utilisé 
dans les recommandations américaines p o u  aider à la décision de traitement hypolipémiant. 
Ce score utilise l'âge, le cholestérol total, le HDL cholestérol, le chiffre de la tension 
artérielle, le tabagisme. (voir paragraphe 1.4.3) 

e Etude de la Western Electric (1 1) 

Cette étude américaine de cohorte a suivi 5 397 hommes pendant 19 ans. 
Elle montre une corrélation entre l'apport de graisses saturées et de cholestérol et 
l'augmentation de la cholestérolémie. La mortalité d'origine cardiovasculaire est corrélée 
positivement avec les apports de graisses saturées et de cholestérol, et est corrélée 
négativement avec les apports de graisses polyinsaturées. 
Il n'a pas été mis en évidence de corrélation entre la cholestérolémie et les apports de graisses 
polyinsaturées. 

e Etude des immigrants irlandais de Boston (1 1) 

Poursuivie pendant vingt ans, cette étude a suivi trois groupes d'Irlandais. Les trois groupes 
sont les Irlandais nés et vivant en Irlande, ceux nés en Irlande et vivant aux Etats-Unis et 
ceux, Irlandais de souche, nés et vivant aux Etats-Unis. 
Il n'a pas été mis en évidence de différences de mortalité cardiovasculaire entre ces trois 
groupes. 



Par contre, une corrélation entre la mortalité cardiovasculaire et la consommation de graisses 
saturées et de cholestérol ainsi qu'une faible consommation de graisses polyinsaturées est 
montrée. 

The nurse heath shidv (14) 

84 129 femmes américaines ont été suivies dans cette étude pendant 14 ans. Cette étude a 
débuté en 1976. 
Il s'avère que'les femmes qui ont une activité physique régulière, une alimentation suivant des 
principes diététiques (consommation élevée de graisses polyinsaturées au détriment des 
graisses saturées, de poisson, de céréales, . . .) et une abstention de tabac, ont un risque très bas 
de maladies coronariennes. 
En effet ces femmes qui représentent 3 % de la cohorte, ont un risque relatif d'événements 
coronariens de 0,17 comparé aux autres femmes. A contrario, 82 % des 1128 événements 
coronariens peuvent être attribués au non-respect de ces règles. 

Étude Monica (5, 6, 7) 

L'étude MONICA (Multinational MONItoring of trends and determinants in CArdio-vascular 
disease) est une étude internationale (20 pays participants) et multicentrique (37 centres dont 
3 centres en France), mise en place par l'OMS et débutée en 1984. Dix millions de personnes 
(hommes et femmes) âgées de 25 à 64 ans ont participé à cette étude. 
Celle-ci, qui a duré 10 ans, a répertorié tous les infarctus du myocarde des patients résidant 
dans des zones géographiques déterminées. Pendant ces 10 ans, trois enquêtes diététiques et 
de population ont été faites sur ces zones. 
En France, trois centres ont participé : Lille, Strasbourg et Toulouse. 

Un gradient de mortalité coronarienne nord-sud en Europe est montré dans cette étude. 
La mortalité coronarienne pour 100 000 habitants chez les hommes et femmes de 35 à 64 ans 
est de : 

- 42 décès au Japon, 
- 68 décès en Calalogne (Espagne), 
- 78 décès à Toulouse, 
- 96 décès à Lille, 
- 98 décès à Malte, 
- 107 décès à Strasbourg, 
- 242 décès à AüeUâI7d (/Tt'ûiivelle-Zélmciej, 
- 290 décès à Moscou (Russie), 
- 330 décès à Belfast (Irlande), 
- 385 décès en Finlande, 
- 39 1 décès à Glasgow (Ecosse), 
- 4 13 décès en Sibérie. 

Dans les trois centres français, il est noté une chute importante de la mortalité coronarienne, 
de 2 1 % en 7 ans (1 985 - 199 1). Cette diminution serait consécutive à une diminution de la 
mortalité hospitalière (diminution de 3 1 %). Une évolution semblable est trouvée aux Etats- 



Unis et en Finlande vraisemblablement à la suite de programmes de prévention. Par contre, 
d'autres pays, dont les pays de l'est de l'Europe ont vu leur mortalité coronarienne augmenter. 

La population lilloise a un taux moyen de cholestérol total élevé, plus élevé que Belfast 
accompagné d'un taux élevé de HDL. Par contre, le meilleur rapport HDL cholestérol sur 
cholestérol total est trouGé à Toulouse. 

Tableau 1 : 

Au niveau diététique, des différences ont été mises en évidence en prenant en compte les trois 
centres français et le centre de Belfast. Si l'apport énergétique global est supérieur en France 
qu'à Belfast, le rapport des graisses polyinsaturées sur saturées (PIS) augmente lorsqu'on se 
déplace vers le sud. Il est de 0'3 à Belfast et de 0,5 à Toulouse. Dans le sud-ouest de la 
France, l'huile est privilégiée par rapport au beurre et la consommation de fi-uits et de légumes 
est importante. 
L'aliment de base dans le nord de la France et à Belfast est la pomme de terre alors qu'il 
s'agit du pain à Toulouse. 
La consommation d'alcool est différente à Toulouse et à Belfast. A Toulouse, il existe une 
consommation essentiellement de vin. A Belfast, il s'agit d'une consommation de bière 
concentrée sur le week-end. 

La mortalité coronarienne, trouvée par les centres fiançais, est particulièrement faible par 
rapport au profil de consommation de graisses saturées. 
Ce « paradoxe français » est à l'origine de débats. Une hypothèse évoquée peut être une 
consommation de vin ou d'alcool régulière qui aurait un effet protecteur. D'autres hypothèses 
sont également proposées (génétique, la consommation de fruits et légumes.. .). 

@ Etude prospective parisienne (3) 

Cette étude montre, dans la population française, la corrélation entre la cholestérolémie totale 
et l'incidence des complications de maladies coronariennes. 
Cette incidence est multipliée par 10 entre un groupe de patients ayant une cholestérolémie de 
1,8 g/l et un groupe ayant 2'8 d l .  

L'étude allemande PROCAM (Munster heart study) a suivi 17 437 hommes et 8 065 femmes 
de 1979 à 1991. L'objectif est d'analyser le lien entre les facteurs de risques et les évènements 
cardiovasculaires. 

Des hypercholestérolémies supérieures à 3 g/l sont trouvées chez 5 % des hommes et 8 % des 
femmes âgés de 45 à 64 ans. 
Cette étude a montré que le groupe de patients, dont le rapport LDL / HDL est supérieur à 5, 
le HDL inférieur à 0'35 d l  et les triglycérides supérieurs à 2 g/l, représente 4,5 % de 



l'ensemble des patients alors que 25 % de l'ensemble des infarctus du myocarde surviennent 
chez ce groupe. 
Cette étude a permis de définir une valeur basse de HDL cholestérol comme un facteur de 
risque cardiovasculaire. 

1.2.1.2 Essais thérapeutiques en prévention primaire 

A- Essais thérapeutiques nutritionnels en prévention primaire 

Ces essais présentent des difficultés méthodologiques. L'effet observé étant moindre que dans 
les essais médicamenteux, les effectifs doivent être plus importants que dans ces derniers. 
L'observance d'un régime diététique est plus difficile pour le patient qu'une prise 
médicamenteuse, et est plus difficilement évaluée. L'étude en double aveugle est impossible à 
mettre en place mais la randomisation est possible. 11 existe en général un nombre important 
de perdus de vue dans les études diététiques. 

Trois études comparent un groupe intervention par rapport à un groupe témoin. Le groupe 
intervention bénéficiait d'une alimentation assez semblable dans les trois essais. Les apports 
de cholestérol alimentaire et de graisses animales étaient diminués et ceux de graisses 
polyinsaturées étaient augmentés. 

Etude de Los Angeles (1 7) 

Cette étude randomisée, a suivi 846 hommes consentants pendant 7 ans. Elle a débuté en 
1959. 
Deux régimes ont été comparés : 

- un premier (groupe intervention) ayant un apport plus faible en cholestérol 
(365 mgljour) et ayant un rapport acides gras polyinsaturés / saturés (PIS) de 1,7, 

- un second (groupe témoin) dont la part calorique des matières grasses représente 40 % 
avec une prédominance de graisses saturées (rapport P/S de 0'3 à 0,4) et des apports 
élevés de cholestérol à 650 mg par jour. 

Une baisse de la cholestérolémie de 13 % a été mise en évidence dans le groupe intervention 
par rapport au témoin. 
174 décès ont été dénombrés chez les sujets du groupe intervention contre 177 pour le groupe 
témoin. Le nombre d'accidents cardiovasculaires mortels et non mortels est de 60 sujets 
contre 78 pour le groupe témoin. Les différences mises en évidence ne sont pas 
significatives. 
Il est à noter que cette étude est faite sur une population âgée dont seuls 3 patients ont moins 
de 55 ans. Elle présente certains défauts : il existe un nombre important de perdus de vue 
(plus de 10 % pour le groupe traité), une observance du régime médiocre. 



@ Etude des hôpitaux psychiatriques finlandais (Finnish Diet Study) (1 8) 

Cette étude porte sur 1900 hommes et 2836 femmes pendant 12 ans. Ces participants étaient 
hospitalisés dans deux hôpitaux psychiatriques. Ce recrutement de patients pose le problème 
éthique d'obtenir un consentement éclairé véritable à l'essai, et constitue une source de biais. 
Cet essai débuté en 1959 est en cross-over. Les patients de chaque hôpital ont eu tour à tour 
deux régimes différents. Chaque régime a duré 6 ans. 
Le régime expérimental était riche en acides gras polyinsaturés avec un rapport acides gras 
polyinsaturés / saturés (PIS) variant entre 1,42 et 1,78. 
Le régime témoin avait un rapport PIS comprit entre 0,22 et 0,29. 

Le groupe intervention a eu moins de décès (603 décès) que le groupe témoin (682 décès) 
pendant la durée de l'étude. Les coronaropathies ischémiques ont diminué également sous 
régime riche en graisses polyinsaturées, mais de manière non significative. 

Etude des hôpitaux psychiatriques du Minnesota (1 1) 

Cet essai a recruté un nombre plus important de sujets que les deux études précédentes, mais 
la durée de l'étude est très courte (un an). 
4 393 hommes et 4664 femmes ont participé à cette étude, recrutés dans des hôpitaux 
psychiatriques posant les mêmes problèmes éthiques et méthodologiques que l'essai 
précédent. 
Un régime expérimental, pauvre en graisse saturée (et un rapport PIS de 1,3), est comparé à 
un régime témoin ayant 18 % de la ration calorique apportée par des graisses saturées (et un 
rapport PIS de 0,:). 
Ces deux régimes avaient la même proportion calorique apportée par les lipides (39 %) 

La cholestérolémie a été abaissée de 14 % dans le groupe intervention par rapport au groupe 
témoin. 
Par contre, le nombre total de décès s'est avéré plus important dans le groupe intervention 
(269 décès) par rapport au groupe témoin (248 décès). 
Le nombre d'accidents cardiovasculaires s'est avéré aussi plus important dans le groupe 
intervention (131 évènements) que dans le groupe témoin (121). Ces différences ne sont pas 
statistiquement significatives. 

Dans les 3 études, une baisse du cholestérol total a été montrée avec des chiffres proches de 
14 96. Le nombre iota1 de décès dans ces trois études est globalement identique dans les 
groupes interventions et témoins, mais le nombre d'accidents cardiovasculaires, mortels ou 
non, est moins important dans les groupes interventions dans 2 études sur 3. Aucune des 
études ne donne des résultats statistiquement significatifs. Ces études ne fournissent pas 
de résultats interprétables. 

Nous citerons une quatrième étude portant sur des critères intermédiaires mais s'intéressant à 
des agriculteurs mosellans. 



e Etude des agriculteurs mosellans (19) 

Cette étude compare des agriculteurs de différentes régions de France et du Royaume-Uni. 
98 hommes, âgés de 40 à 45 ans, agriculteurs, et vivant en Moselle ont participé à cette étude. 
La moitié d'entre eux ont bénéficié d'un régime avec diminution de l'apport de graisses 
sahisées de 16,2 % à 9.9 % de l'apport calorique total. Le rapport PIS est augmenté de 0,32 à 
0,97. 
Un an après le début de l'étude, la cholestérolémie et la triglycéridémie ont diminué de 10 % 
chez les patients du groupe intervention. L'agrégation plaquettaire et la coagulation ont été 
modifiées l'intervention diététique. Le test d'agrégation plaquettaire sous thrombine est 
diminué de 81 % et le temps de coagulation de 30 % dans le groupe intervention. 
Cette étude n'inclut pas de critères de morbi-mortalité. 

Il existe peu d'essais portant sur l'intervention nutritionnelle en prévention primaire. Le 
bénéfice de la diététique en prévention primaire n'est pas prouvé. 

B- Essais thérapeutiques médicamenteux en prévention primaire 

i Lesfibrutes 

Etude de l'OMS ou étude WHO (20,21) 

L'étude WHO (World Health Organization) compare un traitement par fibrate (1,6 g de 
clofibrate par jour) à un placebo. Cette étude s'est déroulée dans trois centres européens 
(Edimbourg, Budapest et Prague). Cette étude, débutée en 1965, a suivi 10 627 hommes, 
pendant 5 ans, âgés de 30 à 59 ans, indemnes de maladies coronariennes. 

Deux groupes de participants ont été constitués. Un premier groupe de 5 331 hommes 
randomisé panni les patients qui avaient une cholestérolémie dans le tiers supérieur de la 
distribution de 30 000 volontaires. Ce groupe sera traité par clofibrate. 
Un second groupe (contrôle) de 5 296 hommes ayant aussi un cholestérol dans le tiers 
supérieur, est constitué. 

Le cholestérol en fin d'étude a diminué de 8,5 % dans le groupe traité comparé au groupe 
contrôle. 

Une réduction de la morbidité cardiovasculaire (incidence d'infarctus mortels et non mortels) 
de 20 Oh est mise en évidence Ums le gmüpe traité. 
La baisse est de 25 % en considérant uniquement l'incidence des infarctus non mortels pour le 
groupe traité. Cette réduction est meilleure pour les patients ayant une hypercholestérolémie 
élevée et ayant une baisse importante de cette cholestérolémie sous traitement. Les patients 
fumeurs et hypertendus ont le meilleur bénéfice sous traitement. 

Par contre, ce groupe traité n'a pas eu de modification de la mortalité cardiaque et la mortalité 
extracardiaque est plus importante que dans le groupe contrôle (77 décès contre 47). La 
mortalité totale a été supérieure dans le groupe traité par clofibrate. 



Les différences entre les deux groupes, à propos de cette mortalité extracardiaque, repose sur 
une plus grande incidence des lithiases biliaires et des cancers entérohépatobilaires dans le 
groupe clofibrate. 
Il faut noter que le groupe contrôle avait une mortalité par cancer inférieure à celle de la 
population générale. Néanmoins, cette étude a remis en question l'intérêt du clofibrate en 
prévention primaire. 

e Etude Helsinki (22) 

L'Helsinki heart study est une étude finlandaise, randomisée, en double aveugle, comparant 
un traitement par fibrate (1 200 mg de gemfibrozil par jour) avec un placebo. 
4 081 hommes, âgés de 40 à 55 ans, sont suivis pour cette étude pendant 5 ans. Ils devaient 
être indemnes d'antécédents coronariens, et avoir un cholestérol des LDL et des VLDL 
(appelé non-HDL cholestérol) supérieur à 2 gll. 

Chez les patients du groupe traité, le cholestérol est diminué de 8 %, les triglycérides de 35 % 
et le HDL cholestérol est augmenté de 10 %. 

Le groupe traité a présenté une incidence de décès coronariens ou d'infarctus fatals ou non, 
diminuée de 34 % par rapport au groupe contrôle. 
Par contre, il n'a pas été mis en évidence de diminution de la mortalité totale (45 décès dans le 
groupe intervention versus 42). 

ii La cholestyramine 

e The Lipid Research Clinic Coronam Primary Prevention Trial : LRC-CPPT (23) 

Il s'agit d'une étude nord-américaine, débutée en 1973, en double aveugle, randomisée, qui a 
comparé la prise d'une résine (24 glj de cholestyramine) à la prise d'un placebo. 
Ont participé à cette étude 3 806 hommes, de 35 à 59 ans, ayant un cholestérol total supérieur 
à 2,65 d l ,  et un LDL cholestérol supérieur à 1,9 d l .  Ces hommes sont à haut risque 
cardiovasculaire, mais n'ont pas de coronaropathies connues. 
Les deux groupes ont bénéficié d'un régime adapté. Le suivi moyen est de 7,4 ans. 

Une réduction de LDL cholestérol de 20,3 % (13,4 % pour le cholestérol total), par rapport 
aux taux initiaux, est montrée dans le groupe traité. Cette réduction est par rapport au groupe 
placebo de 12,3 % (et 8,5 % pour le cholestérol total). 
Le groupe sous choiestyramine a eu une diminution de 19 % des décès coronariens ou des 
infarctus du myocarde non fatals. 
Les explorations par coronarographie ont diminué de 2 1 % par rapport au groupe contrôle. 
Les décès, toutes causes confondues, ont diminué de manière non significative pour le groupe 
traité. Il s'avérerait que le groupe traité avait eu plus de morts violentes ou accidentelles. 

Dans cette étude il apparaît qu'une baisse de 1 % de la cholestérolémie est associée à une 
baisse de 2 % des infarctus du myocarde. 



i Les statines 

o Etude WOSCOPS (24) 

L'étude WOSCOPS (West of Scotland Coronary Prevention Study) est une étude prospective 
randomisée en double aveugle qui a comparé la prise d'une statine (40 mg de pravastatine) à 
la prise de placebo. 
6 595 hommes de l'ouest de l'Écosse, sans antécédent, âgés de 45 a 64 ans et ayant une 
cholestérolémie moyenne de 2,72 * 0'23 g/l sont inclus dans cette étude. 
Le suivi moyen était de 4,9 ans. Cette étude s'est déroulée de 1989 à 1995. 

Le LDL cholestérol a été diminué de 26 % dans le groupe traité par pravastatine par rapport 
au groupe traité par placebo (baisse de 20 % pour le cholestérol total). Le HDL cholestérol est 
augmenté de 5 % et les triglycérides diminués de 12 % dans le groupe intervention. 

Le nombre d'événements coronariens est de 174 dans le groupe traité (soit 5,5 % des patients) 
et de 248 dans le groupe placebo (soit 7,9 %). Ceci représente 31 % d'évènements coronariens 
en moins. 
La mortalité cardiovasculaire est diminuée de 32 %, la mortalité non cardio-vasculaire de 
11 % et la mortalité totale de 22 %. Le bénéfice du traitement est apparu dès le sixième mois. 
11 s'agit du premier essai en prévention primaire démontrant un bénéfice en terme de 
morbidité et de mortalité. 

Le traitement de 1000 patients ayant une hypercholestérolémie par pravastatine pendant Sans 
permet d'éviter 20 infarctus non mortels, 7 décès coronariens et 2 décès de cause non 
vasculaire. 

Il faut noter que les patients inclus dans cette étude étaient des hommes, avaient un risque 
cardiovasculaire élevé. Ces patients comptaient un nombre important de fumeurs et de 
patients ayant des antécédents vasculaires. De plus, la population écossaise a un 
d'infarctus du myocarde 3 à 4 fois plus important que la population française. 



L'étude AFCAPSITexCAPS (Air ForcelTexas Coronary Atherosclerosis Prevention Study) est 
une étude prospective randomisée en double aveugle qui a comparé la prise d'une statine (de 
20 à 40 mg'j de lovastatine) à la prise de placebo. Elle a débuté en 1990. Il faut noter que la 
lovastatine n'est pas commercialisée en France. 
Cette étude s'est déroulée au Texas (Etats-Unis) et a inclus 5 608 hommes (âgés de plus de 45 
ans) et 997 femmes (âgés de plus de 55 ans) sans antécédents de maladies cardiovasculaires. 
Le LDL cholestérol était compris entre 1'3 et 1'9 g/l. 
Le suivi moyen est de 5,2 ans. 

Le groupe traité par lovastatine a eu une diminution de la survenue d'un premier événement 
coronarien de 36 % (1 16 versus 183)' d'infarctus du myocarde de 35 % (57 versus 95)' 
d'angor instable (60 versus 87)' d'intervention de revascularisation coronarienne de 33 % 
(1 06 versus 157). 
Le groupe traité présente une diminution de sa mortalité qui n'est pas significative étant 
donné les petits effectifs de décès (1 6 versus 20). 

L'intérêt de cette étude est qu'elle inclut des femmes et des sujets plus âgés que l'étude 
WOSCOP. 
Remarquons que la population nord-américaine est plus à risque de maladie cardiovasculaire 
que la population française, mais moins à risque que la population de l'étude WOSCOP. 
Le recrutement des patients s'est fait sur des critères de HDL cholestérol bas, ce qui majore 
d'autant plus le risque coronarien. 



Etude ALLHAT (26,27) 

L'étude ALLHAT (Anti hypertensive and lipid lowering to prevent heart attack trial) est une 
étude américaine qui a suivi, pendant 5 ans, des hommes et femmes hypertendus de plus de 55 
ans. Cette étude a été organisée par un organisme public de recherche. Elle a débuté en 1994. 
Cette étude a deux volets : ALLHAT-HAT (heart attack trial) et ALLHAT-LLT (lipid 
lowering treatment). 

Dans l'étude ALLHAT-HAT, 42 448 patients hypertendus ont été randomisés et ont été 
traités par chlortalidone (diurétique thiazidique), ou par amlodipine (inhibiteur calcique), ou 
par lisinopril (inhibiteur de l'enzyme de conversion), ou par doxazosine (alpha bloquant). 
Cette étude montre l'intérêt du chlortalidone dans l'hypertension artérielle. 

Dans l'étude ALLHAT-LLT, 10 355 patients hypertendus ayant une LDL cholestérolémie 
comprise entre 1'2 et 1,9 g/l pour les patients sans antécédents coronariens et entre 1 et 1'3 g/l 
pour les patients coronariens. 
Cette étude est en simple aveugle. Les patients randomisés bénéficiaient soit de 40 mg de 
pravastatine, soit des « soins usuels » (soins selon l'appréciation du médecin avec un 
traitement hypocholestérolémiant en cas de nécessité). 
Après 4 ans de suivi, le LDL cholestérol était plus bas de 0,24 g/l dans le groupe pravastatine 
par rapport au groupe « soins usuels ». 
Il n'a pas été mis en évidence de différences significatives entre les deux groupes pour la 
mortalité totale, la mortalité cardiovasculaire, la fréquence des infarctus du myocarde, des 
accidents vasculaires cérébraux. 

Ces résultats sont surprenants, car la pravastatine à 40 mg/j a montré un bénéfice dans des 
études de prévention primaire (WOSCOP) et secondaire (CARE et LIPID). 
Des explications de cette absence de bénéfices peuvent être proposées. 
Il faut noter que dans le groupe « soins usuels », 26 % des patients prenaient des statines. 
Il ne s'agit pas d'un essai, en double aveugle, pravastatine contre placebo. La prise de 
pravastatine est comparée à la prise en charge clinique quotidienne. La méthodologie de cette 
étude sous-estime les effets du traitement étudié. 
D'autre part, il existe une mauvaise observance du traitement pravastatine avec seulement 
70,3 % des patients prenant régulièrement le traitement. 
Cette étude ne remet pas en cause le bénéfice montré dans les études WOSCOP, CARE et 
LIPID. 

Les premiers essais (l'étude OMS, l'étild-1 FTelsinrki) ^nt m~~lfz-é m e  huisse des imiderits 
cardiovasculaires sans baisse significative de la mortalité totale (avec même une augmentation 
non significative de celle-ci pour l'étude OMS). Une augmentation des décès de cause 
accidentelle ou violente et de maladie hépatobiliaire apparaît dans ces études, de manière non 
significative. Cette constatation, à l'origine de vifs débats, semblait remettre en cause l'intérêt 
de la prise en charge de l'hypercholestérolémie en prévention primaire par les fibrates. 
L'étude Woscops qui met en évidence une baisse de la mortalité non cardiovasculaire de 11 % 
pour le groupe traité, semble montrer l'intérêt d'une statine. 
Ces études n'étaient pas prévues pour mesurer la mortalité totale et n'avaient pas les effectifs 
de patients suffisants. Nous ne pouvons pas porter de conclusion statistique sur l'absence de 
diminution de la mortalité globale dans ces études. 





C- Essais thérapeutiques multifactoriels en prévention primaire 

Dans les essais thérapeutiques suivants, l'intervention repose sur une modification de 
l'alimentation (augmentation du rapport P/S) associé à des conseils de sevrage tabagique et 
d'augmentation des activités sportives. 

e Etude coopérative de l'OMS (1 1) 

Dans cette &de, 57 460 hommes, âgés de 40 à 59 ans, de quatre pays (Belgique, Royaume- 
Uni, Italie, Pologne), ont été suivis pendant 6 ans. Cette étude s'est achevée en 1972. 
L'intervention repose sur un régime hypocholestérolémiant, une réduction pondérale, un 
sevrage tabagique et une augmentation de l'exercice physique. 
Le groupe intervention n'a pas présenté de baisse du cholestérol, mais au contraire une 
augmentation de 1 %. 
Cette étude a mis en évidence une diminution, non significative, entre les deux groupes pour 
la mortalité globale ou coronarienne, ou pour le nombre d'événements coronariens. 

Etude d'intervention MRFIT (3, 11) 

L'étude MRFIT (Multiple Risk Factor Intervention Trial) a suivi 12 866 hommes, âgés de 35 
à 57 ans, pendant 7 ans. Il s'agit d'une étude américaine multicentique conduite de 1973 à 
1983. Le groupe intervention bénéficiait de prise en charge de l'hypertension, d'incitation à 
l'arrêt du tabac, de conseil diététique. 
Une baisse de la cholestérolémie de 3 % est mise en évidence dans le groupe intervention. 
La mortalité globale ou d'origine coronarienne n'est pas statistiquement différente dans les 
deux groupes (17,9 décès / 1 000 dans le groupe intervention contre 19,3 % dans le groupe 
contrôle). 

Etude d'Oslo (1 1'28) 

Cette étude a suivi 1 232 sujets pendant 5 ans. Constitution d'un groupe intervention agissant 
sur les trois facteurs de risque (HTA, diététique, consommation de tabac) 
Les résultats mettent en évidence une réduction de la cholestérolémie de 13 % dans le groupe 
intervention contre 3 % dans le groupe témoin. 
Les accidents cardiovasculaires mortels ou non sont moins nombreux dans le groupe 
intervention (47 % de différence). 

Mais cette étude de prévention primaire regroupait des patients à risque cardiovasculaire 
important notamment avec une consommation importante de tabac et une 
hypercholestérolémie franche (2,9 à 3,s g/l). 



Etude d'Epernon (29,30,3 1,32) 

Il s'agit d'une étude sur l'impact dans le temps d'une campagne de prévention 
cardiovasculaire intensive de 5 ans, étude débutée en 1992. La ville étudiée est Epernon (Eure 
et Loire) qui sera soumise à une campagne de prévention (conseils éducatifs transmis par la 
radio locale, par brochure, conférences, expositions.. .) 
Un effectif de 961 hommes et femmes, de 20 à 65 ans, répartis entre Epernon et deux villes 
témoins est éwdié à 2 ans puis à 5 ans avec contrôle des paramètres biologiques lipidiques, 
une enquête diététique, psychocomportementale et prise en compte des évènements médicaux. 
Le but de cette étude est de mesurer l'impact d'une campagne de prévention. 

L'étude initiale des trois villes, avant intervention, montre que si 66 % des sujets connaissent 
leur tension artérielle, ils ne sont que 13 % à connaître leur cholestérolémie. 
Le cholestérol total moyen est de 2'13 g/l et le HDL cholestérol moyen est à 0'52 d l .  
17,4 % des sujets non traités par hypocholestérolémiant ont une cholestérolémie supérieure à 
2,s d l .  7 % des sujets sont traités et 21 % d'entre eux présentent une cholestérolémie 
supérieure à 2,5 gll. 
Les résultats de l'étude à 2 ans montrent une diminution significative du rapport LDL / HDL à 
Epernon. La cholestérolémie totale est augmentée à Epernon à la suite de l'augmentation du 
HDL cholestérol. 
Les apports énergétiques totaux sont diminués à Epernon alors que le rapport PIS ne s'est pas 
modifié. 
Cette étude, avec ces résultats à deux ans, montre un impact limité de la campagne de 
prévention. Les résultats à 5 ans ne sont pas publiés. 

En prévention primaire, les études multifactorielles n'ont pas montré de bénéfices en 
terme de morbidité ou de mortalité. 

1.2.2 Prévention secondaire 

1.2.2.1 Essais thérapeutiques nutritionnels en prévention secondaire 

Pour mémoire, nous citerons trois études publiées dans les années soixante : l'étude 
Reasearch Cornmittee, l'étude de Rose et l'étude MRC. Ces études ont inclus respectivement 
263, 52 et 293 sujets, atteints de coronaropathie, sur une durée variant de 2 à 3,4 ans. Les 
interventions thérapeutiques étaie,n't 1 x 1  régime guc7vre e s  graisses, m e  süpplériieiiiâ;iûii en 
huile de maïs et une supplémentation en huile de soja. 
Dans les trois études, une baisse de cholestérol, variant de 8 à 15 % selon l'étude, est mise en 
évidence pour les groupes interventions par rapport aux groupes témoins. 
Par contre, ces études n'ont pas mis en évidence de diminution significative de la mortalité 
globale ou des évènements cardiovasculaires mortels ou non. 



e Etude LEREN (33) 

Appelée également Oslo Heart Study, cette étude, randomisée, a suivi 412 hommes, âgés de 
30 à 64 ans, ayant fait un infarctus un à deux ans auparavant. 
Les patients du groupe intervention bénéficiaient d'une réduction des graisses animales et 
d'un apport en huile de soja riche en graisses polyinsaturées. 

Après 5 ans de suivi, la cholestérolémie avait diminué de 18 % dans le groupe intervention et 
de 4 % dans le groupe témoin. 

Les résultats à 5 ans montrent une incidence d'infarctus du myocarde, mortels ou non, 
significativement réduite dans le groupe intervention. La mortalité globale était diminuée de 
manière non significative dans le groupe régime. Le nombre de morts subites n'est pas 
modifié. 

Les résultats à 11 ans montrent des réductions statistiquement significatives, pour le groupe 
diététique, de la mortalité cardiaque incluant la mort subite (79 décès dans le groupe 
intervention versus 94 dans le groupe témoin) et de l'incidence de l'infarctus du myocarde 
morte1 (32 versus 57). 
La mortalité globale est diminuée, mais de manière non significative (101 versus 108). 

Cette étude n'est pas exempte de défauts. Des anticoagulants auraient été prescrits de manière 
plus fréquente dans le groupe diététique et les sujets de plus de 60 ans seraient plus fréquents 
dans le groupe contrôle. 

Etude DART (34) 

L'étude DART (diet and reinfarction trial), randomisée et contrôlée, est réalisée au Pays de 
Galles. Elle a réuni 2 033 hommes de moins de 70 ans ayant fait un infarctus du myocarde 
récent. Le suivi moyen est de 2 ans. 

Plusieurs types de régime sont expérimentés : 
- Une diminution des apports en lipide avec moins de 30 % de la ration calorique sous 

forme de lipide et un rapport graisses polyinsaturées / saturées égal à 1, 
- Une consommation de 300 g de poisson « gras » par semaine ou de capsule d'acide 

eicosapentaénoïque (Maxepa @), 
7 - - une consommation de 18 g/j de fibres, 

- Une association de plusieurs types de régimes, 
- Et enfin, un groupe témoin ne bénéficiant d'aucun conseil diététique. 

La cholestérolémie n'a diminué que dans le groupe ayant diminué les apports en lipides, avec 
une baisse de 0'1 gll. Cette faible baisse pose la question de l'observance du régime. 

La mortalité a diminué pour le groupe consommant du poisson « gras » (mortalité de 9,3 % 
contre 12,8 % pour le groupe témoin). Il n'existe pas de différences significatives mises en 
évidence dans les autres groupes. 



9 Essai Indien (28,3 5) 

Cet essai, randomisé et en simple aveugle, a suivi 406 patients pendant un an. 
Les patients étaient inclus 24 à 48 heures après un infarctus du myocarde. 

Cette étude a comparé un groupe de patients bénéficiant de 6 semaines de régime à un groupe 
contrôle. Le groupe intervention devait poursuivre le régime après la sortie d'hospitalisation. 
Le régime intervention avait une ration calorique plus faible, un apport plus important de 
glucides complexes et de fibres alimentaires, de protéines végétales et de poisson, et un 
rapport graisses polyinsaturées 1 saturées plus important que le groupe témoin. Le groupe 
intervention a eu également des apports moins importants en sel, en caféine et en cholestérol 
alimentaire. 

Au niveau biologique, au bout de 6 mois de suivi, le groupe intervention a eu une baisse 
significative du cholestérol total, LDL cholestérol, des triglycérides sans modification du 
HDL cholestérol par rapport au groupe témoin et aux valeurs initiales. 
La perte moyenne de poids a été de 3,4 kg pour le groupe intervention contre 1,3 kg pour le 
contrôle. 

La mortalité cardiaque a diminué dans le groupe intervention (1 0,2 %) par rapport au groupe 
témoin (16,8 %) 
Il en est de même pour la mortalité globale avec 10,3 % de mortalité globale pour le groupe 
intervention contre 163  pour le groupe témoin. 
Les infarctus du myocarde non mortels sont retrouvés chez 14,7 % des patients sous régime 
contre 33,8 % du groupe témoin. 

Cette étude montre l'intérêt d'un régime précoce chez les patients ayant eu un infarctus du 
myocarde récent. 

9 Etude Lyonnaise (36, 37,38, 39) 

Cette étude fiançaise, randomisée et contrôlée, débutée en 1988, compare un régime crétois 
aux conseils diététiques habituels. 
605 sujets de moins de 70 ans (dont 10 % de femmes) ont été suivis pendant 2,25 ans. Il 
s'agissait de patients à haut risque cardiovasculaire puisqu'ils avaient déjà fait un infarctus du 
myocarde dans les six semaines précédant l'inclusion. 
Le régime « crétois » (302 patients) comportait une margarine à base d'huile de colza, des 
viandes maigres, du poisson, des fmits et des légumes secs et verts. La consommation de 
bœuf, d'agneau et de porc était remplacée par des volailles. La consommation de pain était 
augmentée. Le beurre et la crème étaient supprimés et remplacés par la margarine, et les 
patients utilisaient de l'huile d'olive ou de colza pour la cuisson ou les salades. Ce régime 
était riche en acide alpha linolénique. L'observance du régime a été de 85 % des patients du 
groupe intervention. 
Le groupe témoin (303 patients) bénéficiait de conseils non standardisés. 

Le suivi prévu initialement était de 5 ans. Mais, lors d'une analyse intermédiaire en mars 
1993, il est apparu que les évènements cardiaques graves sont diminués dans le groupe 
intervention de manière très significative. L'essai a donc été interrompu. 



L'enquête alimentaire en fin de suivi a montré que les patients bénéficiant de régime crétois 
avaient une ration calorique plus faible, avec une proportion de graisses saturées et 
polyinsaturées moindres. Par contre, ils avaient une consommation supérieure en graisses 
monoinsaturées et en fibres. 
11 n'est pas apparu de différence quant au profil lipidique des deux groupes. 

Le groupe intervention a eu une mortalité globale et d'origine cardiaque inférieure au groupe 
contrôle. Il en est de même pour le nombre d'infarctus du myocarde. 
En effet : 
- 3 décès (1 % des patients) de cause cardiovasculaire sont apparus dans le groupe régime 
crétois contre 16 (5,3 %) dans le groupe témoin. La mortalité cardiaque a été divisée par 
plus de 5 dans le groupe intervention par rapport au témoin. 
- 5 infarctus non fatals (1,7 %) sont apparus dans le groupe régime crétois contre 17 (5'6 %) 
dans le groupe témoin. 
- 8 décès toutes causes confondues (2,6 % des patients) sont apparus dans le groupe régime 
crétois contre 20 (6,6 % des patients) dans le groupe témoin. 
- aucune mort subite n'est apparue dans le groupe intervention contre 10 dans le groupe 
témoin 

Cette étude est le seul essai diététique démonstratif en prévention secondaire portant sur 
une population française. 

Cette étude, dont l'intervention a abouti à une diminution importante de la mortalité, n'a pas 
provoqué de modification du profil lipidique. L'alimentation aurait donc une autre action que 
le simple fait de diminuer le cholestérol. On peut supposer des effets tels qu'un effet 
antiarythrnique ou un effet antithrombotique ... 
L'acide alpha linolénique aurait en effet des propriétés prévenant la fibrillation ventriculaire. 
Il apparaît que la protection cardiaque du régime crétois puisse être due à l'apport d'acide 
alpha linolénique et au rapport acide alpha linolénique (n-3) 1 acide linoléique (n-6) proche de 
115.  

1.2.2.2 Essais thérapeutiques médicamenteux ou chirurgicaux en prévention 
secondaire 

Les fibrates 

e Le Coronary Dmrz Proiect (40) 

Cette étude, réalisée aux Etats-Unis, est multicentrique, en double aveugle et a inclus 8 341 
hommes de 30 à 64 ans. Le suivi est de cinq ans et a débuté en 1969. 
Différents traitements ont été étudiés : œstrogènes conjugués (2,5 et 5 mg/$, thyroxine 
(6 mglj), clofibrate (1,s mg/j), acide nicotinique (3 g/j) et placebo. 
Les traitements par œstrogène et thyroxine ont été arrêtés avant la fin de l'étude pour des 
effets délétères avec une augmentation des coronaropathies. 

Pour le groupe clofibrate, le cholestérol a diminué de 5 %, les triglycérides de 22 %. 
L'incidence des coronaropathies a diminué de 9'5 %. 



Pour le groupe acide nicotinique, le cholestérol a diminué de 10 %, les triglycérides de 26 %. 

Il n'a pas été mis en évidence de modification de la mortalité cardiaque ou globale par 
rapport au placebo dans le groupe clofibrate et dans le groupe acide nicotinique. 

Par contre, une modification de la mortalité globale par rapport au placebo a été mise en 
évidence, 9 ans après l'arrêt de l'étude, avec une baisse de la mortalité de 11 % pour le groupe 
traité par acide nicotinique. 

Etude VA-HIT (4 1,42) 

L'étude VA-HIT (VA-high density lipoproteine intervention trial) débutée en 1991 compare 
les effets de la prise d'un fibrate (1 200 mg de gemfibrozil 1 j) à la prise de placebo en double 
aveugle. 
2 531 patients coronariens ayant un taux bas de HDL cholestérol (inférieur à 0,4 gll) sans 
LDL élevé (inférieur à 1,4 gll) sont inclus dans cette étude. Le suivi moyen est de 5,l ans. 

A un an, le HDL cholestérol du groupe gemfibrozil a augmenté de 6 % et les triglycérides ont 
baissé de 31 %. Le cholestérol total est plus bas de 4 % dans le groupe traité par rapport au 
groupe témoin. Le LDL cholestérol ne diffère pas entre les deux groupes. 
Les événements cardiovasculaires ont concerné 17,3 % des patients du groupe gemfibrozil et 
21,7 % des patients du groupe témoin. Ceci représente une diminution de 22 % des 
évènements entre les deux groupes. 
Un critère combinant mortalité cardiaque, infarctus du myocarde non fatal, accident 
vasculaire cérébral est diminué de 24 % entre les deux groupes au profit du groupe traité. 

Dans cette étude, les patients coronariens ont un bénéfice lié à la prise de gemfibrozil en cas 
de HDL cholestérol bas. 

Etude BIP (43) 

L'étude BIP (Bezafibrate Infraction Prevention), réalisée en Israël, a comparé la prise d'un 
fibrate (0,4 g de bézafibrate) à la prise d'un placebo. 
3 122 hommes et femmes, âgés de 45 à 74 ans, ayant un angor ou fait un infarctus, sont 
inclus. Ces patients avaient un LDL cholestérol normal, avec un HDL cholestérol bas et des 
triglycérides élevés. Le suivi a été de 5 à 7 ans. 

L'incidence des infarctus du myocarde, fatals ou non, et des morts subites est moins fréquente 
de 7,3 % (différence non significative) dans le groupe traité que dans le groupe témoin. Chez 
les patients ayant un taux élevé de triglycérides avant l'étude (2 2 gll), cette incidence 
diminue de 39 % (différence significative) entre les deux groupes. 

Cette étude n'a pas montré de réduction significative de la mortalité cardiaque et globale dans 
le groupe traité par rapport au groupe contrôle. 



Les statines 

L'étude 4 S (Scandinavian Simvastatin Survival Study) est une étude randomisée, 
multicentrique (94 centres), en double aveugle qui a comparé la prise d'une statine (de 20 à 
40 mg/j de simvastatine) à la prise de placebo. Cette étude est débutée en 1988. 
4 444 hommes et femmes, âgés de 35 à 70 ans, ayant des antécédents d'angor ou d'infarctus 
du myocarde, ont participé a cette étude. Ces participants devaient avoir une 
hypercholestérolémie comprise entre 2,l et 3,l d l .  Le suivi moyen est de 5,4 ans. 

Le groupe de patients traités par simvastatine, avait une dose initiale de 20 mg/j. Au bout de 
six semaines, le dosage était augmenté à 40 mg/j, si la cholestérolémie totale était supérieure à 
2 d l .  Ceci a été le cas pour 37 % des patients traités. 

Le cholestérol total des patients traités est abaissé de 25 % comparé au groupe témoin. Le 
LDL cholestérol est abaissé de 35 % et le HDL cholestérol est augmenté de 8 %. 

La mortalité globale est diminuée de 30 % dans le groupe traité comparé au groupe témoin, la 
mortalité coronarienne de 42 %, les évènements coronariens majeurs de 34 %, le nombre 
d'angioplastie ou de pontage de 37 %. 

11 apparaît que pour 100 patients coronariens, un traitement de simvastatine pendant six ans 
permet d'éviter 4 décès (sur les 9 décès prévisibles), d'éviter 7 accidents cardiaques non 
mortels (sur les 21 prévisibles), d'éviter 6 pontages ou angioplasties (sur les 21 prévisibles). 
Dans cette étude, la diminution de mortalité semble indépendante de la cholestérolémie 
initiale. 

A noter, il s'agit de la première étude mettant en évidence une baisse de la mortalité 
globale en prévention secondaire. Il n'a pas été mis en évidence d'augmentation de mortalité 
par cancer digestif ou par suicide dans le groupe traité contrairement à l'étude de l'OMS en 
prévention primaire. 

Etude CARE (47) 

L'étude CARE (Cholesterol And Recurrents Events) est une étude randomisée, multicentrique 
(13 centres au Canada et 67 aux Etats-Unis), en double aveugle comparant une statine, la 
pravasiaiine (40 mg/j), au placebo. 
4 159 hommes et femmes, âgés de 21 à 75 ans, ayant fait un infarctus du myocarde, ont 
participé à cette étude. Leurs cholestérolémies totales devaient être inférieures à 2,4 gll et le 
LDL cholestérol entre 1,15 et 1,74 d l .  

Pour le groupe traité, le LDL cholestérol a été inférieur de 28 %, le cholestérol total de 20 %, 
les triglycérides de 14 % par rapport au groupe témoin. Le HDL cholestérol a augmenté de 
5 %. 

La fréquence de survenue d'un événement coronarien mortel ou d'un infarctus non mortel a 
été de 10'2 % dans le groupe traité et de 13,2 % dans le groupe témoin soit une diminution de 



24 %. Le recours au pontage coronarien, à l'angioplastie est diminué respectivement de 26 % 
et de 23 % par rapport au groupe témoin. La fréquence des accidents vasculaires cérébraux a 
diminué de 3 1 %. 
La mortalité globale est diminuée de 8 % (non statistiquement significatif) dans le groupe 
pravastatine par rapport au groupe contrôle. 
Il s'avère que le bénéfice au traitement est plus important pour les femmes et les sujets de plus 
de 60 ans. 

Cette étude montrerait l'intérêt d'un traitement par pravastatine chez les patients coronariens 
ayant une hypèrcholestérolémie modérée. 
Néanmoins, il s'avérerait que le bénéfice est moins important pour les patients ayant un LDL 
cholestérol inférieur à 1,25 d l .  

e Etude LIPID (48) 

L'étude LIPID (Long term Intervention with Pravastatin in Ischaemic Disease), débutée en 
1989, est une étude multicentrique (87 centres d'Australie et de Nouvelle-Zélande), 
randomisée et en double aveugle. Elle a comparé la prise de pravastatine (40 mdj) au 
placebo. 
9014 hommes et femmes, âgé de 31 à 75 ans ont participé à cette étude. 36 % des patients 
avaient un angor instable et 64 % un infarctus du myocarde. Leurs cholestérolémies initiales 
devaient être comprises entre 1,55 et 2'71 gll. Le suivi moyen est de 6,l ans. 

En fin d'étude, pour le groupe traité, le cholestérol total, le LDL cholestérol et les 
triglycérides sont inférieurs au groupe témoin de respectivement 18 %, 25 % et 11 %. Le 
HDL cholestérol est supérieur de 5 % dans le groupe traité. 

Dans le groupe pravastatine par rapport au groupe contrôle, la mortalité coronarienne est 
diminuée de 24 %, la mortalité totale de 21 %, les infarctus du myocarde mortels ou non de 
29 %, les accidents vasculaires cérébraux de 20 %. 
L'analyse des sous-groupes ne montre pas d'hétérogénéité. Cette étude ne met pas en 
évidence de différence entre les deux groupes en termes de cancers, d'accidents ou de 
tentatives de suicide. 

Cette étude a montré non seulement une diminution de la morbi-mortalité d'origine cardiaque, 
mais aussi une diminution de la mortalité globale. 

L'étude anglaise HPS (Heart protection study), multicentrique, a débuté en 1994. Elle a été 
financée par un organisme public de recherche. Elle a comparé en double aveugle la prise de 
simvastatine (40 mglj) au placebo et la prise d'une association de vitamines antioxydantes 
(prise de 600 mg de vitamine E, 250 mg de vitamine C et 20 mg de bêtacarotène l jour) au 
placebo. 
20 536 hommes et femmes, âgés de 40 à 80 ans, sont inclus dans cette étude. 46 % des 
participants avaient plus de 65 ans. Ils présentaient une coronaropathie, ou une maladie 



cérébrovasculaire, ou une artériopathie des membres inférieurs, ou un diabète, ou une 
hypertension artérielle. 

L'analyse de l'essai simvastatine versus placebo montre que le groupe traité a eu une 
réduction de 24 % des évènements cardiovasculaires majeurs ou des accidents vasculaires 
cérébraux. La mortalité totale et la mortalité d'origine vasculaire sont diminuées de 
respectivement de 12 % et de 17 % dans le groupe simvastatine comparé au groupe contrôle. 
Ce bénéfice existe quelle que soit la valeur du LDL cholestérol initiale et quels que soient les 
antécédents cardiovasculaires. 
Chez les patients diabétiques un bénéfice comparable est mis en évidence indépendamment 
du taux de LDL initial, de l'équilibre du diabète et des antécédents cardiovasculaires. 

L'effet mis en évidence dans cette étude semble indépendant des propriétés 
hypocholestérolémiantes connues. Un effet t( pléiotrope )) est décrit, mais de mécanisme 
pharmacodynamique mal connu. Cette fonction correspondrait à des effets multiples tels 
qu'antiagrégant plaquettaire, antioxydant, anti-inflammatoire, antiarythmique.. . 

Cette étude devrait remettre en cause les stratégies de traitement des patients à haut risque 
cardiovasculaire. 

La supplémentation en vitamines antioxydantes n'a pas diminué la mortalité cardiaque ou les 
infarctus du myocarde. Aucun bénéfice n'a été associé à la prise de vitamines antioxydantes. 
Des effets défavorables, mais minimes sur le profil lipidique des patients supplémentés sont 
montrés. 

e Essai PROSPER (5 1'52) 

L'essai PROSPER (prospective study of pravastatin in the elderly at risk) est réalisé en 
Ecosse, en Irlande et aux Pays-Bas et compare les effets d'une statine (40 mglj de 
pravastatine) à la prise d'un placebo, chez des patients âgés jusqu'ici peu étudiés. 
Les 5 804 patients, de 70 et 82 ans, ont une cholestérolémie entre 1'5 et 3,5 gfl, et ont une 
maladie cardiovasculaire (coronaropathie, artériopathie des membres inférieurs, maladie 
cérébrovasculaire) ou un facteur de risque cardiovasculaire (HTA, diabète, tabagisme). Le 
suivi moyen est de 3,2 ans. 
Il s'agit d'une prévention secondaire pour 44 % des patients qui ont une maladie 
cardiovasculaire. 

I r :  gotlpe tra-ité -. e1-l un cholestérol total dimini& 34 L.nL ~h0le~fér01 de 32 O/^ et !es 
triglycérides de 12 %. 

Un critère combinant la mortalité coronarienne, les infarctus non mortels, les accidents 
vasculaires mortels et non mortels est diminué significativement dans le groupe pravastatine 
par rapport au groupe placebo (1 6,2 % versus 14,l %). 
Une diminution significative est également trouvée pour le critère combinant mortalité 
coronarienne et infarctus non mortel. 
Les groupes pravastatine et placebo n'ont pas de différences significatives quant aux 
accidents ischémiques cérébraux et aux accidents vasculaires cérébraux. 



La mortalité globale et la mortalité cardiovasculaire ne sont pas modifiées dans les deux 
groupes. 

La tolérance de la pravastatine a été bonne chez le sujet âgé. 

Cette étude montre l'intérêt de la pravastatine chez la personne âgée. Les sujets de plus de 70 
ans, n'ont été que peu étudiés jusqu'à cet essai. 

Essai ASCOT (53) 

Cette étude, débutée en 1998 et non publiée, est réalisée au Royaume-Uni, en Irlande et dans 
les pays scandinaves. 
L'essai ASCOT compare les effets de deux hypertenseurs arnlodipine et aténolol chez 19 342 
patients hypertendus âgés de 40 à 79 ans. 
Parmi ces participants, 10 297 patients qui ont une cholestérolémie totale inférieure à 2,5 g/l 
ont participé à une seconde étude comparant la prise de 10 mg d'atorvastatine au placebo. 
Cette seconde étude est en double aveugle et randomisée. 

L'essai étudiant l'atorvastatine a été interrompu en 2002, car un effet bénéfique significatif 
serait mis en évidence. Les incidences des infarctus du myocarde, mortels ou non, des 
accidents vasculaires cérébraux seraient réduites dans le groupe traité, par rapport au placebo. 
Ces résultats sont au conditionnel, les résultats définitifs ne sont pas publiés à ce jour. 
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i Autres traitements 

Etude POSCH (54) 

Cette étude n'a pas exploré une thérapeutique médicamenteuse, mais un traitement 
chirurgical hypocholestérolémiant. 
Les 421 patients inclus avaient des antécédents d'infarctus du myocarde. Une déviation iléale 
partielle a permis de diminuer le LDL cholestérol de 38 %, le cholestérol total de 23 % et 
d'augmenter le HDL cholestérol de 4 %. En revanche, les triglycérides ont augmenté de 34 %. 
Sur 5 ans, il s'avère que l'événement combiné mortalité coronaire et infarctus non mortel est 
diminué de 35 % dans le groupe opéré (82 cas / 125). 
La mortalité totale et cardiaque est diminuée de manière non significative dans le groupe 
opéré. 
Etant donné les effets secondaires de cette chirurgie, cette technique de diminution du 
cholestérol est peu applicable malgré les résultats de l'étude. 

Cette étude permet de nouveau de lier la cholestérolémie au risque coronarien. 

Etude GISSI IV ~revenzione (55) 

Cet essai, randomisé, multicentrique, et contrôlé, a débuté en 1993. 
11 324 patients ayant fait un infarctus du myocarde récent (moins de 3 mois) sont suivis dans 
cette étude pendant 3,5 ans. 
Quatre groupes (dont un groupe contrôle) ont été comparés. Selon le groupe, les patients 
bénéficiaient d'une supplémentation par acides gras Oméga-3 (1 glj), ou d'un apport de 
vitamine E, ou d'un apport de vitamine E et d'acide gras Oméga-3. Le quatrième groupe est 
un groupe contrôle. 

Il apparaît que l'apport d'acide gras Oméga-3 diminue la mortalité globale de 20 % (236 
contre 293 dans le groupe contrôle), la mortalité cardiovasculaire de 30 % (136 contre 193), la 
mortalité subite de 45 % (55 contre 99). 
L'objectif principal de l'étude était un critère combinant mortalité et évènements non fatals 
(infarctus du myocarde et accident vasculaire cérébral). Celui-ci est diminué dans le groupe 
bénéficiant d'un apport d'acide gras Oméga-3 de 15 % (356 contre 414). Par contre, le 
nombre d'événements non fatals ne s'est pas modifié (140 contre 144). 

La prise de vitamine E n'a pas été à l'origine d'un bénéfice sur la mortalité, ni en prise isolée, 
ni associée a u  acides gr2s Omégu ri-?. 



e Etude HOPE (56,57,58) 

Cette étude randomisée, multicentrique et en double aveugle, regroupe deux essais : un essai 
de prise de vitamine E (300 mg/j soit 400 UUj) versus placebo et un essai de prise d'un 
inhibiteur de l'enzyme de conversion (10 mg de ramipril 1 j) versus placebo. 
Ont participé 9 541 patients hommes et femmes à haut risque cardiovasculaire @atients de 
plus de 55 ans ayant des antécédents cardiovasculaires ou de diabète avec un facteur de risque 
cardiovasculaire). La durée du suivi moyen est de 4,5 ans. 

L'étude portant sur le ramipril a été interrompue prématurément devant un bénéfice 
significatif aux analyses intermédiaires. Des réductions de 26 % des décès d'origine 
cardiovasculaire, de 20 % des infarctus du myocarde, de 32 % des accidents vasculaires 
cérébraux et de 16 % des décès de toute origine, sont mises en évidence dans le groupe traité 
par ramipril par rapport au placebo. 

La partie de l'étude étudiant la vitamine E n'a pas mis en évidence de différences 
significatives entre le groupe traité par vitamine E et le groupe placebo quant à la mortalité 
totale, en nombre d'évènements cardiovasculaires, en nombre d'infarctus du myocarde, en 
nombre d'accidents vasculaires cérébraux et en nombre d'accidents cérébrovasculaires 
hémorragiques. 
La prise de vitamine E n'a pas provoqué d'effets secondaires dans cette étude. 

1.2.2.3 Essais thérapeutiques avec étude de la régression de la plaque d'athérome 
en prévention secondaire (1 1) 

Ce sont des études de réalisation plus simple et d'une durée plus courte que les études de 
morbidité ou de mortalité. 
Des contrôles coronarographiques réalisés initialement et en fin d'étude, vont évaluer 
l'évolution des atteintes coronaires. Du fait de la réalisation de coronarographies, ces essais 
sont uniquement des études de prévention secondaire. 
Mais ces études reposent sur des critères anatomiques et non de survie. Leur validité est 
inférieure aux études de survie précédemment décrites. 
Nous avons évoqué un effet pléiotrope des statines qui correspond à un bénéfice indépendant 
de la baisse de la cholestérolémie. Cet effet ne peut être mis en évidence par ces études. 

La durée de suivi moyen dans ces études varie de 2 à 4 ans. Un traitement médicamenteux ou 
diététique est comparé à la prise d'1m placebo. Les coronuog~phies itkrativvs msctreri, tme 
progression, ou une stabilisation ou une régression des lésions athéroscléreuses. 
Ces études portent en général sur les coronaires, mais il existe des études évaluant l'athérome 
au niveau des artères carotidiennes ou fémorales. Ces localisations ont l'avantage d'être 
explorées de manière non invasive par échographie-doppler. 

Ces études montrent, pour certaines d'entre elles, une régression des lésions athéromateuses. 
Ceci montre que le phénomène d'athéromatose est un processus réversible. 

Nous citerons certaines études de régression de la plaque d'athérome : 



L'étude STARS (St Thomas atheroslerosis regression study) compare la prise de 
colestyrarnine à un régime diététique et à un groupe contrôle. 

L'étude MAAS (Multicenter anti-atheroma study) a étudié la prise de 20 mglj de 
simvastatine. 

L'étude REGRESS (Regression growth evaluation statin study) a étudié la prise de 40 mglj de 
pravastatine. 

L'étude BECAIT (Bezafibrate coronary atheroclerosis intervention trial) a étudié la prise de 
600 mg/j de bézafibrate. 

L'étude AVERT (Atorvastatin versus revascularisation treatments) a étudié la prise de 
fénofibrate. 

L'étude DAIS (Diabetes atherosclerosis intervention study) a étudié l'effet du fénofibrate 
chez le patient diabétique de type II. 

L'étude LOCAT (Lopid Coronary Angiographic Trial) a étudié le gemfibrozil. 



1.3 Les traitements de l'hypercholestérolémie 

1.3.1 Le traitement hygiénodiététique (2, 40, 59, 60, 61) 

Le traitement de l'hypercholestérolémie s'inscrit dans la prise en charge des différents 
facteurs de risques cardiovasculaires. 
Le sevrage tabagique, la pratique d'activités physiques régulières, le traitement ou la 
prévention d'un diabète, d'une obésité, d'une hypertension artérielle sont les éléments clefs de 
la prise en charge globale du patient hypercholestérolémique. 

Les conseils diététiques reposent sur les résultats des études prospectives et d'intervention que 
nous avons citées précédemment. Ce régime se rapproche du régime méditerranéen ou du 
régime crétois (62). 
Ce régime est à poursuivre même en cas de traitement médicamenteux hypocholestérolémiant 
(1 0). Ceci est rappelé dans les différentes recommandations de pratique clinique. 
Il faut noter que le régime méditerranéen n'est pas défini de manière stricte. Ce régime a des 
variations géographiques importantes. Les Espagnols et les Portugais privilégient les pommes 
de terre et le poisson. Les Italiens avec une forte consommation de pâtes privilégient les 
céréales et le fromage. Les Grecs ont une alimentation intermédiaire entre les deux 
précédentes. 

Les matières grasses 

L'apport des lipides ne devrait pas dépasser 30 % de la ration calorique totale. 
L'alimentation lorraine est traditionnellement riche en matières grasses avec une 
consommation importante de charcuterie ou de plats en sauce.. . 

La répartition entre les différents types de graisses (monoinsaturées, polyinsaturées et 
saturées) est importante. La répartition de la ration calorique totale devrait être de 10 % de 
graisses saturées, 10 % de graisses polyinsaturées et 10 % de graisses monoinsaturées. 
Cette distribution est discutable et selon les dernières études, dont l'étude lyonnaise, une 
répartition favorisant les graisses monoinsaturées peut être suggérée. Une répartition de 7 % 
de graisses saturées, 10 % de graisses polyinsaturées et 20 % de graisses monoinsaturées est 
conseillée par les recommandations américaines. 
Les huiles riches en graisses monoinsaturées sont les huiles d'olive, d'arachide et de colza 
(voir tableau 4). 

La prise d'acide alpha !ino!éniqüe, qüi â cûndüii à -m bénéfice en termes de morbi-mortalité 
selon les études de prévention secondaire, est à privilégier. Elle a une action modérée sur la 
cholestérolémie, mais a des propriétés modifiant l'agrégation plaquettaire, et inhibant la 
formation du facteur endothélial (60). Des études (DART et GISSI IV) ont montré qu'une 
alimentation riche en poisson gras, ou supplémentée en acide gras oméga-3, a conduit à une 
diminution de la mortalité cardiaque. Il est présent dans le poisson (notamment les poissons 
gras, comme le hareng, le maquereau, la sardine, le saumon, la truite) dont il faut conseiller la 
consommation deux fois par semaine. 11 est présent également dans les huiles de noix, de 
colza, de soja, de germes de blé. Ces huiles ne peuvent pas servir à la cuisson des aliments. 
L'acide alpha linolénique est présent également dans le pourpier et les escargots qui font 
partie du régime traditionnel crétois. 



Les conseils à donner sont de limiter : 
- les graisses visibles (les huiles, le beurre, la crème, la margarine) pour la cuisson, la 

friture ou pour tartiner, 
- et cachées (graisses rentrant dans la composition même des aliments comme par 

exemple dans les'produits laitiers ou la charcuterie), 
tout en privilégiant les graisses végétales par rapport aux graisses animales. 
La consommation de crème et de beurre doit être évitée et les margarines, à base d'huiles 
végétales hydrogénées, peuvent être conseillées. 
L'huile de colza associe des apports en acides gras monoinsaturées et en acide alpha 
linolénique. Cette huile ne peut pas être utilisée pour la cuisson. 
Les huiles végétales de palme, de palmiste, de coprah doivent être évitées du fait de leur 
apport en graisses saturées. 

Tableau 4 : Composition des principaux corps gras (40) 

Acides Gras Polyinsaturés 
Acides Gras Acides Gras Supporte les Y0 Monoinsaturés Acide linoléique Acide hautes 

Saturés températures 
Oméga 6 CL linolénique 

Oméga 3 

Olive 18 68 14 O oui 

Arachide (Afrique) 20 60 20 O oui 

Tournesol 9 3  24,3 65,6 

Maïs 12,3 30,3 55,5 1,8 < 180 O 

Pépin de raisin 11,6 22 64,8 1,6 < 180° 

Soja 15 22 56 7 non 

Colza 8 61 22 9 non 

Noix 9 18 
- - 

13 non 

Germe de blé 17 20 57 6 non 

Isio 4 @ (mélange) 11 4 1 46,8 19 < 180 O 

Beurre 60 36 3 1 < 100 O 

Margarine standard 39 - 56 28 - 53 8 - 1 6  O 46 

 margarine au 15 - 19 
tournesol 42 - 45 35 - 42 O 3k 

Graisse de palme 52 39 9 O oui 

Graisse de palmiste 81 16 3 O oui 

Végétaline @ 9 1 7 2 O oui 

3 : variable selon la proportion d'acides gras polyinsaturés et d'acides gras saturés, de la margarine. 

Ce tableau apparaît partiellement dans l'annexe 5.2, « Amusez-vous : Vrai ? Faux ? », 
diffusée aux médecins participants à l'audit « prise en charge de l'hypercholestérolémie ». 



* Les glucides 

L'apport de glucides complexes doit être majoré. Il faut compenser la diminution de la ration 
journalière de lipides en augmentant la ration glucidique. Ceci peut être réalisé en apportant 
dans l'alimentation du pain, des pâtes, du riz, du couscous, de la polenta, des pommes de 
terre. . . 

* Les ~rotides 

Les protides doivent représenter environ 15 % des apports énergétiques totaux. 
Les viandes grasses sont à éviter. Un aspect persillé blanc marque une teneur importante en 
graisse. Les viandes de volaille ou de cheval sont globalement maigres et sont à privilégier. 
Les laitages sont recommandés deux fois par jour. Mais les fromages traditionnels, 
particulièrement les fromages à pâte dure, doivent être consommés de manière limitée (30 g 
par jour) car ils contiennent une proportion importante de graisses saturées. 

* Les fibres alimentaires, les fruits et les légumes 

L'apport de légumes et de fruits frais doit être majoré. Ces apports sont prépondérants dans le 
régime méditerranéen. 

e L'alcool 

L'alcool et le vin auraient une action bénéfique sur la mortalité à raison d'un verre par jour. 
Ce bénéfice disparaît et le caractère nocif apparaît au-delà. (63) 
Ces effets restent hypothétiques et le risque de dérapage vers un alcoolo-dépendance existe. 
Le médecin ne peut pas conseiller une consommation modérée et régulière d'alcool à ces 
patients n'ayant pas de consommation régulière. (64) 

* Le cholestérol alimentaire 

Les aliments riches en cholestérol sont les ~ u f s  de volaille, les œufs de poisson (dont le 
caviar), les crustacés. 
L'impact de la consommation de cholestérol alimentaire (et donc d'œufs) est discuté (65, 66). 
Il s'avère que le cholestérol alimentaire (cholestérol exogène) ne représente que le quart de la 
néosynthèse dans l'organisme (cholestérol endogène). La production de cholestérol endogène 
serait rég~lée sv!m !es app~rts exog6nes (1, 57). I! appaaiiïait que seulerneni certains patients 
ont des troubles de cette régulation et donc qu'un régime alimentaire pauvre en cholestérol 
exogène serait efficace. Connaître la capacité de régulation de chaque individu n'est pas 
possible actuellement. 
Le médecin peut proposer une éviction du cholestérol alimentaire en seconde intention en cas 
d'échec du premier régime proposé. 



Le phytostérol 

Le phytostérol, un stérol végétal, existe naturellement dans les huiles de tournesol, de soja ou 
de colza. Il n'est pas absorbé et entre en compétition avec le cholestérol alimentaire et le 
cholestérol du cycle entérohépatique (1). Le phytostérol a des propriétés 
hypocholestérolémiantes~ L'alimentation apporte 50 à 300 mg de phytostérol par jour. 
11 n'existe pas d'étude d'ampleur (notamment de morbi-mortalité) pour ce produit. 

Depuis quelques années, il est apparu sur le marché fiançais une margarine ayant une 
supplémentation en phytostérol. Il s'agit de la margarine Pro-active 8 de la marque Fruit 
d'Or@. Le service consommateurs de cette marque envoie aux personnes intéressées un 
dossier sur cette margarine. Dans cette documentation, trois études portant sur le phytostérol 
sont rapportées. Deux études en double aveugle, randomisées, portaient sur 100 participants 
pendant 3,5 semaines. Une troisième étudie 5 groupes utilisant une pâte à tartiner différente et 
un groupe contrôle, avec 65 participants (soit 10 patients par groupe). Cette dernière étude qui 
a duré 3 semaines a eu 5 % de perdus de vue. Le niveau de preuve de ces études est très 
faible. 
Ces études montrent uniquement une baisse de la cholestérolémie. 
Des études avec des effectifs plus importants, de suivi plus long et dont l'objectif principal 
repose sur des critères de morbi-mortalité seraient nécessaires pour apprécier l'effet du 
phytostérol. Elles n'existent pas pour l'instant. 

1.3.2 Les traitements médicamenteux (2, 10, 68, 69) 

Il existe trois classes médicamenteuses principales : les résines, les fibrates et les statines. 

Les résines 

La colestyramine (Questran 8) est une résine chélatrice des sels biliaires non absorbables. 
Cette résine fixe les acides biliaires en formant un complexe insoluble qui sera éliminé par 
voie fécale. Ce mécanisme rompt le cycle entérohépatique et augmente l'élimination d'acide 
biliaire de 3 à 10 fois. 
Ce traitement peut être utilisé chez l'enfant. 
Ce traitement perrnet une baisse du LDL cholestérol de 20 à 30 % qui peut atteindre 50 % en 
association avec une fibrate ou une statine. 

Les effets secondaires sont des troubles digestifs avec nausée, vomissement, constipation, 
sensâ*iûn de sâble d m s  :a b~ùche. 
La persistance de ces effets secondaires entraîne l'arrêt du traitement chez 50 % des patients. 

La posologie est de 12 à 24 g" soit 3 à 6 sachets par jour. La préparation est difficile, car la 
dissolution n'est pas immédiate. 
Ce traitement a un effet hypertriglycéridémiant et est à réserver aux patients ayant des 
triglycérides normaux (hypercholestérolémie pure). 



e Les fibrates 

Les fibrates diminuent la synthèse et augmentent le catabolisme des lipoprotéines riches en 
triglycérides. 
Le clofibrate, premier fibrate utilisé, a été suivi des fibrates de seconde génération qui sont : 

- fénofibrate (FénofibrateB, FégénorB, LipanthylB, LipirexB, LivesanB, 
SécalipB) 

- bézafibrate (BéfizalB) 
- ciprofibrate (LipanorB) 
- gemfibrozil (LipurB) 

Ces traitements permettent la baisse du cholestérol et du LDL cholestérol de 20 à 30 % et une 
augmentation du HDL cholestérol de 6 à 10 % (le gemfibrozil semble plus efficace sur le 
HDL cholestérol avec une augmentation de 10 à 15 %) 

Les fibrates sont indiqués dans les hypercholestérolémies et les hypertriglycéridémies isolées 
ou associées. 

Les effets secondaires (10) sont des troubles digestifs à type de nausées, de céphalées en 
début de traitement. Des douleurs musculaires, éventuellement à type de crampes, sont 
fréquentes. Elles disparaissent en général une semaine après l'arrêt du traitement. Ces 
douleurs peuvent s'accompagner d'une augmentation des transaminases ou des créatines 
phosphokinases (CPK). Ces augmentations peuvent être tolérées tant que le taux de 
transaminases ne dépasse pas deux fois la limite supérieure de la normale, et que les CPK ne 
dépassent pas 3 à 5 fois la limite supérieure de la normale. Au-delà de ces chiffres, le 
traitement doit être interrompu. 
Une augmentation du risque de lithiase biliaire sous traitement par fibrate a été mise en 
évidence dans l'étude WHO (20,21) mais n'a pas été confirmée par d'autres études. 



@ Les statines 

Les statines sont des inhibiteurs de l'hydroxyméthyl glutaryl-CoA réductase. Cette enzyme 
participe à la synthèse du cholestérol. Ce traitement stimule les récepteurs des LDL 
hépatiques et donc l'épuration des LDL. 
Il s'agit du traitement hypocholestérolémiant le plus puissant. 

Les différentes molécules commercialisées en France de cette classe sont : 
- la simvastatine (Zocor8, LodalèsB) 
- la pravastatine (VastenB, ElisorB) 
- la fluvastatine (LescolB, Fractale) 
- l'atorvastatine (TahorB) 

Des diminutions du LDL cholestérol jusqu'à 50 % sont possibles avec ces traitements. 

Les statines sont indiquées dans les hypercholestérolémies de type II A et les dyslipidémies 
mixtes type II B. 

Les effets secondaires des statines sont semblables à ceux décrits pour les fibrates. 

L'action de la simvastatine et de la pravastatine est bien évaluée sur le plan de la morbi- 
mortalité, ce qui est moins le cas de l'atorvastatine. Par contre aucune étude de morbi- 
mortalité n'a été réalisée pour la fluvastatine. 

De nouvelles molécules vont être cornrnercialisées avec notamment la rosuvastatine. 

Autres traitements 

- Acides oméga 3 polyinsaturés (MaxepaB) 

Ce traitement à base d'acides oméga 3 polyinsaturés est composé d'acide eicosapentaénoïque 
et d'acide docosahexaénoïque. Il est fabriqué à partir de chair de poisson et d'huile naturelle. 

Les propriétés des acides gras oméga-3 ont été décrites au paragraphe 1.3.1. 

L'efficacité de ce traitement est moindre que celle des fibrates ou des statines. L'effet est 
principalement un effet hypotriglycéridémiant. (70) 

Ce traitement n'est pas pris en charge par ia sécurité sociale alors que les autres traitements 
cités (même les traitements n'ayant pas prouvé leur efficacité sur des critères de morbi- 
mortalité) sont remboursés. 



- les Tiadils 

Cette famille dont le seul représentant commercialisé en France est le tiadénol (FonlipolB) ne 
présente pas d'effets indésirables connus à court terme. Ce traitement entraînerait une 
réduction du cholestérol de 5 à 10 % et des triglycérides. Aucune étude n'a prouvé l'efficacité 
de ce traitement en terme de morbidité ou de mortalité, que ce soit en prévention secondaire 
ou primaire. 

- benfluorex (Médiator@) 

Ce traitement est proposé dans les hypertriglycéridémies endogènes. 
D'après les résultats d'explorations animales (notamment chez le rat), le benfluorex diminue 
l'absorption de triglycérides, réduit la synthèse de triglycérides et de cholestérol, diminue la 
stéatose hépatique, limite l'incorporation du cholestérol au niveau de la paroi artérielle. 
Pour ce traitement également, aucune preuve de son efficacité à diminuer les complications 
cardiovasculaires n'existe que ce soit en prévention secondaire ou primaire. 
Les effets secondaires de ce traitement peuvent être digestifs (nausées, vomissements, 
diarrhée, gastralgie), ou une asthénie, une somnolence, un état vertigineux. 

- La vitamine E 

Il s'agit de l'alpha tocophérol (Vitamine E 8 ,  DermorelleB, TocoB, TocolionB, TocopaB) 
qui a une action antioxydante. Des études de grandes ampleurs (étude GISSI IV, étude HOPE, 
étude HPS) n'ont pas mis en évidence de bénéfice, statistiquement significatif, du traitement. 
Seule l'étude CHAOS (Cambridge heart antioxidant study) met en évidence une diminution 
importante des infarctus non mortels pour les patients traités par vitamine E, accompagnée 
d'une augmentation des décès cardiovasculaires (71). 
Une méta-analyse portant sur 4 études en prévention primaire et secondaire, avec un effectif 
de 52 000 sujets, n'a pas mis en évidence d'effet statistiquement significatif. (72) 

La prise de vitamine E n'est pas accompagnée d'effets secondaires. 



1.4 Les recommandations françaises et américaines 

1.4.1 Les références médicales opposables (73, 74) 

Ces références médicales opposables ont été mises en place en vue d'économies des dépenses 
de santé en 1993. Elles sont diffusées par des campagnes d'information auprès des médecins 
et des assurés. 
Il s'agit de recommandations négatives, définissant ce qu'il faut éviter de faire. Elles débutent 
par « il n'y a pas lieu de ... ». L'objectif de ces RMO est de marginaliser des pratiques 
discordantes par rapport aux données scientifiques. 
Ces références sont opposables. 
Il existait une sanction financière si les références n'étaient pas respectées. Le Conseil d'Etat 
a annulé le 10 novembre 1999 le dispositif de sanctions (mais pas le caractère opposable). 

Les RMO concernant I'hypercholestérolémie ont été fixées en octobre 1993 par les RMO 
« prise en charge des hypercholestérolémies de l'adulte », puis en mars 1997 par les RMO 
« hypolipidémiants ». 

Dans ces RMO, la fiéquence des contrôles biologiques des hypercholestérolémies est 
encadrée. 
La fréquence maximum des contrôles biologiques lipidiques lorsqu'un premier dosage s'est 
avéré normal, et qu'il n'existe pas de facteurs de risque est de : 

- tous les 5 ans chez les hommes de moins de 50 ans et les femmes avant la 
ménopause, 

- tous les 3 ans chez les hommes de plus de 50 ans, 
- tous les 3 ans chez les femmes de plus de 60 ans. 

Cette fréquence est de tous les 6 mois chez les patients traités pour une dyslipidémie par 
traitement médicamenteux ou diététique et dont les objectifs de cholestérolémie sont atteints 
et stabilisés. 

Sur la prise en charge thérapeutique, les RMO rappellent notamment qu'il peut être 
préjudiciable : 

- d'associer plusieurs molécules de la même famille pharmacologique, 
- d'associer statine et fibrate « sauf en cas d'hyperlipidémies sévères non 

contrôlées et associées à un risque vasculaire élevé )) 
- de prescrire une statine dans une hypertriglycéridémie endogène pure. 

Les RMO recommandent une prise en charge diététique de 3 à 6 mois avant l'introduction 
d'un traitement médicamenteux hypolipémiant. 

Ces RMO reprennent les recommandations de 1'ANDEM quant aux valeurs d'interventions et 
aux valeurs cibles de chaque situation possible. Pour chaque patient, le nombre de facteurs de 
risque permet de définir la valeur d'instauration du traitement diététique, la valeur cible du 
traitement diététique, la valeur d'instauration du traitement médicamenteux, et la valeur cible 
du traitement médicamenteux. 
Nous développerons ces recommandations dans le paragraphe 1.4.2 concernant les 
recommandations de I'ANDEM. 



1.4.2 Les recommandations françaises 

a Le consensus fiançais sur le cholestérol et les dysliwoprotéinémies de I'ARCOL (75) 

L'ARCOL est le Comité Français de Coordination des Recherches sur 1'Athérosclérose et le 
Cholestérol. Il a été créé en 1988 avec l'objectif de développer et de diffuser la connaissance 
sur les anomalies lipidiques 

Cette association est liée a l'industrie pharmaceutique. Les ouvrages, les publications et les 
bourses d'études sont souvent sponsorisés par des laboratoires pharmaceutiques. 

En 1989, le conseil d'administration de 1'ARCOL a publié le consensus français sur le 
cholestérol et les dyslipoprotéinémies qui est un consensus d'experts. 

Ce consensus détermine 5 niveaux de dyslipidémie : 

- Groupe A : cholestérol compris entre 2 et 2,5 g/l et triglycérides inférieurs à 2 g/l. 
Il s'agit d'un groupe ayant un risque coronarien modéré, majoré s'il existe des antécédents 
familiaux, en cas de tabagisme, d'hypertension artérielle, de diabète, ou si le HDL 
cholestérol est inférieur à 0,35 g/l, les apo Al  inférieurs à 1,2 g/l, les apo B supérieurs à 
1'3 g/l. 
Pour ce groupe des conseils diététiques sont préconisés. 

- Groupe B : cholestérol compris entre 2'5 et 3 g/l et triglycérides inférieurs à 2 g/l. 
Un risque élevé de maladie coronaire existe. Les mêmes facteurs de risque que le groupe 

A doivent être évalués. Un régime hypolipémiant est préconisé accompagné 
éventuellement d'un traitement normolipidémiant. 

- Groupe C : cholestérol inférieur à 2 g/l et triglycérides compris entre 2 et 5 g/l. 
Dans ce cas, une recherche étiologique doit être faite avec une recherche d'obésité, 
d'abus d'alcool, de diabète, de prise de diurétiques, de bêtabloquants, d'œstrogènes 
exogènes. Les éventuelles étiologies secondaires doivent être traitées et un régime 
normolipidémiant entrepris. Un régime hypocalorique doit être mis en route en cas de 
surcharge pondérale. 

- Groupe D : cholestérol compris entre 2 et 3 g/l et triglycérides compris entre 2 et 5 g/l. 
Il existe un risque coronaire comme pour les groupes A et B. Une recherche étiologique 
d'hypertriglycéridémie doit être entreprise comme pour le groupe C. 

- Groupe E : cholestérol siqérieu à 3 et ! eu triglyckrides süpk",eürs à 5 gl!. 
Un risque élevé de maladie cardiovasculaire et / ou de pancréatite aiguë existe. Un avis 
spécialisé doit être envisagé. Un régime et éventuellement un traitement médicamenteux 
doivent être débutés. 

Notons que cette classification est fonction de la cholestérolémie totale et non du LDL 
cholestérol comme préconisé actuellement. 
Les facteurs de risque associé à l'hypercholestérolémie n'interviennent pas directement pour 
la détermination des seuils d'intervention. 
Les recommandations définissent des facteurs de risque tels que « l'hypertension artérielle, la 
consommation de tabac, le diabète sucré, le sexe masculin, l'hypertrophie ventriculaire 



gauche à I'ECG, l'existence chez un membre de la famille proche (ascendants directs, 
collatéraux, descendants) d'un accident vasculaire avant l'âge de 50 ans. L'existence d'un ou 
de plusieurs de ces facteurs de risque peut nécessiter des mesures particulières et justifie une 
prise en charge plus énergique des troubles lipidiques ». 
Les moyens à mettre en œuvre pour cette intensification thérapeutique sont laissés à 
l'appréciation du médecin. 

Les recommandations rappellent que la prise en charge diététique doit être la première étape 
du traitement et qu'une thérapeutique médicamenteuse ne doit être prescrite qu'en cas d'échec 
du régime. Il n'est pas défini de durée minimum de la première phase diététique. 

Ces recornmmdations apparaissent peu directives et laissent beaucoup de place à 
l'appréciation du médecin. La maladie coronaire est une maladie chronique et d'installation 
lente. Apprécier un retentissement d'une maladie, qui s'exprimera plusieurs années après, est 
difficile pour un médecin isolé. 

O La conférence de consensus à l'initiative de la Fondation de l'Avenir (76, 77) 

Cette conférence de consensus s'est déroulée sur deux jours les 17 et 18 novembre 1989 à 
Paris à la faculté de médecine Xavier Bichat. 
La méthode retenue pour cette conférence de consensus est différente de la méthode de 1' 
Agence Nationale d'Accréditation et d7Evaluation en Santé (ANAES) décrite au paragraphe 
11.2.1. 
Un comité d'organisation prépare la documentation et les questions auxquelles un jury devra 
répondre. Ce jury est composé de I I  membres naïfs par rapport aux questions soulevées. 
Cette absence de lien, entre le jury et le thème de la conférence, doit permettre d'éviter des 
biais ou l'intervention de groupes de pression. 
Le jury auditionne les experts pendant deux jours et tire des conclusions provisoires. Ces 
conclusions sont soumises à un débat public contradictoire qui permettra au jury de rédiger les 
conclusions définitives. 

Les recommandations reposent sur la cholestérolémie totale tout en recommandant le 
remboursement du dosage du LDL cholestérol par l'assurance maladie. 

En dessous de 2,2 g/l de cholestérol total, il n'est pas recommandé de régime diététique. 

Pour un taux dépassant 2,5 g/l, il est préconisé 
- de doser les triglycérides, le HDL cholestérol, les apolipoprotéines, 
- d'évaluer les diffkrents farteus de risque et de rerJc=rcer les âetiûns 

préventives sur le tabagisme, l'excès pondéral, la sédentarité, 
- de mettre en place un régime pauvre en graisses. 

Pour un taux autour de 2'8 à 3 g/l, il est préconisé de renforcer les actions vues précédemment 
et éventuellement de mettre en place un traitement médicamenteux. 

Ces recommandations préconisent : 
- de cibler les hommes dans les campagnes d'information (les femmes étant le 

plus souvent la cible de l'information), 
- d'informer les responsables de la restauration collective. 



Un dosage du cholestérol doit être fait vers la trentaine chez l'homme, et associé à une 
recherche de facteurs de risque, mais la fréquence des dosages n'est pas définie. 

Comme les recommandations de I'ARCOL, celles-ci reposent sur la cholestérolémie totale et 
la prise en charge proposée n'encadre que peu la pratique clinique. 

e Recommandations de 1'ANDEM pour la prescription des hvpolipidémiants (73,78) 

Ces recommandations ont été diffusées en 1995 par 1'ANDEM (Agence Nationale pour le 
Développement de 1'Evaluation Médicale) et ont servi de base scientifique à l'élaboration de 
RMO. 

La méthodologie de cette recommandation repose sur l'analyse de la littérature portant sur le 
sujet selon la méthodologie de 1'ANDEM (ANDEM, les recommandations pour la pratique 
clinique : base méthodologique pour leur réalisation en France). La qualité méthodologique 
des études est étudiée et une gradation en niveau de preuve est faite. Des grades de A à C 
sont attribués aux recommandations. Le grade A correspond au niveau de preuve le plus 
important. Lorsque les données de la littérature sont insuffisantes, les recommandations sont 
fondées sur un accord professionnel (les grades A,B, C sont définis ci-après paragraphe 
11.2.1). 

Ces recommandations proposent : 

En prévention primaire, un traitement diététique doit être suivi pendant 3 à 6 mois avant 
l'instauration d'un traitement médicamenteux et une action de prévention sur les autres 
facteurs de risque doit être entreprise (tabac.. .). La diététique doit être poursuivie lorsqu'un 
traitement médicamenteux est instauré. 

En prévention secondaire, un traitement médicamenteux pourra être débuté, dans les trois 
mois après l'accident aigu, si le seuil de LDL cholestérol est dépassé malgré une diététique 
adaptée. 

Chez les sujets de plus de 70 ans, un traitement hypolipémiant pourra être poursuivi en 
prévention primaire si celui-ci est efficace et bien supporté. 
Un traitement de prévention secondaire pourra être mis en route après 70 ans, mais en 
prévention primaire, l'introduction d'un traitement est laissée à l'appréciation du médecin. 

La fréquence des dosages sanguins dont le LDL cholestérol est défini : 
- tous les deux mois jusqil'à ce que !a va!e~r cible usit ûtteiate, 
- tous les douze mois lorsque le LDL cholestérol est stabilisé aux valeurs 

souhaitées. 

Un seuil d'instauration est défini pour chaque niveau de risque. Ce seuil est défini en LDL 
cholestérol. Le tableau 5 résume ces seuils. 



Tableau 5 : 

(**) Valeurs du LDL-cholestérol l 
1 Les valeurs sont en gA (mmoY1) 1 

Catégorie de patients ayant 
une élévation du LDL-cholestérol 

Valeur 
d'instauration 
du traitement 

médicamenteux 

Pas 
d'indication 
en première 

intention 

Valeur 
d'instauration 
du traitement 

diététique 

Valeur 
cible 

Prévention primaire des hommes de 
moins de 45 ans ou femmes non (5,7) 
ménopausées n'ayant aucun facteur de 
risque. 

Prévention primaire des hommes de 
moins de 45 ans ou femmes non 
ménopausées n'ayant aucun facteur de 
risque, après l'échec de la diététique. 

(5,7) 
malgré une diététique 

suivie pendant six 
mois 

Valeur 
cible 

< 1,60 
(4J) 

Prévention primaire des sujets ayant un 
autre facteur de risque. 

Prévention primaire des sujets ayant au 
moins deux autres facteurs de risque. 

Prévention secondaire des sujets ayant 
une maladie coronaire patente. 

2 1,30 
(3 74) 

malgré une diététique 
suivie pendant trois 

mois 

Valeur retrouvée lors de plusieurs mesures 

On calcule la valeur du LDL-cholestérol grâce à une formule simple, la formule de 
Friedewald, qui nécessite de connaître le cholestérol total, le HDL cholestérol et les 
triglycérides. La formule de Friedewald modifiée s'écrit ainsi : 
a) valeurs pondérales: LDL-chol.=chol. total - (HDL-chol. + 0.16 x TG) ; 
b) valeurs molaires: LDL-chol.=chol. total - (HDL-chol. + 0.37 x TG). 

Entre 4.1 et 5.7 mmoVl (1.60 à 2.20 dl) de LDL-cholestérol, en prévention primaire chez 
des sujets sans autre facteur de risque, des conseils hygiéno-diététiques sont nécessaires : 
encourager l'activité physique, le contrôle pondéral, limiter les apports glucido-lipidiques et 
la consommation de boissons alcooliques. 

Les facteurs aggravants sont définis et sont au nombre de sept. Ce sont l'âge, les antécédents 
familiaux de maladies coronaires précoces ou d'artériopathie, les antécédents personnels de la 
maladie coronaire patente, le tabagisme en cours, l'hypertension artérielle, le HDL cholestérol 
inférieur à 0735 g/l, le diabète. Un facteur protecteur qui est le HDL cholestérol supérieur ou 
égal à 0,6 g/l est défini. Si un facteur protecteur existe, un risque doit être soustrait du total. 



Le nombre de facteurs de risque calculé (autre que l'hypercholestérolémie) permet de 
déterminer les valeurs d'instauration du traitement diététique et médicamenteux. Quatre 
groupes sont définis : 

- en prévention primaire les patients qui n'ont aucun facteur de risque, 
. les patients qui ont un facteur de risque, 

, les patients qui ont deux facteurs de risque ou plus, 
- les patients en prévention secondaire. 

Par exemple pour les patients n'ayant aucun facteur de risque, en prévention primaire, la 
valeur d'instauration du traitement diététique est de 2,2 g/l de LDL cholestérol avec une 
valeur cible inférieure à 1,6 d l .  Si malgré une diététique suivie pendant 6 mois chez ces 
patients, la LDL cholestérolémie est supérieure au seuil d'instauration du traitement 
médicamenteux qui est de 2,2 g 11, un traitement médicamenteux pourra être mis en place avec 
une valeur cible inférieure à 1,6 d l .  

Remarquons qu'une valeur cible pour chaque thérapeutique, différente du seuil d'instauration, 
est définie. Dans l'exemple cité ci-dessus, un traitement instauré doit permettre la baisse de la 
LDL cholestérolémie en dessous de la valeur cible, qui, elle-même, est inférieure au seuil 
d'instauration. 

Pour chaque groupe de risque, quatre valeurs (2 valeurs d'instauration et 2 valeurs cibles) sont 
définies, soit pour tous les groupes 16 valeurs. Ceci rend cette recommandation difficilement 
mémorisable et nécessite l'utilisation d'un aide-mémoire. 

e Recommandation de 17ANAES : modalités de dépistage et diagnostic biologique des 
dyslipidémies en prévention primaire (79) 

Ces recommandations ont été réalisées en octobre 2000 par 17ANAES (Agence Nationale 
d7Accréditation et d7Evaluation en Santé). 

La méthodologie de cette recommandation est celle préconisée par 17ANDEM. 

Cette recommandation détermine deux groupes : un premier regroupant les patients ayant un 
risque cardiovasculaire (antécédents familiaux, âge, tabagisme, hypertension artérielle, 
diabète sucré) ou une obésité et un second concernant les patients n'ayant aucun facteur de 
risque. 

Il est déterminé, pour chacun des groupes, les modalités de réalisation et la périodicité du 
bilan lipidique. 
Par exemple, le bilan de dépistage systématique doit être chez les patients, ayant un risque 
cardiovasculaire, une exploration d'une anomalie lipidique comportant les dosages de la 
cholestérolémie totale, des triglycérides, du HDL cholestérol et le calcul du LDL cholestérol. 
Par contre chez le patient sans facteur de risque, le bilan de dépistage doit comporter 
uniquement les dosages du cholestérol total et des triglycérides. 



Recommandations de 1'AFSSAPS : la prise en charge thérapeutique du patient 
dyslipidémique (80) 

Ces recommandations ont été réalisées en septembre 2000 par I'AFSSAPS (Agence Française 
de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé). 

La méthodologie de cette recommandation est celle préconisée par 1'ANDEM. 

Ces recommandations préconisent après la découverte d'une dyslipidémie, l'instauration de 
mesures diététiques pendant 3 à 6 mois avant toute intervention médicamenteuse, et la 
poursuite de celles-ci après la mise en place d'un traitement hypolipémiant. 

La prise en charge doit être globale avec un traitement des autres facteurs de risque. 

Des seuils d'intervention sont établis en fonction du nombre de facteurs de risque (autre que 
l'hypercholestérolémie). Ces facteurs de risque sont définis en facteurs aggravants et en un 
facteur protecteur. 
Les facteurs aggravants sont : 

Age : - homme de 45 ans ou plus, 
- femme de 55 ans ou plus ou ménopausée, 

Antécédents familiaux de maladie coronaire précoce : 
- infarctus du myocarde ou mort subite avant l'âge de 55 ans chez le 

père ou chez un parent du premier degré de sexe masculin, 
- infarctus du myocarde ou mort subite avant l'âge de 65 ans chez la 

mère ou chez un parent du premier degré de sexe féminin, 
* Tabagisme actuel, 
* Hypertension artérielle permanente, 
* Diabète sucré, 
a HDL cholestérol inférieur à 0,35 g/l(0,9 mmolll) quel que soit le sexe, 

et le facteur protecteur est : 
HDL cholestérol supérieur ou égal à 0,60 g/l (1,5 m o l / l )  : soustraire alors "un 

risque" au score de niveau de risque. 

Pour la prise en charge diététique, les seuils d'intervention sont définis par le taux de LDL 
cholestérol dépassant - 1,60 g/l pour les sujets ayant 2 facteurs de risque ou moins, 

- et 1,3 g/l pour les sujets ayant plus de deux facteurs de risque 
ou ayant une maladie coronaire. 

Pour la prise en charge médicamenteuse, ces recommandations définissent un taux de LDL 
cholestérol au-dessus duquel uncil intenlenti~n m~dicme~titeiise est nécesszire un cas d'échec 
du régime. 
Ces seuils d'intervention sont : 
-+ en prévention primaire : 

LDL supérieur à 2,20 g/l(5,7 mmolll) pour les sujets sans autre facteur de risque, 
LDL supérieur à 1,90 g/l (4,9 mrnol/l) pour les sujets ayant un autre facteur de risque, 
LDL supérieur à 1,60 g/l(4,1 mmol/l) pour les sujets ayant deux autres facteurs de risque, 
LDL supérieur à 1,30 g/l(3,4 mrnol/l) pour les sujets ayant plus de deux autres facteurs de 

risque, 
-+ en prévention secondaire : 

LDL supérieur à 1,30 g/l(3,4 mmol/l) pour les sujets ayant une maladie coronaire. 



Un objectif thérapeutique apparaît qui est d'obtenir et de maintenir des valeurs du LDL 
cholestérol situées au-dessous des valeurs seuils d'intervention. 

Dans cette recommandation, il n'apparaît pas de valeurs cibles comme dans la 
recommandation de 1'ANDEM de 1995. 
L'utilisation de ces recommandations est plus simple que celle de 1995. Cinq niveaux de 
risque sont définis avec uniquement cinq seuils d'intervention. 

Ces recommandations de bonne pratique conseillent aux patients hypercholestérolémiques, 
sur le plan diététique : 

* de remplacer le beurre par des huiles végétales (mono et poly-insaturées essentielles) 
ou par des margarines «molles» qui ne sont pas en emballage papier (car saturées), 
* d'éviter la charcuterie, à l'exception du jambon maigre, 
* de privilégier le poisson aux dépens de la viande, 
* de limiter la consommation des produits laitiers les plus riches en graisses, 
* de ne pas consommer plus de deux oeufs par semaine, 
* d'assurer un apport suffisant en fibres, en privilégiant la consommation de fruits, de 
légumes, de pain, de céréales et de féculents, 
* la consommation d'alcool est acceptable (inférieure à 30 glj). Toutefois l'apport 
d'alcool doit être contrôlé dans les hypertriglycéridémies (et le surpoids). 

Ces recommandations encadrent plusieurs aspects de la prise en charge de 
l'hypercholestérolémie (le traitement diététique et médicamenteux, schéma de la prise en 
charge, adaptations nécessaires à des cas particuliers.. .) et apparaissent plus complètes que les 
recommandations précédentes mais renoncent au concept de valeur cible. 



1.4.3 Les recommandations américaines (8 1) 

Les recommandations américaines reposent sur le troisième rapport du NCEP (National 
cholesterol education program). Des recommandations pour la pratique clinique sont diffusées 
par 1'ATP (Adult treatment panel). ATP 1, ATP II et ATP III ont été publiées. 

Décrivons les dernières recommandations publiées en 200 1 : 1'ATP III. 

Le LDL cholestérol est la principale cible du traitement. 
Un bilan lipidique doit être fait, chez les patients de plus de 20 ans, tous les 5 ans. Ce bilan 
doit comprendre la cholestérolémie totale, la LDL cholestérolémie, la HDL cholestérolémie, 
la triglycéridémie. 

Des facteurs de risque sont définis qui modifient les objectifs thérapeutiques. Ces facteurs de 
risque sont : 

- le tabagisme, 
- l'hypertension artérielle (pression artérielle supérieure à 140 1 90 mmHg ou 

prise d'un traitement antihypertenseur), 
- le taux bas de HDL cholestérolémie (inférieure à 0,4 g/l), 
- les antécédents familiaux avec une maladie coronarienne chez un paxent du 

premier degré de sexe masculin avant l'âge de 55 ans ou chez un parent du 
premier degré de sexe féminin avant l'âge de 65 ans, 

- l'âge supérieur à 45 ans pour les hommes et supérieur à 55 ans pour les 
femmes. 

Trois groupes de risque cardiovasculaire, dont chacun ont un objectif de LDL cholestérol 
différent, sont définis. 
Le groupe, qui rassemble les patients ayant une maladie coronarienne ou un équivalent, a un 
objectif de LDL cholestérol inférieur a 1 g/l. 
Le groupe, qui rassemble les patients ayant deux facteurs de risque ou plus, a un objectif de 
LDL cholestérol inférieur à 1,3 gll. 
Le groupe, qui rassemble les patients ayant un facteur de risque ou moins, a un objectif de 
LDL cholestérol inférieur à 1,6 gll. 

Les patients ayant un risque équivalent à une maladie coronarienne sont définis par : 
- une autre forme d'artériosclérose (artériopathies, anévrisme de l'aorte 

abdominale, sténose carotidienne symptomatique), 
- un diabète, 
- un risque de maladie coronarienne, dans les dix prochaines années, supérieur à 

20 %. Ce ïisqde est calcülé par le score de Fragmingham en fonction des 
facteurs de risque. (voir paragraphe 1.2.1.2 Etude de Fragmingham) 



Le tableau suivant présente les objectifs ainsi que les seuils d'intervention diététique et 
médicamenteuse. 

Tableau 6 : 

Au niveau diététique, il est préconisé : 
- un apport de graisses saturées inférieur à 7 % de la ration calorique totale, 
- un apport de graisses polyinsaturées de plus de 10 %, 
- un apport de graisses monoinsaturées de plus de 20 %, 
- un apport de lipides (toutes graisses confondues) compris entre 25 et 35 %, 
- un apport de glucides compris entre 50 et 60 %, 
- un apport de protéines d'environ 15 %, 
- un apport de fibres compris entre 20 et 30 g/j, 
- un apport de cholestérol alimentaire inférieur à 200 mg/j. 

Un apport de phytostérol (2 g/j) est recommandé tout comme une réduction de poids et une 
augmentation des activités physiques. 

Maladie coronarienne 
ou équivalent 

Il apparaît dans ces recommandations que le diabète est considéré au même niveau de risque 
que la maladie coronarienne ce qui n'est pas le cas dans les recommandations de 1'AFSSAPS. 
Il n'est pas conféré dans les recommandations américaines de facteur protecteur pour un taux 
élevé de HDL cholestérol. 
Les objectifs thérapeutiques et les seuils d'intervention sont globalement plus bas pour les 
recommandations américaines. L'objectif de LDL cholestérol est de 1 g/l contre 1'3 g/l dans 
la recommandation de 1'AFSSAPS. 
Les seuils ne reposent pas sur une expérimentation, mais sur des critères de bénéfices / risques 
/ coûts. Cette différence de seuils marque également une différence de risque entre les 
populations américaines et françaises. Nous avons déjà abordé le (( paradoxe français )) qui 
montre que la population française a, pour un même taux de cholestérolémie, une mortalité 
coronarienne inférieure à d'autres populations. (voir paragraphe 1.2.1.1 .B Etude MONICA) 

Objectif de LDL 
cholestérol 

< 1 g/l 

2 facteurs de risque 
ou plus 

1 facteur de risque ou 
moins 

Seuils d'intervention 
diététique 

LDL cholestérol 

> 1 g/l 

compris entre 10 et 20 % 

inférieur à 10 % 

Traitement possible entre 

Seuils d'intervention 
médicamenteuse 

>. 1,3 g/l 
Traitement possible entre 

1 et 1,3 g/l 
Risque coronarien à 10 ans 



1.4.4 Comparaison des recommandations américaines et françaises 

Tableau 7 : Seuils d'intervention diététique selon les recommandations françaises de 
17AFSSAPS et les recommandations américaines de 1'ATP III. 

Tableau 8 : Seuils d'intervention médicamenteuse selon les recommandations françaises de 
17AFSSAPS et les recommandations américaines de 1'ATP III. 

Type de prévention 

Secondaire 

* Les patients ayant un risque (( équivalent coronarien )) sont définis par : 
- une autre forme d'artériosclérose, 
- un diabète, 
- un risque de maladie coronarienne, dans les dix prochaines années, supérieur à 

20 % au score de Fragmingharn. 

Type de prévention 

Secondaire 

Il faut noter que la recommandation de 1'ATP III ne prend pas en compte de facteur protecteur 
comme le HDL cholestérol supérieur à 0'6 dl. 

ATP III 

1 g/l 

Nombre de facteurs 
de risque (FDR) 

coronarien 

coronarien * 

AFSSAPS 

1'3 g/l 

Primaire 

1'3 g/l possible entre 1 et 1,3 g/l coronarien * 

Plus de 2 FDR 1'3 d l  
Risque coronarien à 10 
ans compris entre 10 1'3 g/l 

et 20 % 

2 FDR 1,6 d l  Risque coronarien à 10 1'6 g/l 
ans inférieur à 10 % 

ATP III 

1'3 g/l possible entre 1 et 1,3 g / ~  

Nombre de facteurs 
de risque (FDR) 

coronarien 

Plus de 2 FDR 
2 FDR 
1 FDR 
O FDR 

AFSSAPS 

1,3 g/l 

173 d l  

1,6 g/l 

173 g/l 

176 dl 



1.5 Justification d'une action de santé sur l'hypercholestérolémie 

Justification médicale 

La mortalité par maladies cardiovasculaires est la première cause de décès dans les pays 
industrialisés et représente un tiers de la mortalité globale. 

La maladie coronaire est responsable d'environ 100 000 infarctus et de 50 000 décès par an en 
France. 11 faut ajouter les maladies vasculaires avec les accidents vasculaires cérébraux, les 
artériopathies. 

Les conséquences de ces maladies en espérance de vie, en hospitalisation, en handicap sont 
humainement très importantes. 

Il faut noter que la maladie coronarienne n'atteint pas que les sujets âgés , mais aussi l'homme 
dès l'âge moyen. L'étude Monica (7) a montré que 40 % des infarctus du myocarde touchent 
des sujet de moins de 65 ans. 

L'hypercholestérolémie est un facteur de risque majeur de ces maladies cardiovasculaires et 
cette affection est fréquente dans la population française. 

En 1988, une étude (64) estime que 2 millions de Français ont une cholestérolémie supérieure 
à 3 g/l et 10 millions supérieure à 2,5 dl .  La cholestérolémie moyenne varie en fonction des 
classes d'âge. Si la cholestérolémie moyenne est de 1'83 g/l chez les femmes de 15 à 19 ans, 
elle est de 2,50 g/l chez les femmes de 55 à 59 ans. Le pourcentage de patients ayant une 
cholestérolémie supérieure à 3 g/l passe de 0,4 % à 12 % entre ces deux classes d'âge. Cette 
constatation est comparable pour les hommes. 

Ces chiffres sont compatibles avec les résultats de l'étude d7Epernon (3 1) qui trouve que 17 % 
des adultes français ont une cholestérolémie supérieure à 2'5 g/l. 

Dans cette même étude chez les hommes et les femmes de 20 à 65 ans, 10 % des sujets ont un 
LDL cholestérol dépassant 1,9 g/l et 18 % ont un LDL cholestérol compris entre 1'6 et 1'9 g/l. 

Ces études révèlent une incidence importante de l'hypercholestérolémie dans la population 
française et celle-ci augmente avec l'âge. 

Un effet pernicieux de l'hypercholestérolémie, tout comme l'HTA, est qu'il s'agit d'un 
facteur de risque dont les patients n'ont aucun symptôme avant d'avoir les complications de 
maladies cardiovasculaires. 
Il est difficile de motiver un patient à entreprendre un régime, ou à suivre un traitement pour 
une maladie qu'il ne ressent pas. 

Le médecin a une représentation de la maladie qui lui est propre. Le ressenti de la dangerosité 
de l'hypercholestérolémie est individuel. Les recommandations sont importantes pour 



harmoniser les pratiques cliniques et éviter que certains médecins, qui ont « une phobie du 
cholestérol »,,traitent à tort et que d'autres, au contraire, traitent insuffisamment leurs patients. 

L'étude américaine ARIC (The atherosclerosis risk in communities study) (82), qui a inclus 
15 739 hommes et femmes âgés de 45 à 84 ans, a comparé la connaissance, le traitement et les 
résultats de l'hypertension artérielle et de l'hypercholestérolémie. 
Il s'avère que 42 % des patients hypercholestérolémiques sont informés de leur maladie 
(contre 84 % des hypertendus). 
Seulement 4 % des patients hypercholestérolémiques ont un traitement et un résultat en 
dessous des normes (contre 50 % des hypertendus). 

En France, l'étude d7Epernon (30) montre que seulement 13'4 % des sujets connaissent leur 
cholestérolémie contre 65,6 % leur pression artérielle. 

Une étude, réalisée en 1986, sur une population française de 20 000 salariés d'EDF-GDF 
(83) a montré que 40 % des sujets traités par hypocholestérolémiant ne suivaient pas de 
régime. 

Une enquête alimentaire (84) auprès de 337 sujets hypercholestérolémiques a mis en évidence 
que chez les patients traités par hypocholestérolémiant : 

- 50 % des sujets ont une consommation de lipides dépassant 33 % de la ration 
calorique totale, 

- 93 % des sujets dépassent l'apport d'acide gras saturé recommandé 
(correspondant au tiers de la ration lipidique totale) 

- 70 % des sujets ont une consommation de graisses saturées dépassant 40 % de 
la ration lipidique totale, 

- 48 % consomment trop de cholestérol alimentaire. 

Toutes ces études montrent que l'implication du patient dans la prise en charge de 
l'hypercholestérolémie est défaillante. Le patient et le médecin ont leur part de responsabilité 
dans cet état de fait. 

0 Justification économique 

Le coût humain et économique des complications de maladies cardiovasculaires est 
considérable (85). Les coûts directs correspondent aux dépenses médicales engendrées. Ces 
coûts ne sont pas chiffrés pour la France, mais atteindraient 138 milliards de dollars pour 
l'année 1995 aux Etats-Unis. 
Les coûts indirects correspondant à la pr te  de prîrliictivité, iii1 hmdic~p, 29 décès prér?latlxé 
sont à prendre en compte. 
Une étude en 1986, en France, conduite par Lévy et Le Pen, évalue les coûts annuels, directs 
et indirects, de la maladie coronarienne à 4,6 milliards d'euros, dont 1'1 milliards imputables 
au cholestérol. 

Les dyslipidémies ont un retentissement important au niveau économique. (86,87) 
En 2000, deux traitements hypolipémiants (atorvastatine TAHORB et simvastatine 
ZOCORB) sont à la seconde et troisième place des produits les plus vendus en officine. 
Les hypolipémiants représentent en 2002,6 % de la part de marché officinal contre 1,5 % en 
1988. 



Le chiffre d'affaires des hypolipémiants est passé de 108 millions d'euros en 1988 à 881 
millions d'euros en 2002 soit une multiplication par 8 en 12 ans. 
Cette progression correspond à une augmentation annuelle proche de 20 % qu'il faut 
comparer à l'augmentation des ventes de spécialités en officine de 6'3 % par an sur la période 
1988 - 2000. 

Cette progression s'explique par l'apparition d'une nouvelle classe de médicaments avec les 
statines, qui représentent en 2002,76 % du chiffre d'affaire de la classe hypolipémiant. 
Le poids économique des traitements hypolipémiants est majeur avec une évolution rapide 
dans le sens d'une forte augmentation ces quinze dernières années. 

Une analyse médico-économique permet de mesurer le coût de la prévention des 
hypercholestérolémies. (85) 
L'analyse de l'étude 4 S montre, qu'en prévention secondaire, le coût pour gagner une année 
de vie supplémentaire est de 32 000 francs (4 880 €). 
En prévention primaire, l'analyse de l'étude WOSCOPS, ce coût est alors de 90 000 francs 
(13 720 €). Ce coût est diminué de 30 % si la prévention primaire est réservée aux patients à 
risque. 
Le rapport bénéfice 1 coût est meilleur chez les populations à risque. 
Ceci montre l'intérêt du ciblage des patients à qui on propose un traitement 
hypocholestérolémiant. 
Le respect des seuils d'intervention en fonction du nombre de facteurs de risque a, au niveau 
économique, une importante primordiale. 



Chapitre II : L'évaluation des pratiques 
professionnelles 



Chapitre II : L'évaluation des pratiques professionnelies 

11.1 Généralités 

11.1.1 Définitions 

e Définition de la aualité 

La formalisation de la notion de qualité est apparue initialement dans la gestion et l'industrie 
(voir paragraphe 11.1.2)' puis a été transposée au milieu médical. Il a été défini des normes 
internationales ISO. 

Selon l'AFNOR (association fiançaise de normalisation), la qualité est définie comme 
l'a Ensemble des propriétés et des caractéristiques d'un produit ou d'un service qui lui confie 
l'aptitude à satisfaire des besoins exprimés ou implicites. )) (88) 

Cette définition peut être adaptée au milieu médical. Alors, (( la qualité des soins est le niveau 
auquel parviennent les organisations de santé en termes d'augmentation de la probabilité des 
résultats souhaités pour les individus et les populations et de compatibilité avec l'état des 
connaissances actuelles )) (89) 

Une adaptation de la qualité à la société et aux ressources disponibles est ajoutée par 
l'organisation mondiale de la Santé (OMS) : ((La qualité des soins de santé consiste à 
exécuter correctement (en fonction des normes) des interventions dont on sait qu'elles sont 
sans risques, d'un coût abordable pour la société en question et susceptibles d'avoir un impact 
sur la mortalité, la morbidité, les invalidités et la malnutrition ». 

La volonté d'élaborer des produits ou des services de qualité n'est pas une chose nouvelle 
dans le monde médical ou industriel. Il y a 2000 ans, les romains connaissaient déjà la qualité. 
Il n'est pas possible que des ouvrages résistent depuis deux millénaires sans qu'ils soient de 
qualité. C'est la méthodologie de la démarche qualité qui est novatrice et qui permet des 
évolutions et des améliorations plus rapides. 

Définition de l'évaluation de pratiques prof-essionaelles : 

(( Le terme "évaluation" signifie "mesure et comparaison d'un résultat à un objectif'. Cette 
démarche permet de s'assurer que les connaissances issues de la recherche scientifique ou que 
des standards ou normes définis sont bien intégrés dans la pratique.. . Il s'agit d'analyser 
méthodiquement un processus, de définir et mettre en œuvre les améliorations souhaitables 
(en particulier des référentiels valides lorsqu'ils existent), enfin de mettre en place un 
dispositif de suivi permettant de vérifier l'effet obtenu, voire d'améliorer le niveau de qualité 
du service rendu, insistant là sur le rôle des systèmes d'information ou de vigilance. )) (89) 



Les différentes méthodes d'évaluation médicale sont : 

- Les enquêtes d'opinion ou de satisfaction (90) 

Elles se font par l'interrogatoire direct ou par questionnaire des professionnels de santé ou des 
bénéficiaires des soins. Elles ne renseignent pas véritablement sur les comportements. Elles 
informent sur ce que le médecin croit devoir faire. 

- Les enquêtes de pratique 

Elles interrogent les professionnels sur leur pratique. Elles informent sur ce que le médecin 
croit faire. 

- Les cercles de qualité (90) 

Un groupe de volontaires, pluridisciplinaires et regroupant des patients, se réunissent 
régulièrement pour aborder les problèmes rencontrés. L'audit de pratique peut être utilisé dans 
cette démarche de qualité. Ils débattent et décident des modifications de comportement à 
proposer. Il s'avère que cette technique est très coûteuse en temps et qu'elle n'a pas fait la 
preuve de son efficacité. 
Une expérience de cercle de qualité existe depuis 1995 (91). Des médecins dunkerquois 
partagent leurs savoir-faire, leurs interrogations, comparent leurs pratiques et débattent de 
dysfonctionnements. Mais ces cercles de qualité sont rares et l'expérience dunkerquoise est 
unique. 

- Les groupes de pairs (91) 

Des médecins volontaires se réunissent régulièrement, et confkontent leurs activités. Ce 
fonctionnement a été codifié en 1987 par la Société Française de Médecine Générale (SFMG). 
Les participants doivent être de la même discipline. Ces réunions sont très structurées. Chaque 
participant décrit un acte de la journée tiré au sort qui sera débattu par le groupe. 

- L'audit 

Selon M. Dournenc (92)' l'audit est la méthode (t la mieux adaptée à la complexité de 
l'exercice de la médecine générale. Son &&tif est d'idegtifier !es occusi~ns, !es 
circonstances propices à l'amélioration de la qualité des soins et de fournir les moyens de la 
réaliser. » 



e Définition de l'audit médical : 

Dans le dictionnaire des termes de médecine, l'audit est défini comme une « évaluation 
critique d'un système ou d'une unité de soins, destinée à en déceler et corriger les 
insuffisances. Elle concerne un sujet limité, et procède par comparaison entre les résultats 
observés et ceux qui sont généralement admis. L'effet des propositions résultant de l'étude 
initiale est apprécié par un contrôle ultérieur. )) (93) 

L'audit de qualité est « un examen méthodique et indépendant en vue de déterminer si les 
activités et resultats relatifs à la qualité satisfont aux dispositions préétablies et si ces 
dispositions sont mises en oeuvre de façon effective et sont aptes à atteindre les objectifs » 
selon les normes internationales ISO 8402. 

« L'audit clinique est une méthode d'évaluation qui permet à l'aide de critères déterminés, de 
comparer les pratiques du médecin à des références admises, pour améliorer la qualité de ses 
pratiques et des soins délivrés aux patients » selon 1'ANAES (94). 

Un audit est une comparaison d'une pratique clinique avec un référentiel qui représente la 
pratique idéale. Ce référentiel doit être reconnu de tous et être indiscutable. 

Il est un outil qui permet l'évaluation, il n'est pas une fin en soi, mais un moyen 
d'amélioration de la qualité des soins. 
Son but n'est pas l'évaluation des personnes, ni la notation d'établissements ou de médecins 
les uns par rapport aux autres. 

Il n'est pas un contrôle des connaissances, mais plutôt le reflet de la bonne application de 
celles-ci. 

L'audit s'inscrit dans une démarche qualité, c'est le témoin de cette qualité. Mais surtout, 
c'est la répétition d'un même audit qui peut montrer l'évolution de la qualité. 

Les phases de l'audit sont schématisées par la roue de Deming (figure 2) : le PDCA (Plan, Do, 
Check, Act) (95). Quatre phases se succèdent : après un contrôle de qualité (check ou 
contrôle), des mesures correctrices doivent être décidées (act ou améliorer), elles seront 
planifiées (plan ou préparer) puis misent en euvre (do ou développer). Ces quatre phases se 
poursuivent en améliorant sans cesse la qualité. 

Figure 2 : La roue de Deming 



L'audit place un auditeur face à un audité. Ce qui peut donner lieu à une situation tendue : 
l'un rendant des comptes au second. Au contraire, l'auditeur doit, comme l'origine latine du 
mot audit l'indique, écouter. L'auditeur n'est pas une inquisiteur ni un enquêteur, mais un 
partenaire. 

L'attitude des auditeurs est importante pour obtenir un climat de confiance, d'échange et de 
franchise. 

Donnons des « idées-forces » à appliquer par les auditeurs (96) : 

- Faire simple, c'est compliqué. 
- Ecouter pour mieux comprendre. 
- Savoir pourquoi on fait les choses. 
- Rester concret. 
- Raisonner utilement. 
- Nul n'est infaillible. 
- Echanger c'est donner et recevoir. 
- La transparence est réciproque. 
- Le miroir peut se transformer en boomerang. 
- Auditer, c'est aussi respecter. 

11.1.2 Historique de la démarche qualité et de l'audit dans le milieu industriel. 

11.1.2.1 Historique de la qualité (97) 

Quatre phases sont décrites au cours desquelles la notion de qualité a évolué. Ce sont : 
- au début du siècle, la qualité-inspection, 
- vers 1930, la qualité-contrôle, 
- vers 1940, la qualité-assurance, 
- et à partir de 1970, la qualité globale. 

O La qualité-inspection 

A partir de 1900, la qualité-inspection apparaît avec le taylorisme, la production mécanisée et 
standardisée. L'organisation scientifique du travail est définie par ce qui est mesurable. 
Toutes les phases de production sont décomposées en tâches aussi petites que possible. Une 
norme est définie pour chaque tâche qui permet une amélioration de l'efficacité. Le travail est 
ensuite contrôlé en fonction des normes définies. Il existe une planification du travail et des 
comporteme~ts ainsi qu'une rkpzrtition des tâches. 
Le producteur se doit de vérifier la concordance entre ce qui est fait et les normes. C'est 
l'inspection. 
A cette époque apparaissent les organismes de normalisation, dont l'AFNOR (Association 
française de Normalisation) en 1926. 

La qualité-inspection ne s'intéresse qu'à la production des produits. Il n'existe pas 
d'interaction avec le client ou le bénéficiaire du produit. La commercialisation de la Ford T, 
en 191 5, ne propose aucune personnalisation, ni même de choix de couleur. Les normes sont 
définies par des ingénieurs ou des scientifiques. 



La qualité-inspection a un prix. Plus les contrôles sont importants, plus la production est de 
qualité et moins il existe de rebuts. Le coût d'inspection est compensé par le coût des rebuts. 
Mais à partir d'un certain niveau, l'augmentation du coût d'inspection dépasse la diminution 
du coût des rebuts. La qualité-inspection s'auto-limite du fait de son coût. 

La qualité-contrôle 

Le contrôle de qualité est dans la continuité de la qualité-inspection. Il propose un contrôle 
statistique de ia qualité qui permet de maîtriser le coût de la qualité. Un seuil de tolérance est 
défini pour des raisons économiques. Il s'agit d'une limitation de la qualité pour des raisons 
financières. 

Le seuil de tolérance est ce qui est acceptable comme non-qualité. Ce seuil n'est pas basé sur 
des notions scientifiques. Il s'agit d'un compromis. Une question se pose : qui doit définir ce 
compromis ? Le client n'est pas le décideur dans la qualité-contrôle, mais le sera dans la 
qualité-assurance avec l'avènement de la notion du (( client-roi » à partir de 1940. 

6 La qualité-assurance 

La notion de (( client-roi )) est une représentation de l'ensemble disparate des clients. Ce 
concept permet de définir les besoins et les désirs des clients afin de les satisfaire. Même s'il 
existe une volonté de connaître les clients, celui-ci devient anonyme. C'est la naissance du 
marketing. Il faut produire en fonction de la demande du marché. 

Sur la période de 1940 à 1970, on assiste à une croissance économique importante, à une 
augmentation majeure du pouvoir d'achat et à l'apparition d'une classe moyenne. Ceci 
conduit à une consommation de masse, il lui correspond une production de masse. Il s'agit de 
la période « fordiste ». 
Cette masse de clients, qui est incarnée par le (( client-roi », rend anonyme l'individu-client. 
La production de masse est uniforme, ne tient compte que d'un (( client-roi )) conceptuel et 
non d'individus. 

La qualité-assurance atteste la conformité de la production par rapport à l'attente du (( client- 
roi ». 

0 La qualité globale 

A partir de 1970, le fordisme est remis en cause avec une crise économique et l'accroissement 
du chômage. 

Deux hypothèses d'évolution sont proposées pour l'après fordisme : le post-fordisme et le 
néo-fordisme. 

Le post-fordisme s'oppose au fordisme par l'individualisation de la production. Ce n'est plus 
la masse qui est prise en compte, mais l'individu. La place des prestations de services devient 
prédominante. Cette individualisation, tant de la production que de l'individu, diminue le lien 
social. Il y a une opposition entre cohésion et individualisation. 



Le néo-fordisme serait un retour au fordisme avec une consommation de masse et une 
individualisation peu importante. 

Dans ces deux hypothèses, la qualité globale ou totale s'étend à tous les domaines. Elle est 
dans la prolongation de la qualité-assurance mais elle est appliquée systématiquement à toutes 
les activités des entreprises. Cette qualité omniprésente dans les entreprises conduit à 
l'avènement du concept de zéro défaut », à tous les « objectifs zéro )) (zéro stock, zéro délai, 
zéro accident du travail) 

Il existe une'responsabilisation de l'individu qu'il soit producteur ou consommateur. La 
qualité est le fait de chaque individu et chacun participe à l'édification de la qualité totale. La 
notion de qualité est, dans ce concept, subjective alors qu'elle était objective pendant la 
période tayloriste. 

Comme chacun est responsable de son travail, un nouveau projet doit être vendu à ses 
collaborateurs avant d'être vendu, proprement dit, au client. La notion de ((marketing 
interne )) est apparue dans cette période. 

Les quatre phases décrites se chevauchent et des notions de qualité différentes peuvent 
coexister. 

En retraçant l'histoire de la qualité sur un siècle, nous nous rendons compte que la notion de 
qualité, et ce à quoi elle s'applique, s'est profondément modifiée. 

11.1.2.1 Historique de l'audit 

Intéressons-nous plus spécifiquement à la notion d'audit qui est un outil au service de la 
qualité. 
L'origine de l'audit peut être ramenée à l'époque de Charlemagne où des inspecteurs, les 
(( Missi Dominici », parcouraient le pays afin de contrôler que les comtes appliquaient les 
ordres de Charlemagne. 
Mais ce contrôle ne peut être comparé à l'audit que nous voulons décrire, car ces inspections 
étaient faites dans un but de sanctions et non d'amélioration. 

L'audit était uniquement un processus de contrôle comptable des entreprises au début du XXe 
siècle surtout aux Etats-Unis. La notion d'audit interne, qui dépasse la notion de contrôle et 
dont l'objectif est l'amélioration, est apparue après la crise économique de 1929 dans le cadre 
d'économies de fonçtion_n_ernent. (98) 

La fonction d'audit va progressivement être appliquée à toutes les fonctions de l'entreprise, 
(fonction comptable, de production, commerciale.. .) tout d'abord aux Etats-Unis. 
C'est l'industrie japonaise qui s'est approprié la technique de l'audit dans les années 1970 
avec le plus de réussite. Elle a su passer de la production de montres au kilo juste après de la 
dernière guerre, à un système très élaboré de qualité. Les théoriciens japonais (J.M. Juran, K. 
Ishikawa) ont servi de modèle aux théoriciens américains (W.E. Deming). 

L'audit est dans ce cas mis en œuvre par des personnes extérieures à l'entreprise ou au service 
concerné, et est une véritable remise en cause de l'organisation au sein de l'entreprise. 



11.1.3 Historique de l'évaluation et de l'audit médical. (89, 99) 

Il y a 30 ans, l'évaluation est le fait de personnalités. E. Papiernik, J.F. Lacronique, C. Weil, 
J.F. Armogathe en sont les acteurs. 

1981 L'Assistance Publique de Paris édite ses premières recommandations. 

1987 Le Comité National de 17Evaluation et de diffusion des innovations technologiques a été 
créé par l'Assistance Publique de Paris. Ce comité concerne les établissements 
hospitaliers. 

1991 L'évaluation hospitalière entre dans la Loi portant réforme hospitalière du 31 juillet 
1991 (100). 

1990 Agence Nationale pour le Développement de 1'Evaluation Médicale (ANDEM). 
L'objectif était de promouvoir la démarche d'évaluation médicale, des soins et des 
technologies ayant un impact en terme de santé publique. Cette agence qui était une 
association à but non lucratif a fonctionné de 1990 à 1997. L'ANDEM a diffusé des 
conférences de consensus et des recommandations pour la pratique clinique, établies 
avec une rigueur scientifique. L'ANDEM a également conduit des évaluations tant au 
niveau hospitalier qu'au niveau de la médecine libérale. 

1991 Premier audit de 1'ANDEM portant sur le statut vaccina1 de personnes âgées de plus de 
soixante ans. 

1996 Réforme de l'hospitalisation publique et privée par l'ordonnance du 24 avril1996 (101). 
L'accréditation des établissements d'hospitalisation publics ou privés est mise en 
place. 

1997 Agence Nationale d7Accréditation et d'Evaluation en Santé (ANAES) est créée par 
ordonnance du 24 avril 1996 et décret du 7 avril 1997. L'ANAES est un établissement 
public national à caractère administratif placé sous la tutelle du ministre de la Santé. 
Ses objectifs sont : 
- de promouvoir le développement de l'évaluation de la qualité des soins dans les 
structures publiques ou privées ainsi qu'en médecine libérale, 
- de mettre en place la procédure d'accréditation des établissements de soins, 
- et d'élaborer des recommandations de pratique clinique, des référentiels de pratique. 

1999 Le Fonds d'Aide à la Qualité des Soins de Ville (FAQSV) est créé par le décret du 12 
novembre 1999 (1 02). Selon l'article le', il « participe à l'amélioration de la qualité et 
de la coordination des soins dispensés en ville et contribue au financement d'actions 
concourant notamment à l'amélioration des pr~titiqiles pr~fession~e!!es et ii leur 
évaluation, à la mise en place et au développement de formes coordonnées de prise en 
charge et notamment des réseaux de soins liant des professionnels de santé exerçant en 
ville à des établissements de santé. » 

1999 L'Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP) est prévue par le décret du 28 
décembre 1999 (103). L'EPP est organisée par les Unions Régionales des Médecins 
Libéraux (URML). Quatre régions pilotes dont la Lorraine expérimentent 1'EPP 
depuis octobre 2002. 

2003 Comme l'expérimentation débutée en 2002 a montré un bilan positif, 1'EPP est étendue 
aux autres régions françaises. 



11.1.4 Etat des lieux en France 

11.1.4.1 En milieu hospitalier : l'accréditation (89) 

La loi portant réforme hospitalière du 31 juillet 1991 (100) prévoit l'évaluation de 
l'organisation des soins' et le fonctionnement médical des établissements publics de santé 
autres que les hôpitaux locaux. 

La réforme hospitalière en application de l'ordonnance du 24 avril 1996, concernant tant les 
établissements privés que publics, a contraint ces centres à mettre en place une démarche 
qualité. 
Cette démarche, appelée accréditation, peut intéresser tous les secteurs de l'hospitalisation : 
le traitement médical ou chirurgical, et aussi la restauration, l'accueil.. . 
Cette réforme définit l'accréditation comme une (( procédure externe à un établissement de 
santé dont le but est d'obtenir une appréciation indépendante de la qualité de cet 
établissement, à l'aide d'indicateurs, de critères et de référentiels portant sur les procédures, 
les bonnes pratiques cliniques et les résultats des différents services et activités de 
l'établissement ». 

Au 3 1 décembre 2001, (1 04) 1'ANAES a mis en place un réseau de 500 visiteurs formés à la 
visite d'accréditation. La quasi-totalité des 3 200 établissements de santé, publics ou privés, a 
fait une demande d'accréditation. 13 1 d'entre eux sont accrédités. 
Parmi ces 13 1 établissements on dénombre : 

- 17 centres sont accrédités sans recommandation d'amélioration des pratiques, 
- 54 avec recommandations, 
- 47 avec réserves, 
- et 13 avec réserves majeures. 

La durée moyenne pour l'accréditation est de 20 mois. 

Des critiques de cette accréditation ont été faites par la Cour des comptes (104). « L'ANAES 
s'est concentrée sur la qualité du fonctionnement logistique de l'hôpital et le la prise en 
charge du malade, en ne prenant pas en compte la qualité de l'acte lui-même. » La Cour des 
comptes mettait en avant également la lenteur de la mise en place de l'accréditation : 
seulement 4 % des établissements sont accrédités au 3 1 décembre 2001. L'accréditation s'est 
accélérée depuis, puisque 297 établissements étaient accrédités en janvier 2003. (1 05) 

Cette mise en place en 1996, est tardive lorsqu'on fait la comparaison avec les autres pays 
industrialisés notamment anglo-saxons : 
Les Etats-Unis ont commencé à mesurer la conformité des établissements à des normes en 
1917 par un organisme aççréditeia- appelé .!CA-IO (Tgint Cemissi~ri oc Accrrdiuation of 
Health care Organizations) 
Le Canada était impliqué initialement dans le programme des Etats-Unis de 191 7 à 1958, puis 
a eu un programme propre dont l'organisme accréditeur est le CCAES (Conseil Canadien 
d'Agrément des Etablissements de Santé) 
L'Australie s'est dotée en 1974 de 1'ACHCS (Autrilian Council on Health Care Standards) 
Le Royaume-Uni a mis en place un programme national d'audit organisationnel depuis 1989 
puis d'une accréditation depuis 1995 ; l'organisme accréditeur est le King's Fund Center. 



11.1.4.2 En médecine ambulatoire 

O Les Unions Régionales des Médecins Libéraux 1URML) mettent en oeuvre 
l'évaluation des pratiques professionnelles (EPP) 

Les Unions Régionales sont des organismes de droit privé créés en 1993, suite à la loi du 4 
janvier 1993 (106). Les membres des URML sont élus par les médecins libéraux 
conventionnés et par les praticiens hospitaliers ayant une activité libérale. Les médecins y 
cotisent de manière obligatoire. 
Les URML sont de droit privé, mais ils effectuent des actions médico-économiques de service 
public. 
Les missions sont fixées par le décret du 14 décembre 1993 (107). (( Elles assument les 
missions qui leur sont confiées par la ou les conventions nationales, ainsi que celles qui leur 
sont confiées par les organisations syndicales représentatives de médecins. Les unions 
peuvent prendre les initiatives qu'elles jugent utiles dans les domaines suivants: 

a) Analyses et études relatives au fonctionnement du système de santé, à l'exercice 
libéral de la médecine, à l'épidémiologie et à l'évaluation des besoins médicaux, 

b) Coordination avec les autres professionnels de santé, 
c) Information et formation des médecins et des usagers. » 

L'organisation de l'évaluation des pratiques professionnelles, pour laquelle la Lorraine est 
une région pilote, est fixées par le décret du 29 décembre 1999 (1 03). 

Cette évaluation concerne tous les médecins libéraux, généralistes et spécialistes, et est basée 
sur le volontariat. Ces médecins sont aidés dans leur évaluation par des (( médecins habilités » 
qui doivent exercer depuis au moins 5 ans, avoir une expérience en évaluation ou en 
formation et avoir déjà évalué leur pratique. 
Le médecin évalué doit pratiquer deux audits, l'un portant sur le dossier médical et l'autre 
portant sur un référentiel de son choix. 
Puis le médecin habilité procède à une visite d'évaluation auprès de son confrère au cours de 
laquelle l'autoévaluation (les deux audits) est analysée et des méthodes de mise en œuvre de 
l'amélioration sont exprimées. Cette visite doit avoir lieu dans un climat de confiance ; pour 
cela, le médecin habilité signe un engagement écrit de confidentialité. 
Ensuite, le médecin habilité rédige un rapport qui synthétise la visite d'évaluation et les 
méthodes de mise en euvre de l'amélioration. Le médecin évalué est le seul destinataire de ce 
rapport. 
Tout ce processus d'évaluation n'est pas sanctionnant. Il est une aide à l'amélioration de la 
qualité des soins et non un contrôle. 

Cette évaluation est en phase expérimentale depuis octobre 2002. Elle ne concernait que 
quatre régions pilotes : Basse-Normandie, Ile de France, Lorraine, Nord-Pas-de-Calais. Dix 
pour cent des médecins ont fait acte de candidature pour participer à cette évaluation. Un 
bilan a été fait par les URLM en mars 2003. D'après une conférence des présidents des 26 
URLM, ce bilan est positif. Il a été décidé de poursuivre cette évaluation et de l'étendre aux 
autres régions françaises. 



O Des initiatives indépendantes 

D'autres audits existent que ceux organisés par les Unions Régionales dans le cadre du décret 
de 1999. Elles sont le fait d'initiatives individuelles ou de groupes de médecins. 

C'est le cas en Lorraine du Groupe Lorrain d'Audit Médical (GLAM) dont nous décrirons le 
fonctionnement et les audits réalisés au paragraphe 11.4. 

D'autres groupes régionaux d'évaluation existent parmi lesquels le Groupe d'Aquitaine, de 
Lyon, du Havre, de Nice. . . (9 1) 

Une liste, non exhaustive, des audits réalisés en France en médecine générale, de 1992 à 1999, 
comprend 36 audits dont 24 sont des sujets de thèses ou de publications (108). Cinq audits 
dépassent les cent médecins participants et un audit national sur le dossier médical a réuni 275 
participants au premier tour et 244 au second. 

11.1.5 Exemple d'évaluations médicales dans des pays européens 

L'évaluation médicale et l'audit sont présents surtout dans les pays du nord de l'Europe. 

Au Royaume-Uni 

En avril 1991, une structure formelle est mise en place dont l'objectif est de gérer l'assurance- 
qualité (109). Au niveau de chaque région, un comité, les MAAG, composé de médecins 
généralistes, font la promotion de la démarche qualité avec l'Audit Médical. La majorité des 
médecins généralistes participe à cette évaluation. 
Une étude en 1991 sur le comté d'Oxford au Royaume-Uni (1 1 O) a évalué les audits cliniques 
et a montré que 58 % des 80 médecins généralistes inclus dans l'étude pratiquaient 
l'évaluation clinique par l'audit. L'étude montre que 50 % des praticiens participent à des 
cycles d'audits répétés. 
Des évolutions sont discutées au Royaume-Uni. Une évaluation des compétences tous les cinq 
ans est suggérée avec une suspension en cas d'échec. Ce type d'évaluation sanctionnante ne 
repose alors plus sur le volontariat. (1 1 1) 

Il existe un autre type d'évaluation qui est disciplinaire. Le General Medical Council (GMC) a 
des prérogatives sur le contrôle continu, la qualité de la formation universitaire. 
En cas de faute professionnelle ou de transgression d'un code de conduite établi, le GMC 
pratique une évaluation des performances du médecin. Cette évaluation peut se dérouler sur le 
lieu de travail du mkdecin avec cor?trSle des dossiers m6dicz1sx. La co;;sCcpcnce d'-me 
évaluation défavorable au médecin est la suspension de l'inscription à l'Ordre des Médecins. 
Cette évaluation est sanctionnante et ne correspond pas à la pratique de l'audit tel que nous 
l'abordons. Ce même organisme prépare une revalidation des médecins. Les médecins, tous 
les cinq ans, devraient justifier d'avoir mis à jour leurs connaissances médicales. 

Nous voyons qu'au Royaume-Uni, deux voies de promotion de la qualité sont abordées. 
Une première, volontaire et non sanctionnante, qui s'apparente à l'audit tel que nous le 
connaissons en France. 
Une seconde, obligatoire et sanctionnante qui est un contrôle de l'activité médicale par les 
autorités. 



e En Hollande (1 12) 

Dès 1985, « un système d'assurance-qualité et d'amélioration des soins » a été mis en place 
par les organisations professionnelles. L'objectif est d'améliorer la formation pour améliorer 
la qualité des soins. Les médecins généralistes s'avèrent être les moteurs de ce système. Ils 
participent également à la rédaction de recommandations à l'échelon local depuis 1980 et à 
l'échelon national depuis 1987. 
L'évaluation médicale est développée avec des enquêtes de pratique. Egalement, un tiers des 
médecins généralistes hollandais, en 1994, participe au « peer-review » ou audit confraternel. 
Il s'agit de réunions au cours desquelles les participants évaluent la pratique de chacun d'entre 
eux. 
Nous citerons un audit (1 13)' portant sur l'hypercholestérolémie, réalisé aux Pays-Bas, en 
1996, dans 20 cabinets de médecine générale. Les recommandations hollandaises préconisent 
un dépistage d'hypercholestérolémie, chez les patients de 18 à 65 ans, en cas de facteurs de 
risque. Les résultats ont montré que seulement 31 % des patients ayant un facteur de risque 
ont effectivement un dosage de cholestérol total. Cette étude montre une meilleure 
performance des cabinets informatisés. 

Un système d' « accréditation » a été défini en 1993 par une convention signée par les 
organismes assureurs et les syndicats médicaux. Pour qu'un médecin soit reconnu accrédité et 
bénéficie d'une rétribution financière spécifique, celui-ci : 

- doit suivre une formation médicale continue (FMC), 
- doit avoir une activité médicale dépassant un seuil minimal d'activité, 
- doit avoir pour chaque patient un dossier médical permettant l'échange 

d'information avec les confrères consultés, 
- doit avoir un profil correct d'utilisation des prestations diagnostiques et de la 

prescription, 
- doit participer à des initiatives d'évaluations. 

Ainsi, pour satisfaire ce dernier point, des groupes locaux d'évaluation médicale (GLEM) ont 
vu le jour regroupant 8 à 25 médecins généralistes. Il s'avère que la réaction des médecins 
généralistes belges à cette évaluation imposée par le pouvoir politique s'est faite de deux 
manières différentes : 
Beaucoup ne se sont pas approprié la méthodologie de l'évaluation et font des séances se 
rapprochant plutôt de FMC ou de discussion de cas cliniques (apparentés aux groupes de 
pairs). 
D78utres n ~ t  cernpTi,s que !es tecEaiqües de !'éva?üstiûn sûnt üîîe méthode d'amélioration des 
soins. Ils utilisent les techniques de groupes de pairs, d'audit, de groupes de lecture.. . 
Pour l'anecdote, lors de la mise en place des GLEM, une réunion s'est déroulée à Longwy 
avec le GLAM, afin d'échanger les expériences. 



11.2 Justification de I'évaluation des pratiques 

11.2.1 Une nécessité médicale 

La variabilité des pratiques médicales (1 15) 

L'importance des progrès de la médecine et la masse d'informations médicales d'une part, et 
la facilitation de l'accès, notamment par Internet, d'autre part, font que le médecin a des 
difficultés à intégrer les progrès médicaux. 

L'une des conséquences de cette abondance d'information est la variabilité des pratiques. 
Des variations géographiques de pratiques ont été mises en évidence par des études. 
M.R. Chassin (116) a étudié le bon usage de la coronarographie, de l'endartériectomie 
carotidienne, et de la gastroscopie en fonction de la zone géographique de la prise en charge. 
Des différences entre les sites sont mises en évidence. 32 % des endartériectomies sont 
inappropriées dans certains sites. 
Les motifs d'hospitalisation peuvent également varier. Une étude (1 17) entre trois villes, 
montre qu'un enfant est hospitalisé 6 fois plus souvent, lors d'une ingestion toxique (3,8 fois 
plus pour une crise d'asthme, 2'7 fois plus pour une céphalée), dans un centre que dans un 
autre. 

De nombreux facteurs peuvent expliquer cette variabilité, parmi ceux-ci le médecin, son âge, 
sa faculté d'origine, le type de formation continue suivie, mais aussi le patient, le contexte 
socio-économique.. . 
Une harmonisation des procédures et des pratiques est nécessaire afin d'offrir au patient des 
soins qui soient optimums. 

Une synthèse des données publiées est nécessaire. Elle peut prendre plusieurs aspects (90, 
118) : 

- le consensus informel d'experts 

Cette méthode est basée sur l'avis d'experts sans participation d'un public. Il s'agit de la 
méthode la plus ancienne qui est la moins rigoureuse sur le plan de l'analyse des preuves 
scientifiques. Cette méthode est à éviter. 

- les méthodes de qualification par l'avis d'experts 

Um rexme de la Iittticérature scieri,ifiqde, co;izem"ani sujet d6teminé, permet d'établir une 
liste des stratégies pour une indication médicale. Cette liste est envoyée à 9 experts cliniciens 
qui attribuent un score de 1 à 9 pour chacune des stratégies. En fonction du score obtenu, la 
stratégie est alors considérée comme étant appropriée, inappropriée ou douteuse. 
Cette méthode donne aux experts une place prédominante, au dépens des données de la 
littérature scientifique. 



- la qualification du niveau de preuve scientifique 

Cette méthode classe en grade la qualité de l'information scientifique en fonction des qualités 
méthodologiques intrinsèques de leurs sources. 

Le niveau de preuve utilisé pour les recommandations de 1'ANAES : 

Selon le niveau de preuve des études sur lesquelles elles sont fondées, les recommandations 
proposées sont classées en grade A, B ou C selon les modalités suivantes : 

- une recommandation de grade A est fondée sur une preuve scientifique établie par des 
études de fort niveau de preuve, par exemple des essais comparatifs randomisés de forte 
puissance et sans biais majeur et/ou méta-analyse d'essais contrôlés randomisés, analyse de 
décision basée sur des études bien menées ; 

- une recommandation de grade B est fondée sur une présomption scientifique fournie par 
des études de niveau intermédiaire de preuve, par exemple essais comparatifs randomisés 
de faible puissance, études comparatives non randomisées bien menées, études de cohortes ; 

- une recommandation de grade C est fondée sur des études de moindre niveau de preuve, par 
exemple étude cas-témoins, séries de cas. 

En absence de précision, les recommandations proposées correspondent à un accord 
professionnel. 

- les conférences de consensus (1 19, 120) 

Selon la base méthodologique décrite par L'ANDEM, la conférence de consensus présente une 
phase de préparation, au cours de laquelle le promoteur choisit le thème, trouve le moyen de 
financement, et confie la responsabilité de la conférence au Comité d'organisation. Ce dernier 

- 

libelle les questions, constitue un groupe bibliographique, désigne des experts et le jury, et 
invite le public. 
La conférence consiste en un exposé public des experts et en un débat entre membres du jury, 
experts et le public. Elle est suivie d'une délibération à huis clos du jury pour la rédaction des 
recommandations qui sont ensuite diffusées. 

- les recommandations pour la pratique clinique ( 1  1 8, 12 1) 

La méthode est développée par I'ANDEM. Les « décisions préalables )) définissent les 
questions posées et les moyens qui vont être mis en ceuvre pour y répondre. Ces décisions 
sont déterminantes au bon déroulement de la procédure. 
Le promoteur choisit un comité d'organisation qui aura en charge l'organisation temporelle, 
matérielle et méthodologique. 
Un groupe de travail est formé. Il réalisera le travail d'analyse et de synthèse des données. 
Une bibliographie exhaustive est constituée en évitant les biais de collecte de données. Une 
analyse de cette information est faite. Elle doit être standardisée et reproductive en utilisant si 
possible des grilles de lecture. Chaque publication a une validité qui doit être quantifiée. Les 
résultats sont synthétisés afin d'établir un niveau de preuve scientifique. 
Les aspects éthiques, sociologiques, juridiques sont pris en compte. La préférence des patients 
rentre également en ligne de compte. 



Enfin, un document intermédiaire est rédigé par le groupe de travail. Ce document est soumis 
à un groupe de lecture qui y apporte les modifications nécessaires. Le document final est 
rédigé et diffusé. 

Ces recommandations établies avec les méthodes décrites sont les «normes f i  de la 
qualité. Elles permettent de définir un standard de pratiques. Elles doivent être connues et 
appliquées par les médecins généralistes. Qu'en est-il ? 

e Ecart entre compétence et performance 

La formation médicale continue est utile pour mettre à jour les connaissances des médecins. 
Mais il s'avère que la FMC ne modifie pas significativement le comportement des médecins. 
(122) 

Il existe un écart entre ce que l'on doit faire, ce que l'on croit faire et ce que l'on fait. 
Ce que l'on doit faire est la pratique optimum. Cette pratique est décrite par les 
recommandations ou les conférences de consensus. C'est la qualité idéale. 
Ce que l'on croit faire est l'impression personnelle, le regard subjectif qu'a le médecin sur sa 
pratique. 
Ce que l'on fait est le regard critique mis en lumière lors de la réalisation d'un audit. 

Une étude américaine (123) montre cette distinction. Elle analyse la pratique de césariennes 
avant et après diffusion de recommandations. 11 s'avère que 85 % des obstétriciens sont en 
accord avec les recommandations, un tiers affirment avoir modifié leur pratique du fait des 
recommandations, mais aucun changement significatif des pratiques n'est observé. Les 
recommandations n'ont eu aucun effet sur les pratiques. 

Dans le cadre de 1'hypercholestérolémie, une étude (124) a montré que si 94 % des médecins 
déclaraient que leurs patients avaient un dosage récent de cholestérol, ils n'étaient que 39 % à 
avoir réalisé réellement ce dosage. 

L'audit de pratique permet d'estimer objectivement sa pratique. 

e Association de la FMC et de l'audit 

L'audit est la continuité logique de la formation médicale continue (FMC). (1 13) 
L'audit peut être réalisé à la suite d'une séance de FMC afin de s'awproprier un changement 
de pratique, ou bien plus tard afin de voir l'effet de la séance de FMC. 
Ceci a été le cas de deux tours d'audit portant sur le traitement de la cystite simple (125). Un 
tour a été fait avant la séance de FMC et un autre après. Une amélioration de 21 % a été mise 
en évidence entre les deux tours. 



Mais une étude lorraine, objet d'une thèse de médecine, (126) a montré que deux tours 
d'audit, avant et après une formation médicale continue (FMC), n'ont pas permis la mise en 
évidence d'améliorations importantes des pratiques. La FMC portait sur la prise en charge du 
diabète et a consisté en 6 séances. 20 médecins généralistes mosellans y ont participé. Seule 
l'utilisation du monofilament a augmenté de manière significative : le nombre de patients 
bénéficiant de cette technique est passé de 28 % à 89 % des patients. Les autres critères n'ont 
pas été modifiés par la FMC. Ceci relativise la portée de la FMC qui apparaît comme 
nécessaire, mais non suffisante à l'amélioration des pratiques. 

Inversement, ce peut être un audit qui montre des manques dans la pratique et qui motive une 
séance de FMC. 
L'audit n'est pas seulement un outil qui met en évidence des dysfonctionnements, il est aussi 
un moyen pédagogique efficace. Que ce soit par la mise en œuvre, ou par la réalisation de 
l'audit, le référentiel est mieux intégré par cette méthode que par une séance de formation 
médicale continue. 

Comme nous l'avons vu, la FMC ne permet pas de modification significative des 
comportements médicaux. La pratique de l'audit semble être plus efficace pour 
l'appropriation des recommandations. Le couple FMC - audit est-il synergique ? 

e Raisons sociologiques 

Il existe une remise en question du pouvoir médical à la suite des évènements du sang 
contaminé, de la vache folle, de l'amiante, de Tchernobyl ... Durant ces évènements, les 
patients n'ont pas bénéficié de l'information qu'ils auraient été en droit d'attendre. Les 
patients désirent être informés, veulent participer à la prise de décisions les concernant. 
La relation médecin-patient en est modifiée. Le choix d'un traitement, par exemple, doit avoir 
l'accord du patient. 
Ces patients sont plus exigeants quant à la qualité des soins proposés. Ils ne se satisferont pas 
de soins qui ne soient pas optimaux. 
Selon M. Doumenc K nous n'échapperons pas à l'évaluation par les patients ». (127) 

La recherche 

La démarche qualité et l'audit sont une nécessité pour la médecine générale, ce sont aussi un 
terrain de recherche dans le cadre du nouveau statut de la médecine générale définie comme 
une spécialité. 



11.2.2 Une nécessité éthique (1 28) 

L'éthique médicale est une discipline qui compare la pratique médicale aux concepts 
philosophiques ou moraux. Elle repose sur des principes qui peuvent être contradictoires : 

O Principe de « bénéficience )) : 

L'action médicale se doit d'apporter un mieux, un bénéfice. 
Au niveau individuel, pour chaque pratique médicale, le rapport bénéfice 1 risque doit être 
estimé. Ce rapport peut être appréhendé de manière différente par le médecin ou par le 
patient. 
Au niveau collectif, cette notion de  bénéfice peut être mesurée par des diminutions de 
morbidité ou de mortalité. 

O Principe de « non-nuisance » : 

Le médecin ne doit pas nuire à son patient. Ce principe est complémentaire du précédent. 

Principe d'autonomie : 

Le patient fait des choix que le médecin doit accepter même s'ils sont contraires au principe 
de « bénéficience ». Ceci exclut le comportement paternaliste du médecin par rapport à son 
patient. 

Principe de iustice : 

Il regroupe deux notions : 

- la notion d'équité. 
L'accès aux soins doit être comparable pour tous les patients, quels que soient leurs moyens 
financiers, leurs niveaux socio-économiques, leurs ethnies. Les soins doivent être les mêmes 
pour tous. 

- la notion de partage. 
Les soins doivent être identiques et les meilleurs possible quels que soient les montants des 
cotisations. Si dans la société il existe des disparités sociales, l'accès aux soins doit être 
identique pour toiis. 

Principe de fidélité 

Le médecin se doit d'être fidèle à son patient, de ne pas l'abandonner. Par exemple, le 
médecin doit s'enquérir de son patient même s'il a adressé celui-ci à un confrère. 

L'évaluation répond à ces principes. L'évaluation et la démarche d'amélioration de la qualité 
permettent de faire évoluer notre pratique vers une pratique que nous pourrions qualifier 
d'optimum. Ceci va dans le sens des principes de « bénéficience » et de « non-nuisance ». 



Adhérer à un référentiel ou à un consensus pour un groupe de médecins, permet d'harmoniser 
les pratiques,médicales et donc d'avoir une équité envers nos patients. Cette notion nous la 
retrouvons dans le principe de justice. 

Les principes éthiques peuvent faire l'objet d'évaluation ou d'audit. 

11.2.3 Une nécessité déontologique (129, 130) 

L'évaluation apparaît dans le dernier code de déontologie révisé en 1995. 

Il paraît dans le code de déontologie à l'article 11 que c< Tout médecin doit entretenir et 
perfectionner ses connaissances ; il doit prendre toutes dispositions nécessaires pour participer 
à des actions de formation continue. Tout médecin participe à l'évaluation des pratiques 
professionnelles. )) 

Cette notion d'évaluation dans le code de déontologie est apparue en 1995 et n'existait pas 
dans la version antérieure. 
L'évaluation des pratiques professionnelles a été intégrée au code, 6 ans après la fondation de 
1'ANDEM ce qui montre une réactivité du code de déontologique aux évolutions de notre 
société. 

11.2.4 Une nécessité réglementaire 

La qualité des soins a été abordée par la justice dès 1936. La Cour de Cassation rappelait avec 
l'arrêt Mercier que « les médecins doivent donner des soins, non pas quelconques, mais 
conformes aux données acquises de la science ». (129) 

L'évaluation est une obligation légale pour les établissements hospitaliers. 

L'article 30 de la loi portant réforme hospitalière du 31 juillet 1991 (100) prévoit que 
« l'organisation des soins et le fonctionnement médical des établissements publics de santé 
autres que les hôpitaux locaux font l'objet d'une évaluation à l'issue d'un délai de cinq ans à 
compter de la promulgation de la présente loi. )) 

Cette loi ne prévoit l'évaluation que dans les établissements publics. L'évaluation sera 
étendue aux établissements privés par l'ordonnance du 24 avril 1996 (101) qui stipule que : 
« La qualité de la prise en charge des patients est un objectif essentiel pour tout établissement 
de santé. Celui-ci doit procéder à une évaluation régulière de leur satisfaction, portant 
notamment sur les conditions d'accueil et de séjour. Les résultats de ces évaluations sont pris 
en compte dans ltaccréditation[. . .]La procédure d'accréditation est engagée à l'initiative de 
l'établissement de santé[ ...] Dans un délai de cinq ans à compter de la publication de 
l'ordonnance no 96-346 du 24 avril 1996, tous les établissements de santé devront s'être 
engagés dans cette procédure. )) 



* Une charte de qualité du médecin référent apparaît dans la convention 

Dans l'Annexe II de l'Option conventionnelle de la convention du 4 décembre 1998 (1 3 l), les 
médecins référents doivent satisfaire à une charte de qualité. 

Article 2 : « Le médecin référent s'engage à respecter un seuil maximal annuel d'activité 
correspondant au nombre d'actes au-delà duquel les partenaires conventionnels estiment qu'il 
n'est plus possible d'assurer une médecine de qualité » 

Article 9-1 : ' «Le médecin référent participe aux actions de prévention que les parties 
signataires décident chaque année de promouvoir et, dans les mêmes conditions, à toute 
enquête ou recueil d'information à caractère épidémiologique, notamment sur l'initiative du 
réseau national de santé publique. » 

Article 9-2 : (( Le médecin référent propose à ses patients le bénéfice d'un suivi adapté de 
dépistage et de prévention. Dans le cadre de la prescription des examens systématiques, 
notamment de nature préventive, il s'engage au respect des référentiels, établis notamment en 
fonction de l'âge, du sexe et, le cas échéant, des facteurs de risques, et des conclusions des 
conférences de consensus validées par les instances scientifiques d'experts (ANAES, Agence 
du médicament). 
Dans les situations de comportements à risque (tabagisme, alcoolisme, toxicomanie, état 
suicidaire...), il s'engage à pratiquer une médecine privilégiant écoute et dialogue dans le 
cadre d'un suivi planifié entre lui-même et le malade. » 

Article 10-1 : « Le médecin référent intègre dans sa pratique les recommandations de bonne 
pratique en médecine générale et les référentiels élaborés notamment par 1'ANAES et 
l'Agence du médicament. » 

Article 10-2 : « Les médecins référents ont pour vocation de participer à l'évolution des 
référentiels de bonne pratique, au travers des évaluations qu'ils seront amenés à réaliser, 
notamment en partenariat avec les services médicaux des caisses, et dans le cadre d'actions 
financées par le « fonds qualité ». » 

Article I l  : « Le médecin référent bénéficie en priorité des actions de formation 
professionnelle conventionnelle (FPC) prévues par la convention. 
Il participe chaque année à des actions de formation professionnelle conventionnelle parmi 
celles dont les thèmes sont jugés prioritaires pour la pratique de médecin référent. La liste de 
ces actions est établie annuellement par le CPN-FPC. » 

Article 12 : (( Le médecin référent participe chaque année à une action de FPC recommandée 
par le CPN-FPC ou le CPR-FPC. 
Elle comporte un module d'évaluation destiné à être réalisé à l'issue de l'action. 
Ce module de connaissance et de bonne pratique porte sur le rôle spécifique du médecin 
référent dans l'optique de la coordination de l'ensemble des soins, dans une situation 
pathologique ou pour une catégorie de patients déterminée. » 

Article 13 : (( Le médecin référent s'engage à rechercher auprès de ses confrères et le cas 
échéant auprès des acteurs du domaine médico-social, un dialogue critique et constructif sur 
certaines situations médicales rencontrées. » 



e L'évaluation des pratiques professionnelles (EPP) 

Le décret du 28 décembre 1999 (1 03) prévoit l'évaluation des pratiques professionnelles et 
l'analyse de l'évolution des dépenses médicales. 

Article 1 er : « L'évaluation individuelle des pratiques professionnelles vise à améliorer la 
qualité des soins en permettant à chaque praticien de disposer d'une appréciation et de 
recommandations formulées par ses pairs, sur la qualité de ses pratiques en matière de 
prévention, de diagnostic et de thérapeutique. Dans cette perspective, elle permet de 
promouvoir le respect de la plus stricte économie compatible avec la qualité, la sécurité et 
l'efficacité des soins. » 

Article 2 : (( L'évaluation individuelle des pratiques d'un médecin est réalisée à la demande de 
ce médecin. » 

Article 3 : (( L'évaluation est réalisée par un ou plusieurs médecins habilités. Pour être habilité 
un médecin doit assurer une activité médicale depuis au moins cinq ans. » 

Le fonctionnement de 1'EPP est décrit au paragraphe II. 1.4.2. 

11.2.5 Une nécessité économique 

Le coût de la santé en France est élevé, et a beaucoup augmenté en France. Il représente une 
part, de plus en plus importante, du produit intérieur brut (PIB) qui a atteint 10 % du PIB en 
2000, contre 3 % en 1950 (avec un PIB qui a fortement augmenté également entre 1950 et 
2000). Cette constatation n'est pas propre à la France. L'évolution de la part des dépenses de 
santé dans les pays industrialisés est identique avec les Etats-Unis, la Suisse, et l'Allemagne 
qui dépassent les 10 %. 
Cette tendance des dépenses de santé à augmenter, va être renforcée par le vieillissement des 
populations et l'augmentation de l'espérance de vie. 
Des politiques de maîtrise des dépenses de soins médicaux ont vu le jour dans les pays 
industrialisés. 

L'évaluation des pratiques permet d'accroître la qualité en maîtrisant les coûts, elle agit dans 
le cadre de la maîtrise des dépenses de soins. 
Parfois l'audit peut encourager des comportements médicaux plus coûteux : par exemple 
l'audit portant sur l'angor stable motive les médecins à pratiquer une épreuve d'effort 
annuelle alors que cela n'était pas le cas jusqu'alors. Dans l'audit (( dépistage de la carence 
martiale », le médecin est conduit à pratiquer un dosage de ferritine tous les cinq ans chez les 
patientes réglées. 
Le coût d'obtention de la qualité (ici le dosage de la ferritine tous les cinq ans ou la réalisation 
d'épreuve d'effort annuelle) est à opposer aux coûts de la non-qualité. Ce dernier coût 
correspond dans nos deux exemples, à la prise en charge d'une asthénie et à la prise en charge 
d'un infarctus du myocarde. L'amélioration de la qualité a un coût additionnel, mais aussi un 
bénéfice financier du fait de la réduction des coûts de la non-qualité. 

La relation entre le coût de la qualité et coût de la non-qualité n'est pas linéaire. Cette notion 
est représentée dans la figure 3. (1 32) 



L'augmentation de la qualité permet, dans un premier temps, de diminuer les coûts globaux 
des soins. Des solutions simples et peu coûteuses peuvent être mises en place, la qualité est 
alors source d'économies. Par exemple, pour lutter contre les affections nosocomiales, une 
augmentation de la qualité peut être faite en accroissant la fréquence de lavage des mains. 
Dans un second temps, l'amélioration ne peut être faite que par des procédés coûteux. Ce coût 
dépasse alors le bénéfice escompté. Globalement, l'amélioration n'est plus une source 
d'économie. 

Sur la figure 3, jusqu'au point B, l'augmentation de la qualité entraîne : 
- une diminution importante des coûts de défaillance ou de non-qualité, 
- une augmentation proportionnellement plus faible des coûts de prévention et de 

conformité (coût de la qualité), 
- et globalement, une diminution du coût total d'obtention de la qualité. 

Au-delà du point B, le coût de prévention est supérieur au coût de défaillance. Le coût 
d'obtention de la qualité croit alors. 

Figure 3 : Relation hypothétique entre coût et qualité des soins (132) 

coût 

l Qualité 
A B 

V) 

<s 
3 
% 
-CI 
c, 
O .- 4 d  

Cd 
C-> 

Ii 
3 

F- 

Amélioration de la qualité 

Coûts total d'obtention 
de la qualité 

Coûts de prévention 
et de conformité 

Coûts d a  défaillances 

Si l'audit a un impact économique favorable, l'objectif premier de l'audit est d'accroître 
la qualité des soins au meilleur coût, et non d'être un moyen de maîtrise comptable des 
dépenses de santé. 



11.3 Méthodologie de l'audit médical (92'94, 133) 

Il existe plusieurs types d'audit. L'audit interne est réalisé au sein du cabinet par le médecin 
concerné. L'audit externe est fait par une personne étrangère au cabinet ou à l'établissement 
afin d'obtenir les informations les plus objectives possible. 
Nous nous intéresserons à l'audit interne qui est une autoévaluation volontaire du médecin. 

Le schéma suivant (figure 4) présente les 7 phases de l'audit médical. 

Figure 4 : L'audit médical en médecine ambulatoire (1 34) 
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11.3.1 Etape 1 : constitution d'un groupe de médecins 

e Les promoteurs de l'audit 

Le groupe de pilotage est un groupe de médecins qui met en forme, organise.. . l'audit. 
Ce groupe ne doit pas être trop nombreux pour ne pas éterniser les discussions et paralyser les 
choix (de cible, de critères.. .). Il peut s'agir également d'un médecin seul, mais ce n'est pas 
souhaitable. Un petit groupe de médecins volontaires et motivés permet d'avoir une 
concertation et une autocritique du travail. 

La bonne ambiance au sein du groupe de pilotage est primordiale. Auditer, c'est avoir un 
regard critique sur son activité. Il ne doit pas exister de culpabilisation ou d'humiliation, mais 
au contraire une envie de partage d'expérience bonne ou mauvaise afin de permettre 
l'amélioration des pratiques. 

Les décisions, que ce soit dans le choix des sujets ou dans l'organisation des audits, doivent 
être prises par le groupe de pilotage de manière consensuelle. 

e La cible et les participants 

Le choix de la cible de l'audit doit être définie. 
La cible correspond à l'ensemble des médecins à qui l'audit est destiné. 
Les médecins participants sont ceux qui ont, volontairement, effectivement participé à 
l'audit. 

Des médecins ne faisant pas partie de la cible, peuvent également participer à l'audit. 

Les participants peuvent être uniquement les médecins promoteurs. Mais étant donné la 
charge de travail représentée par l'organisation d'un audit, de plus en plus, un groupe de 
médecins organise un audit pour le diffuser à un nombre important de médecins. 

Le choix de la cible peut être fait sur des critères géographiques ou de groupe de formation 
médicale continue. 
L'audit peut être diffusé aux médecins généralistes, ou aux spécialistes, ou aux deux. 

Les participants peuvent être les médecins promoteurs, les autres médecins, mais aussi tous 
les intervenants qui ont une activité impliquée dans le cadre du sujet exploré. 
Par exemple, nous pourrions imaginer un audit portant sur la qualité de l'accueil et sur le 
trzitemezt de l'zppe! té léph~niq~e ürgefit. Dafis cc cas, s e ~ r é t ~ e s ,  réceptiormistes.. . peüvent 
participer à l'audit. 

A l'opposé, un médecin seul peut faire un audit seulement pour lui-même. Il s'agit alors d'un 
audit à un promoteur et un participant. C'est le cas d'un médecin (135, 136) qui a réalisé une 
évaluation de l'état vaccina1 de ses patients. On note qu'il a pu se comparer à la norme que 
sont les recommandations vaccinales officielles et pas aux résultats globaux d'un groupe de 
médecins. Ce médecin a inclus près de 800 patients sur trois tours d'audit et le pourcentage de 
patients à jour pour la vaccination du tétanos est passé de 43 % à 92 %. 



11.3.2 Etape 2 : choix d'une activité à évaluer (1 37) 

Le sujet de l'audit doit être discuté et choisi par le groupe pilote. Il peut concerner des 
difficultés rencontrées par le médecin ou des dysfonctionnements de l'activité. 
Un dysfonctionnement décrit dans la littérature peut être, également, à l'origine du choix du 
sujet. Un audit évaluant l'a bonne application de recommandations est également possible. Les 
possibilités de choix de sujets ne sont pas limitées. 

Le sujet traité doit être pertinent : il doit répondre à une préoccupation réelle des médecins et 
doit permettre' une amélioration des pratiques. 
Il doit aborder un thème qui se pose fréquemment pour que le recueil des données soit rapide 
et que le problème corresponde à une difficulté répétée. 
Evoquer la prise en charge de l'hypertriglycéridémie majeure exogène qui a une fréquence de 
1 / 1 000 000 ne présente pas d'intérêt. 

Le thème de l'audit doit permettre la définition de critères mesurables. La pratique évaluée 
doit être quantifiable pour permettre l'évaluation. 

Le sujet doit aborder un problème ayant une gravité. Il doit exister des conséquences pour le 
patient en termes de morbi-mortalité ou de coût (avec un impact économique de l'audit). 

L'évaluation peut porter sur trois niveaux : 
- les structures : les locaux, le personnel, l'accueil téléphonique, 
- les procédures : activité diagnostique et thérapeutique du médecin, 
- les résultats : effets de l'activité diagnostique ou thérapeutique, effets apportés par des 

modifications de structures. 

Le problème posé doit permettre une amélioration de la pratique par un changement des 
pratiques. La possibilité d'amélioration doit être envisagée dès le choix du sujet. 

Le groupe pilote doit rédiger les questions auxquelles l'audit devra répondre. La question doit 
être précise et permettre de cibler le problème évoqué. 

11.3.3 Etape 3 : détermination des critères (1 38) 

« Un critère est un élément sur lequel repose un jugement » (94) 

L'élaboration des critères aboutit à !a réulisation d'l~xe fe~i!!e de recueil. Elle dcit être hite en 
envisageant l'analyse des données. Cette phase est importante pour la réussite de l'audit. 

Ces critères doivent être spécifiques, sensibles et représentatifs de l'activité. 
Ils sont de plusieurs types : 

- binaire : oui 1 non ou renseignement absent / présent du dossier, 
- numérique : une valeur de glycémie par exemple, 
- nominal : un peu 1 beaucoup.. .ou un codage A / B / C avec pour chaque lettre une 

réponse définie, 



La réponse peut également être ouverte, c'est-à-dire correspondre à un texte court. Ce type de 
réponse très enrichissant surtout sur les causes de dysfonctionnement, est difficilement 
analysable statistiquement. Une possibilité est de laisser un emplacement pour d'éventuelles 
observations du médecin audité. 

Le nombre de critères doit être limité. Un grand nombre de critères est consommateur de 
temps pour les médecins participants et donc influe sur leur participation. Mais le nombre de 
critères doit être suffisant pour explorer et répondre à la question posée, ainsi que permettre 
une analyse des raisons d'un éventuel dysfonctionnement. Douze critères peuvent être un 
maximum. S i  on compte six minutes par patient inclus, pour l'inclusion de 20 patients, le 
médecin audité consacrera 2 heures, ce qui est une charge supplémentaire de travail 
raisonnable. 

Les critères d'inclusion des patients doivent être définis. Classiquement, l'audit concerne les 
patients habituellement suivis par le médecin audité. Des critères d'âge, de prise d'éventuels 
traitements, d'états pathologiques peuvent entrer en jeu. 

Ceci aboutit à la réalisation d'une grille de réponse qui devra être remplie par les médecins 
participants. 

Une étude de faisabilité doit être réalisée par plusieurs médecins. Il faut éliminer les erreurs, 
les motifs d'incompréhension.. . 

11.3.4 Etape 4 : réunir les références et élaborer les normes 

Réunir les références (1 14, 139) 

Les références doivent permettre l'élaboration d'un référentiel auquel la pratique sera 
comparée. 
Les sources de ces références peuvent être : 

- les conférences de consensus et les recommandation pour la pratique clinique, 
- des articles scientifiques qui doivent être lus de manière critique, 
- des manuels récents et renommés, 
- des méta-analyses qui sont la synthèse de plusieurs études, leur lecture doit être 

critique, 
- des avis de sommités ou d'experts sur le sujet concerné.. . (1 08) 

Cette liste n'est pus exhu~stive. 

Lorsqu'il n'existe pas de source de références, le groupe pilote peut être amené à rédiger un 
référentiel sur le seul consensus du groupe pilote. Par exemple, on trouve dans les références 
que le poids des patients doit être régulièrement suivi, mais elles ne spécifient pas de 
fréquence de pesée. L'audit réalisé par le GLAM portant sur le suivi du poids des patients a 
établi, de manière consensuelle au groupe d'audit, qu'un patient devait être pesé au minimum 
une fois par an. 



Le référentiel de l'audit doit reposer sur des bases solides. En effet si ces références prêtent à 
discussion et. si les médecins n'adhèrent pas à ce référentiel, l'audit est voué à l'échec par 
manque de motivation des praticiens. 

Il existe des références (( clef en main )) que sont les conférences d'experts, les conférences de 
consensus, les recomrriandations pour la pratique clinique, les références médicales 
opposables.. . 
Ces références permettent d'établir un référentiel de qualité, moins discutable que celui d'un 
groupe limité de médecins généralistes. 

9 Elaborer les normes 

<< Pour chaque critère, il existe un seuil au-delà duquel le processus de soins étudié au moyen 
de ce critère est jugé acceptable. En deçà, il ne l'est pas. Ce seuil constitue la norme des soins 
pour ce critère. )) (94) 

Une norme doit être définie pour chaque critère, avant l'analyse des données afin que le 
groupe de pilotage ne soit pas influencé par les résultats. 

Des normes doivent être définies à trois niveaux différents : au niveau du patient, du médecin 
et de l'ensemble des médecins. 

- Une norme par critère pour chaque patient doit définir une qualité acceptable de soins. 
- La proportion de patients répondant à cette norme, pour chaque médecin, doit être 

fixée. Cette norme est nécessaire pour savoir si la pratique du médecin satisfait au 
critère de bonne pratique. 

- Enfin, le pourcentage de médecins, devant satisfaire au critère de qualité, doit être 
fixé. Cette norme est nécessaire afin de déterminer si des mesures correctrices et un 
second tour d'audit sont utiles. 

On distingue au sein des normes, les normes idéales ou théoriques et les normes empiriques. 

Les normes idéales sont : 
- soit la meilleure qualité possible, il s'agit de l'idéal absolu, (par exemple, 100 % des 

patients doivent avoir dans leur dossier leur numéro de téléphone) 
- soit la qualité obtenue dans les meilleures conditions possibles, il s'agit de l'idéal 

optimal. 

Ces normes fixent un niveau de qualité très élevé, qui est en théorie inaccessible. Ceci risque 
d'être deçeixzoeant -fi nniir y"= Iey nHi~ipit",ts aq srntimeii, d'in,accessibi!ité de 12 qüalité. r 

Les normes empiriques reposent sur des études antérieures et les moyennes obtenues pour le 
critère. Ces normes sont plus proches de la réalité et leur dépassement tout à fait possible. 
Mais elles peuvent reproduire une mauvaise pratique clinique. Des objectifs trop facilement 
accessibles peuvent donner, à tort, une impression de qualité, et diminuer les efforts 
d'amélioration. 

Les normes doivent être établies entre ces deux extrêmes. 



11.3.5 Etape 5 : recueil des données (140) 

L'audit, tel que nous le concevons, est une autoévaluation. C'est le médecin audité qui 
collecte les données. Il remplit la grille de réponses au fur et à mesure que des patients vus en 
consultation répondent aux critères d'inclusion. 
Eventuellement, ce peut être un tiers, une secrétaire, un stagiaire qui remplit la grille de 
réponses. 

Il existe deux modes de recueil : le recueil rétrospectif et le recueil prospectif. 
Le recueil rétrospectif est le plus souvent utilisé. 11 recherche une information en général 
dans le dossier médical. Il répond à une question du type : existe-t-il une trace dans le dossier 
médical de dosage de TSH chez les patients traités par amiodarone ? 

Le recueil peut être prospectif. Ce type de recueil est plus difficile à mettre en œuvre. Le 
premier biais est de modifier le comportement des médecins sachant qu'ils sont audités. Il 
apparaît une vertu pédagogique indéniable à ce type de recueil. 
C'est le cas de l'audit sur la qualité rédactionnelle des ordonnances (cf 11.4.3). Les 
ordonnances des médecins participants étaient analysées alors que le médecin en avait 
connaissance. C'est également le mode de recueil le plus fréquent lors d'audits hospitaliers. 

Le temps consacré par les médecins doit être court. L'audit doit être simple et rapide à mettre 
en aeuvre. Il ne doit pas être une gène lors de la consultation. La participation à un audit doit 
avoir un résultat probant : peu de temps doit être consacré pour une amélioration notable des 
pratiques. 

Le secret médical doit être préservé. Le nom des patients ne doit pas apparaître sur la grille 
envoyée à l'auditeur. Il est imaginable que la grille puisse être découpée pour retirer les noms 
des patients. 

L'anonymat, des médecins et des patients, pendant le recueil et l'analyse des données, est 
primordiale. Un système de numéro d'anonymat doit être mis en place sur les grilles de 
réponse. Cet anonymat sera levé après analyse des données afin de pouvoir faire parvenir ces 
résultats aux médecins. Le médecin participant doit être le seul destinataire de ses résultats. 
On peut imaginer que l'auditeur mette sous enveloppe les résultats anonymes en notant le 
numéro d'anonymat sur l'enveloppe. Secondairement, les enveloppes étant cachetées, 
l'anonymat est levé pour inscrire les noms et adresses des participants. 
Quoiqu'il en soit, l'audit repose sur la confiance des audités aux auditeurs. 

L'importance de la confidentialité a été mise en évidence dans un audit portant sur la 
mortsilit6 niutemr!!e en périnatalit6 (141). Cette démûrche est à I'oppcsé de !z recherche de LA& 

responsabilité dans un contexte médico-légal. Du fait de la confidentialité des informations 
collectées, des dysfonctionnements ont été mis en évidence. Ceci a permis de diminuer la 
mortalité maternelle du département de Seine-Saint-Denis. 



11.3.6 Etape 6 : analyse des données et ses conséquences (142) 

L'analyse des données doit répondre aux questions posées à l'étape 2. Existe-t-il un écart 
entre la pratique médicale et les normes établies ? 
L'étude statistique doit également mesurer cet écart et apprécier la qualité des pratiques. Ceci 
permet, lorsque plusieuis tours d'audit sont faits, d'estimer l'éventuelle amélioration des 
pratiques. 

11 est important d'analyser les raisons de cet écart afin de permettre l'élaboration de mesures 
correctrices. Les dysfonctionnements doivent être mis en évidence que les actions 
correctrices soient les plus efficaces possible. 

La qualité des recueils doit être discutée. Le nombre de patients inclus correspond-il au 
nombre demandé ? Les critères d'inclusion sont-ils respectés ? Si l'âge des patients est 
demandé dans la grille de réponses, et que les critères d'inclusions incluent un âge limite, une 
vérification peut être faite. 

Un document présentant les résultats globaux et ceux du médecin doit être diffusé aux 
participants. 

11.3.7 Etape 7 : amélioration de la pratique 

L'écart entre la pratique et le référentiel est mis en évidence s'il existe. Les causes sont à 
rechercher pour ensuite mettre en œuvre des actions correctrices et aboutir à une amélioration 
des pratiques. 

L'audit est un outil de diffusion de recommandations : il comporte une partie argumentaire où 
apparaissent les objectifs de l'audit, sa justification, ainsi que le référentiel. La diffusion de ce 
référentiel est déjà une action correctrice : le médecin audité prend connaissance du référentiel 
et donc de la recommandation ou de la conférence de consensus sur lequel il s'appuie. 
Par ailleurs, ces audits sont une auto-évaluation : le médecin remplit la grille personnellement. 
Le médecin en remplissant sa grille a une première impression sur sa pratique et peut déjà la 
modifier. Enfin il reçoit les résultats chiffrés et une comparaison avec les résultats globaux du 
groupe de médecins audités. 

Un plan d'action avec des actions correctrices doit être mis en œuvre. Des recommandations 
peuvent être diffusées aux médecins participants, à d'autres intervenants, ou publiées dans la 
presse professionnelle. 
Une diffusion des résiultatr peut être adressée aux responsôb!es de !a form;?tion médicale 
initiale ou de la formation médicale continue. 

La mesure de l'efficacité de ces recommandations nécessite une réévaluation. Un second tour 
d'audit permet de mettre en évidence un changement de pratique. 



11.4 Le groupe Lorrain d'audit médical 

11.4.1 Historique 

Suite à un séminaire d'initiation à l'évaluation organisé par 1'ANDEM et LORIFORMEC, un 
groupe de médecins volontaires se sont réunis pour former le Groupe Lorrain d'Audit Médical 
(GLAM) dont l'objectif est « Le développement et la promotion de l'évaluation des pratiques 
des professionnels de santé )) (article 2 des statuts de l'association) 

Il s'agissait d'un groupe informel de 1993 à 2002 au sein du Réseau Epidémiologique Lorrain 
(REL). Puis le GLAM s'est constitué en association en mai 2002. 

Le 12 mars 2002 a été définie « la charte du GLAM )) : 

1- Nos audits reposent sur le volontariat et ont pour seul objet l'amélioration de la qualité 
des soins. 

2- Le GLAM est maître du choix des sujets d'audits qu'il conçoit et qui doivent répondre 
aux préoccupations des médecins dans leur exercice quotidien : constater un 
dysfonctionnement des pratiques, repérer une recommandation méconnue ou non 
appliquée. . . 

3- Nous gardons la liberté du choix de la méthodologie. 
4- Nos audits reposent sur le principe de l'autoévaluation, la plus apte à induire un 

changement de comportement. L'évaluation externe est envisageable si l'audit ne se 
prête pas à l'évaluation interne et si l'ensemble du groupe donne son accord. 

5- Nous sommes propriétaires des résultats et décidons de l'exploitation qui en est faite. 
6- Nos audits respectent l'anonymat des participants et le secret médical. Nous 

garantissons la confidentialité des résultats individuels. 

11.4.2 Fonctionnement 

Le choix de la cible 

Le GLAM propose les audits : 

* soit à l'ensemble des médecins généralistes lorrains par exemple l'audit c( respect de 
l'objectif manométrique de l'hypertension artérielle équilibrée » ou l'audit « qualité 
rédactionnelle des ordonnances », 

* soit aux médecins généralistes ayant déjà participé à un audit du GLAM par exemple l'audit 
« durée du traitement hormonal substitutif (THS) de la ménopause )) a été diffusé à 218 
médecins généralistes, 

* soit aux médecins généralistes et spécialistes. C'est le cas de l'audit « Insuffisance 
Coronaire Stable : prise en charge )) qui a été proposé à l'ensemble des 2200 médecins 
généralistes et 80 cardiologues de Lorraine. 



e La préparation des audits 

Le groupe de pilotage du GLAM se réunit au cours de cinq séances de travail organisées par 
an. Ces séances permettent de choisir de nouveaux sujets, de préparer les nouveaux audits et 
de discuter les résultats des audits terminés. 
Les sujets possibles sont proposés par le groupe et discutés lors de chaque réunion. 
Pour chaque sujet choisi, un responsable de l'audit est désigné. Il prépare l'audit et soumet 
son travail lors de réunions suivantes. 

Le GLAM organise un audit régional au rythme d'un par an. Des audits de diffusion réduite 
destinés aux médecins qui ont déjà pratiqué un audit au sein du GLAM (environ 300 
médecins) sont également organisés. Tous les audits ne sont pas diffusés au niveau régional 
pour un problème de coût, d'impression et d'expédition. 

e Les différents types de financements possibles 

* L'Union Régionale des Médecins Libéraux de Lorraine a financé des audits à diffusion 
régionale : 
- soit financement de l'audit complet (comme cela à été le cas pour les audits (( Dépistage de 
la Carence Martiale chez la femme réglée )) et (( Respect de l'objectif manométrique de 
l'hypertension artérielle équilibrée ») 
- soit financement d'une invitation à réaliser l'audit (audit (( Hypercholestérolémie : prise en 
charge diététique et résultats »). 

* La diffusion de l'audit (( Qualité Rédactionnelle des Ordonnances )) a été couplée à des 
courriers d'associations de FMC. 

* Le sponsoring par un laboratoire pour l'audit « aérosol-doseur )) dont les frais d'impression 
et de routage ont été pris en charge. 

* L'audit (( Lnsuffisance Coronaire Stable )) a par contre bénéficié d'un financement auprès du 
Fonds d'Aide à la Qualité des Soins de Ville (FAQSV) qui a permis d'organiser six séances 
de FMC portant sur l'évaluation des pratiques et sur la prise en charge du patient coronarien. 

* Pour un projet d'audit portant sur la réalisation d'un dosage de la TSH chez les patients 
traités par arniodarone, un routage des documents de l'audit par les laboratoires d'analyses 
médicales est envisagé. 



11.4.3 Les audits réalisés 

Audit (( Proposition de Traitement Hormonal Substitutif (THS) de Ménopause )) en 1993. 

Premier audit du GLAM qui proposait de répondre à la question : un THS a-t-il été proposé 
aux patientes ménopauséks de moins de 60 ans ? 
18 médecins ont participé au premier tour et 9 médecins ont participé aux deux tours de 
l'audit. Le pourcentage de femme auquel un THS a été proposé est passé de 84 à 95 %. Cette 
différence est statistiquement significative et montre une amélioration des pratiques entre les 
deux tours. Lès résultats ont été publiés (143). 

Audit « Pesée )) en 1995 : (( nos dossiers permettent-ils de retrouver une pesée annuelle ? » 

La participation a été de 16 médecins au premier tour et 14 au second tour. 5 1% des patients 
étaient pesés au premier contre 69 % au second. Cette différence est significative. Cet audit a 
fait l'objet d'une publication (144). 

Audit « Vaccination des enfants contre la Rougeole, les Oreillons et la Rubéole (ROR) )) en 
1995 

Cet audit publié (145) se propose de vérifier l'état vaccina1 des enfants entre 2 et 12 ans. 3 1 
médecins ont participé à cet audit. 11 a regroupé 877 enfants de 2 à 12 ans et 95 % des enfants 
étaient vaccinés à l'âge de 12 ans. Les recommandations de l'OMS sont atteintes dès le 
premier tour. Il n'y a pas eu de second audit. 

Audit « Diabète de type 2 : suivi et résultats )) en 1996 

Audit sur un tour regroupant 18 médecins et 200 patients qui a montré des résultats 
satisfaisants sur le suivi de la taille, du poids, de l'hémoglobine glyquée. Mais la 
microalbuminurie et le fond d'œil n'étaient réalisés dans l'année précédente que chez 42 et 45 
% des patients inclus. 

Audit (( Dépistage des cancers des VADS (voies aéro digestives supérieures) chez les éthylo- 
tabagiques )) en 1996 

L'objectif de cet audit était de répondre à la question : retrouve-ton dans le dossier médical 
une trace d'examen clinique de la bouche ou de consultation ORL chez les patients à risque. 
Deux tours ont été effectués avec 85 patients au premier tour et 90 au second ; 7 médecins ont 
participé aux deux tours. L'audit n'a pas permis d'obtenir une amélioration des résultats. 
Mais cet audit a eu un recrutement de participants très faible (7 médecins) dont 5 ont participé 
à l'élaboration de l'audit. Ces 5 médecins n'ont-ils pas amélioré leur pratique pendant sa mise 
au point permettant de trouver de bons résultats au premier tour et l'absence de modification 
entre les deux tours ? Ces résultats ont été publiés (146). 



Audit (( Dépistage de la Scoliose chez les adolescents )) en 1997 

Cet audit pose la question : « trouve-t-on dans le carnet de santé ou dans le dossier médical 
une trace écrite témoignant d'un dépistage de la scoliose chez la fille entre 10 et 12 ans et 
chez le garçon entre 13 et 15 ans ». Ce dépistage fait par le médecin ou par un autre acteur de 
santé est retrouvé chez 62 % (47 % par le médecin généraliste et 16 % par un autre acteur de 
santé) au premier tour d'audit et chez 74 % (71 % par le médecin généraliste et 3 % par un 
autre acteur de santé) au second tour. L'amélioration de la pratique est nette et le rôle joué par 
le médecin dans le dépistage devient plus important. 

Audit « Dépistage de l'Incontinence Urinaire chez la femme de plus de 40 ans )) en 1998 

Existe-t-il une trace de dépistage de l'incontinence urinaire dans le dossier médical des 
patientes de plus de 40 ans ? Telle était la question posée par cet audit. 24 médecins ont 
participé au premier tour incluant 698 patientes et 11 médecins au second tour incluant 330 
patientes. Les deux tours ont montré une amélioration des pratiques puisque le pourcentage de 
traces de dépistage est passé de 29 % à 39 % au second tour. 

Audit (( Vaccination contre l'Hépatite B des adolescents et ieunes adultes )) en 1998 

L'objectif est de vérifier l'état vaccina1 par rapport à l'hépatite B des patients de 15 à 25 ans 
en interrogeant directement le patient, 16 médecins ont participé, et 75 % des patients étaient 
vaccinés. 

Audit (( Aérosol Doseur )) en 1998 

Les aérosols doseurs sont-ils utilisés correctement ? Le patient doit s'administrer une dose de 
son aérosol doseur habituel devant le médecin qui évalue chaque geste. Ainsi, il apparaît que 
près de 1 % des utilisateurs de spray ne retiraient pas le capuchon. 26 médecins ont participé 
aux deux tours de l'audit et une amélioration de la pratique a été constatée. Le pourcentage de 
patients utilisant correctement leur appareil est passé de 46 à 56,9 %. Cet audit n'évalue pas 
ce qui a été fait par le médecin (ici, l'éducation à la prise d'un aérosol doseur), mais ce que le 
patient a retenu de cette éducation. 

Audit (( Tenue du dossier médical et statut des patients par rapport à l'Alcool et au Tabac )) en 
1999 

Cet audit a regroupé 35 médecins participants au premier tour et 25 d'entre eux ont participé 
au second tour. 
Sur le critère tabagisme, 42 % (au premier tour) et 62 % (au second tour) des dossiers 
contiennent une information sur le tabagisme des patients. 
Sur le critère alcool, 27 % (au premier tour) et 48 % (au second tour) des dossiers contiennent 
une information sur la consommation d'alcool des patients. Et 22 % (au premier tour) et 57 % 
(au second tour) des dossiers permettent de classer le patient à risque ou non vis-à-vis de 
l'alcool. 
L'évolution entre les deux tours est importante et montre une amélioration de la qualité des 
soins et du suivi. 



Audit « Dépistage de la Carence Martiale chez la femme réglée » en 1999 

Cet audit avait pris comme référentiel, le travail de 1'ANDEM qui préconise une exploration 
des réserves en fer tous les 5 ans chez la femme réglée. 58 médecins ont inclus 1406 patientes 
au premier tour et 25 ont inclus 603 patientes au second tour. Le pourcentage de femmes 
incluses ayant satisfait au critère (dépistage de carence martiale de moins de 5 ans) est passé 
de 45'1 à 59 %. Il a été mis en évidence que 70 % des médecins participant aux deux tours ont 
amélioré leur pratique. Cet audit a fait l'objet d'une thèse de médecine générale (147). 

Audit (( Respect de l'objectif manométrique de l'hypertension artérielle équilibrée » en 2000 

78 médecins ont inclus 1723 patients dans cet audit qui a montré une bonne prise en charge de 
I'HTA avec 81 % de patients équilibrés dès le premier tour. Devant ces bons résultats, il ne 
sera pas organisé de second tour de cet audit. Cet audit a fait l'objet d'une thèse en médecine 
générale ( 1 4 8). 

Audit (< Oualité Rédactionnelle des Ordonnances » en 2001 

Il s'agit du premier audit externe du GLAM. En effet, les critères de qualité de l'ordonnance 
étaient recueillis par une autre personne que le médecin audité. Le médecin ne donnait que 
son accord à sa participation à l'audit, ensuite ses ordonnances étaient disséquées sans qu'il 
sache quelles ordonnances étaient concernées. Cet audit a montré que les ordonnances étaient 
de bonne qualité, seul l'âge était un critère déficitaire (n'était indiqué que sur 41 % des 
ordonnances). Cet audit a fait l'objet d'une thèse de pharmacie (149). 

Audit « Durée du Traitement Hormonal Substitutif (THS) de Ménopause » en 2001 
Audit dont le premier tour a permis la participation de 27 médecins qui ont inclus 492 
patientes. 67 % des femmes incluses ont bénéficié d'un traitement et 54 % ont bénéficié ou 
sont susceptibles de bénéficier d'un traitement de plus de 7 ans. 
De nouvelles données scientifiques remettent en cause le rapport bénéfice 1 risque des THS et 
un second tour ne sera réalisé que si le référentiel sur lequel repose l'audit reste pertinent. 

Audit « Hypercholestérolémie : prise en charge diététique et résultats » en 2002 

Cet audit est le sujet de cette thèse. 

Audit « insuffisance Coronaire Stable : prise en charge » en 2002 

Audit dont le premier tour est en cours et les résultats définitifs ne sont pas disponibles. 
Cet audit a obtenu un financement auprès du FAQSV pour 76 150 €. Ce financement a permis 
d'indemniser les participants pour une soirée de FMC portant sur la prise en charge du patient 
coronarien et d'indemniser la réalisation de l'audit. 
Une autre originalité de cet audit est son ouverture vers les spécialistes cardiologues. 
Cet audit fait aussi l'objet d'une thèse de médecine générale. 



11.4.4 Evolution 

Sur l'ensemble de ces audits réalisés par le GLAM nous notons une progression de la 
participation qui reste néanmoins timide. Le GLAM inaugure, avec le dernier audit en date, 
des moyens de diffusion plus importants et des séances de FMC portant sur l'audit. 
Mais même si la participation est faible, ces sollicitations permettent de sensibiliser les 
médecins lorrains à la pratique de l'évaluation médicale. 

Sur la quasi-totalité des audits réalisés, une amélioration des pratiques a été notée. Seul l'audit 
« dépistage des cancers des VADS chez les éthylo-tabagiques » n'a pas permis de progression 
entre les deux tours d'audit. 

Le GLAM qui réalise des audits, se doit de fournir un travail de qualité. 
Nous pouvons penser que ce travail devrait être évalué afin de définir une qualité de 
l'évaluation. C'est l'audit de l'audit (1 50). 

Cette évaluation de l'audit n'est actuellement pas faite, faute de temps et de moyens. Cette 
perspective se réalisera-t-elle dans les prochaines années ? 





Chapitre I : Mise en aeuvre de l'audit 
« prise en charge de I'hypercholestérolémie D 



Chapitre 1 : Mise en œuvre de l'audit 
« prise en charge de I'hypercholestérolémie » 

i 

Nous allons reprendre les 7 étapes décrites précédemment @artie 1 chapitre II) correspondant 
à la méthodologie de l'audit médical telle que préconisée par 1'ANAES. 

1.1 Etape 1 : constitution d'un proupe de médecins 

e Le groupe de pilotage 

Le promoteur de cet audit est le GLAM, association décrite au paragraphe 11.4. Il s'agit d'une 
équipe rodée à la méthode de l'audit avec 15 audits réalisés en dix ans. 

e La cible 

La cible de cet audit est l'ensemble des médecins généralistes lorrains au nombre de 2297. 
Ces médecins ont reçu une invitation à la participation à l'audit en janvier 2002. (Annexe 1) 

Le routage de l'audit a été réalisé par l'Union régionale des médecins libéraux de Lorraine 
(URML). Contrairement aux souhaits du GLAM, et aux partenariats précédents, seule une 
invitation à l'audit (sans argumentaire, ni grille) a été adressée aux médecins lorrains. Le 
médecin désirant participer à cet audit devait renvoyer un coupon-réponse afin de recevoir les 
documents. 
Cette invitation était couplée à un courrier de I'URML sous enveloppe au logo de I'URML. 
Le vceu du CLAM était une enveloppe blanche ou une enveloppe marquée des logos de 
1'URML et du GLAM. 

L'envoi groupé et l'invitation à l'audit nécessitant l'envoi d'un coupon-réponse ont eu 
un retentissement négatif sur la participation à cet audit. 

La diffusion de cet audit a été involontairement, de la part du GLAM, étendue aux médecins 
spécialistes. Le courrier de 1'URML était destiné à l'ensemble des médecins libéraux et il n'a 
pas été fait de distinction entre les généralistes et les spécialistes. 

Le tableau suivant présente les effectifs de médecins par département auquel il faut ajouter les 
105 médecins miniers. 

Tableau 9 : 



L'envoi de l'invitation par 1' URML a été fait aux 2 297 médecins généralistes et miniers 
lorrains et aux 1 498 médecins spécialistes soit, au total, aux 3 795 médecins IibXrzüx 
lorrains. 

Par ailleurs, à l'occasion de l'audit « insuffisance coronaire stable », une tentative de 
recrutement complémentaire a été réalisée au cours de l'année 2002. Les participants ont 
assisté à des réunions de formation sur l'audit et sur l'insuffisance coronaire. Ces réunions ont 
été mises à profit pour les inviter à participer à l'audit «prise en charge de 
l'hypercholestérolémie ». 

1.2 Etape 2 : choix d'une activité à évaluer 

e Prise en charge diététique du patient hypercholestérolémique 

Le thème de la prise en charge de l'hypercholestérolémie a été évoqué par les médecins du 
GLAM. Des difficultés vis-à-vis du suivi et de l'observance du traitement diététique des 
patients hypercholestérolémiques ont été mises à jour. 

Pour nombre de traitements, le médecin prescripteur dispose d'indicateurs sur l'efficacité de 
son traitement. Par exemple, un médecin contrôle la tension artérielle du patient hypertendu. 
En ce qui concerne la prescription d'un régime, savoir si le régime est suivi ou non, ou savoir 
ce que le patient a retenu des conseils, est difficile (hormis un régime hypocalorique avec le 
suivi du poids). 
Ceci est d'autant plus difficile, dans le cadre d'une hypercholestérolémie, car le régime n'a 
qu'une action modérée sur la cholestérolémie, comparé aux traitements médicamenteux. 

O Le résultat biologique 

Comme nous l'avons abordé au paragraphe 1.5, l'hypercholestérolémie est un facteur de 
risque majeur des maladies cardiovasculaires. 

Dans l'étude d7Epernon (voir paragraphe 1.2.1.1 Etude EPERNON) (30), 7 % de la population 
recrutée était traitée par hypolipidémiant ; 21 % d'entre eux ont un cholestérol supérieur à 
2,5 g/l et 9 % ont un cholestérol supérieur à 3 gll. 
Ces chiffres d'hypercholestérolémie totale sous traitement posent la question de l'efficacité 
des thérapeutiques. Il faut noter que cette constatation serait plus convaincante s'il s'agissait 
de résultats exprimés en D L  c'rioiestéroi. 

Par ailleurs, des données, publiées en 2001, sont venues conforter notre démarche après 
l'élaboration de l'audit. 
Le Centre de Recherche d7Etude et de Documentation en Economie de la Santé (CREDES) 
(1 5 1) a réalisé une étude rétrospective sur la prescription des hypolipémiants. 
43 763 patients et 613 médecins sont étudiés. 
Cette étude a estimé que seulement 24'7 % des patients, chez lesquels un traitement 
hypolipémiant était prescrit, ont bénéficié d'un dosage de LDL cholestérol. Or, le LDL 
cholestérol est, avec les autres facteurs de risque, l'élément essentiel de la décision de mise ne 
route d'un traitement. 



Il a semblé intéressant au groupe pilote de GLAM de compléter le projet d'audit initial 
portant sur la prise en charge diététique par un volet puztzzt s c r  le résu!tz+ hi~!cgIqzn. 

e Enoncé des questions posées par l'audit 

Il a été décidé de faire un audit à deux questions abordant « l a  prise en charge de 
l'hypercholestérolémie ». 

Cet audit doit répondre aux deux questions : 

- Que s ~ ~ t ~ t  39s putients traités par hypocholestérolémiant des règles diététiques 
du régime hypocholestérolémiant ? 

- La valeur du LDL-cholestérol est-elle inférieure au seuil d'intcrventicc propcsé 
par I'AFSSAPS ? 

1.3 Etape 3 : détermination des critères 

1.3.1 Mode de recueil 

Cet audit propose une étude rétrospective de la pratique des médecins. Pour répondre aux 
questions posées, le médecin devra rechercher des informations dans le dossier pour les 
critères biologiques et interroger le patient pour les critères diététiques. 

Le nombre de patients à inclure a été discuté. Les précédents audits du GLAM ont inclus 25 à 
30 patients par médecin. Comme cet audit pose deux questions et a un nombre important de 
critères, le nombre de patients à inclure à été réduit à 20 patients. 
Une fois l'audit débuté, sont inclus les 20 premiers patients répondant aux critères d'inclusion 
et vus en consultation. 

1.3.2 Les critères d'inclusion 

Les critères d'inclusion des patients sont définis. 

- Patient vu en consultation, 
- âgé de 18 à 70 ans : les patients doivent être des adultes de moins de 70 ans. Il n'existe 

pas de recommandation bien établie pour les plus de 70 ans. 
- bénéficiant d'un médicament hypocholestérolémiant depuis au moins un an pour une 

hypercholestérolémie pure ou largement prédominante : nous nous intéressons aux 
patients traités atteints d'une hypercholestérolémie de type IIA ou IIB. 

- suivi régulièrement par le médecin : au moins 2 consultations au cours de la dernière 
année. Au moment de l'audit, le renouvellement de traitement ne pouvait être fait que 
tous les 6 mois (actuellement tous les 12 mois). Le patient suivi serait vu par son 
médecin traitant au minimum deux fois par an. 



1.3.3 Prise en charge diététique 

Neuf critères nominaux correspondant à neuf photographies ont été définis pour évaluer la 
prise en charge diététique. 

Après avoir inclus le patient, le médecin doit présenter une planche de photographies au 
patient (annexe 2). 
Celui-ci doit pour chaque photographie dire si : 

A : cet aliment est à limiter, 
B : cet'aliment est à favoriser, 
C : je ne sais pas. 

Le patient doit indiquer ce qu'il sait du régime et non ce qu'il fait. Cette partie de l'audit porte 
sur la connaissance du régime diététique chez nos patients traités. 
Le médecin retranscrit la réponse A, ou B, ou C pour chaque photographie sur la grille 
réponse (annexe 3). 

Sur la planche de photographies présentée au patient, chaque photographie a une légende avec 
le produit représenté pour éviter toute ambiguïté. 
Il est spécifié que la réponse aux photographies est (t Par rapport à mon risque 
cardiovasculaire » et que l'aliment est « En quantité raisonnable et dans le cadre d'une 
alimentation avec des apports énergétiques normaux ». 

Les photographies choisies : 

1. Une viande masse : la photographie « côte de porc )) 
La photographie No 1 présente 1 10 grammes d7Echine de Porc saisis à la poêle. 
Cette viande est grasse et bien que sa composition soit riche en acide gras monoinsaturés, cet 
aliment est à limiter. Réponse attendue : A. 

2. Un poisson maigre : la photographie « poisson )) 
La photographie No 2 présente 100 grammes de poisson blanc Julienne. Ce poisson riche en 
graisses polyinsaturées dont l'acide alpha linolénique est à favoriser. Réponse attendue : B. 

3. Des légumes : la photographie (( haricots verts )) 
La photographie No 3 présente 150 grammes de haricots verts. Cet aliment est à favoriser. 
Réponse attendue : B. 

4. Un fromage : la photographie « gmvkre )) 
La photographie No 4 présente 30 grammes de gruyère de type Ernrnental à 45 % de matières 
grasses. Cet aliment, du fait de sa teneur importante en graisses saturées est à éviter. 
Réponse attendue : A. 

5. Des h i t s  : la photographie « raisin )) 
La photographie No 5 présente 1 10 grammes de raisins blancs. Cet aliment est à favoriser. 
Réponse attendue : B. 



6. Du pain : la photographie « pain >) 

La photographie No 5 présente 40 grammes de pain blanc. Cet aliment est à favoriser. 
Réponse attendue : B. 

7. De la margarine : la photographie « margarine )) 
La photographie No 6 présente une barquette en plastique de margarine. Il est à noter que le 
choix de la margarine a été fait sur un emballage présentant une fleur de tournesol pour 
marquer l'origine végétale du produit. Cet aliment est à favoriser. Réponse attendue : B. 

8. De l'huile riche en graisses monoinsaturées : la photographie « huile d'olive )) 

La photographie No 8 présente une bouteille d'huile d'olive. Cet aliment est à favoriser. 
Réponse attendue : B. 

9. De l'huile de coprah : la ~hotographie « Végétaline @ )) 
La photographie No 9 présente un pain de Végétaline @ (huile de coprah). Ce produit utilisé 
pour la friture est très riche en graisses saturées et est à éviter. Réponse attendue : A. 

Ces photographies présentent trois produits à éviter pour six produits à favoriser. Nous avons 
favorisé l'évaluation des conseils positifs. 

Le nombre de photographies a été discuté. Un grand nombre de photographies alourdit l'audit 
en le rendant trop long à réaliser, ce qui a des conséquences sur le recrutement. Un nombre 
limité de photographies ne permet pas d'aborder suffisamment d'aspects du régime. Le choix 
de neuf photographies est apparu être un compromis entre ces deux contraintes. 

Des photographies présentant des tranches de saucisson, une meringue, des œufs sur le plat ou 
à la coque avaient été initialement prévues. 
Pour la photographie des tranches de saucisson, lors de l'étude de faisabilité nous avons 
obtenu une grande majorité de bonnes réponses. Cette photographie faisait double emploi 
avec la photographie « côte de porc B. Nous avons préféré la photographie « côte de porc )) 
moins emblématique. 
La photographie de la meringue a été abandonnée également. La meringue est constituée de 
blanc d'œuf et de sucre, et elle n'influe pas sur la cholestérolémie. Nous nous sommes rendu 
compte, à l'étude de faisabilité, que la composition de cet aliment était peu connue. Cette 
photographie aurait permis de mesurer la connaissance de l'absence de cholestérol dans le 
blanc d'œuf. Mais, comme nous allons le voir, nous n'avons pas exploré les sources de 
cholestérol alimentaire. De ce fait, cette photographie ne présentait alors plus d'intérêt. 

Bien que les recommandations préconisent une limitation des apports en che!estéro! 
alimentaire, nous n'avons pas présenté de photographies présentant une source de cholestérol 
alimentaire (notamment d'œufs) du fait du manque de consensus. La place de l'œuf dans le 
régime est discutée comme nous l'avons abordé au paragraphe 1.3.1. 

L'huile de noix de coco ou huile de coprah (constituant de la Végétaline @) est un constituant 
fréquent de pâtisseries ou de viennoiseries industrielles et de produits préfiits de type « frites à 
réchauffer au four D. 



Une observation dans un hypermarché de l'agglomération nancéienne a été entreprise pour 
apprécier la consommation d'huile de coprah ou de palme. 

71 références de viennoiseries industrielles ont été dénombrées, un tiers contient de l'huile de 
palme ou de coprah, un tiers contient des graisses végétales non spécifiées et un tiers sont pur 
beurre. 
Dans les rayons de pommes de terre congelées découpées en frites, nous n'avons pas trouvé 
de frites non précuites. Sur 3 1 références de frites précuites, 26 % contiennent de l'huile de 
palme ou de coprah, 58 % contiennent des graisses végétales non spécifiées et 15 % 
contiennent des huiles de tournesol hydrogénées ou non. 
La notion de graisses végétales non spécifiées est ambiguë. Des appels téléphoniques aux 
services communications de quelques marques révèlent que les huiles de coprah et de palme 
font généralement partie de la composition des produits composés de (( graisses végétales ». 

L'évolution des ventes de la VégétalineB a été fournie par le service marketing de ce même 
hypermarché. Les graisses à fnre ont eu une augmentation de 2'3 % en volume entre 2001 et 
2002. La VégétalineB représente 80 % de ce secteur. Il faut comparer cette évolution à celle 
de la margarine standard dont l'augmentation est de 2'4 %. La vente de la 
VégétalineB n'apparaît pas en perte de vitesse. Le secteur matières grasses allégées pôle 
santé » est en pleine expansion avec une augmentation de 33 %. La margarine Pro- 
active@, qui contient du phytostérol (voir Partie 1 Chapitre 1.3.1)' en est l'élément moteur 
avec 54 % de ce secteur. 

Nous notons l'importance de l'utilisation de l'huile de coprah et de palme dans l'industrie 
alimentaire. Ces huiles sont utilisées pour leur résistance et leur stabilité à la chaleur et pour 
leur faible coût. 
Connaître l'apport en graisses saturées de la Végétalines peut être un premier stade 
d'éducation du patient avant d'encourager le contrôle des compositions des aliments achetés 
notamment en huile de palme et coprah. 

Tous ces critères ont permis l'élaboration d'une grille de réponses et d'une planche de 
photographies. (Annexe 2 et 3) 
Une étude de faisabilité a été réalisée avant la diffusion de l'audit par le groupe pilote. 



1.3.4 Les résultats biologiques 

Pour répondre à la question « la valeur du LDL-cholestérol est-elle inférieure au seuil 
d'intervention proposé par 1'AFSSAPS ? », nous avons besoin de connaître le dernier dosage 
de LDL, qui doit dater de moins d'un an, ainsi que le seuil d'intervention de l'AFSSAPS, qui 
est défini selon le nombre de facteurs de risque et la présence ou non d'une coronaropathie. 

Afin de mesurer la baisse de la cholestérolémie, sous traitement, nous avons ajouté un critère 
supplémentaire : ((présence dans le dossier d'un dosage de LDL cholestérol avant 
traitement ». ' 

Ce critère sera à interpréter avec réserve, car cette valeur initiale du LDL peut ne pas être 
retrouvée dans le dossier du fait : 

- de l'ancienneté du dosage, le résultat peut être archivé en dehors du dossier patient, 
- des difficultés à le retrouver, 
- d'un traitement initié par un confrère, 
- du remboursement relativement récent du LDL cholestérol (dosage des 

Apolipoprotéine Al et des Apolipoprotéine B antérieurement). 

Ce critère, important, mais qui alourdissait le travail des participants, a affaibli le recrutement. 

Nous avons défini 6 critères : 

- critère binaire : présence dans le dossier d'un dosage de LDL cholestérol avant la mise 
en route d'un traitement hypolipémiant, 

- critère numérique : valeur de ce dosage avant traitement, 
- critère binaire : présence dans le dossier d'un dosage de LDL cholestérol de moins 

d'un an, 
- critère numérique : valeur de ce dosage de moins d'un an, 
- critère numérique : nombre de facteurs de risque, 
- critère binaire : patient coronarien ou non. 

Tous ces critères apparaissent dans la grille de réponses. 



1.4 Etape 4 : réunir les références et élaborer les normes 

1.4.1 Réunir les références 

Les recommandations qui sont prises en compte sont décrites au paragraphe 1.4.2. 

O Prise en charge diététique 

Les références de 1'ANDEM (78) et de I'AFSSAPS (80) recommandent la poursuite du 
régime diététique après l'introduction d'un traitement médicamenteux. Les patients doivent 
connaître le régime diététique qui leur est proposé. 

Les références utilisées pour la partie diététique reposent sur les recommandations de 
L'AFSSAPS. Pour chaque photographie, une réponse A, B ou C est attribuée. 

e Le résultat biologique 

Un dosage annuel de LDL cholestérol est préconisé dans les recommandations de 1'ANDEM 
(78) pour les patients traités. 

Les recommandations de 1'AFSSAPS (80) précisent le seuil d'intervention en fonction de la 
prévention primaire ou secondaire, et des facteurs de risque. 
Les valeurs du LDL cholestérol doivent être au-dessous des valeurs seuils d'intervention. 
Ces valeurs sont en prévention primaire : 

- 2'20 g/l(5,7 mmolll) pour les sujets sans autre facteur de risque (autre que 
l'hypercholestérolémie), 

- 1,90 g/l(4,9 mmoV1) pour les sujets ayant un autre facteur de risque, 
- 1,60 g/l(4,1 mmoVl) pour les sujets ayant deux autres facteurs de risque, 
- 1'30 g/l(3,4 mmol/l) pour les sujets ayant plus de deux autres facteurs de risque, 

et en prévention secondaire : 
- 1'30 g/l(3,4 rnrnolll) pour les sujets ayant une maladie coronaire. 

Il faut noter que cet audit a été mis en œuvre avant la parution de l'étude HPS. Cette étude 
montre un bénéfice en morbi-mortalité de la prise de simvastatine chez les patients à risque 
cardiovasculaire (coronarien, diabétique) quel que doit le taux de cholestérol. On peut penser 
que les seuils d'intervention des sujets à risque, tels qu'ils sont définis actuellement, puissent 
être remis en cause après cette étude. 



1.4.2 Elaborer les normes 

Les objectifs ont été fixés de manière consensuelle lors d'une réunion du GLAM. Ils ont été 
définis d'une façon arbitraire et ils correspondent à ce que le groupe considérait comme une 
pratique médicale satisfaisante. Ces objectifs ont été fixés de manière naïve, c'est-à-dire avant 
d'avoir connaissance des résultats. 

Prise en charge diététique 

Nous avons considéré, sur le volet diététique de l'audit, qu'un patient connaissait le régime 
préconisé s'il répondait juste à 8 photographies sur neuf. Les photographies sont en effet 
simples hormis la photographie de la Végétalines qui était considérée lors de l'élaboration 
comme une photographie « piège ». 
Pour satisfaire notre démarche de qualité, nous devons trouver, pour chaque médecin, que 
75 % de ses patients connaissent le régime. 
Nous n'avons pas pris en compte des problèmes d'observance de traitement sur la partie 
diététique puisque le test consiste à appréhender ce que le patient sait de son régime et non le 
régime suivi. 

L'objectif retenu est que 75 % des patients, traités par un médicament 
hypocholestérolémiant, d'un médecin, doivent répondre de manière correcte à 8 ou 9 

1 photographies. 

Après analyse des résultats, l'objectif retenu est apparu très exigeant. La définition d'un 
objectif complémentaire « moins exigeant » s'est avéré nécessaire. II s'agit d'une nonne qui 
n'a pas été définie de manière naïve. 

L'objectif «moins exigeant » retenu est que 75 % des patients, traités par un 
médicament hypocholestérolémiant, d'un médecin, doivent répondre de manière 
correcte à 7 photographies au moins. 

O Le résultat biologique 

Sur le volet biologique de l'audit, le groupe a fixé que chaque médecin devait avoir 80 % de 
ses patients ayant un taux de cholestérol, de moins d'un an, inférieur au seuil d'intervention. 
Le taux demandé de patients ayant satisfait au test est supérieur pour la partie biologique 
(80 %) au taux pour la partie diététique (75 %). Le groupe a, en effet, considéré que le volet 
d: IcLétique A+ dépend Cü pzitielli et de ses possibilités de cow~préhension, aiors que le volet 
biologique dépend essentiellement de la prise en charge médicale avec moins d'interférence 
de la compréhension de la part du patient. 

L'objectif retenu est que 80 % des patients, traités par un médicament 
hypocholestérolémiant, d'un médecin, doivent avoir un dosage, de moins d'un an, et 
qu'il soit inférieur au seuil d'intervention. 



1.5 Etape 5 : recueil des données 

Un argumentaire (annexe 4) a été réalisé et envoyé aux médecins. Après un rappel de la 
définition de l'audit, ce document resitue la problématique de 1'hypercholestérolémie, 
présente les questions posées par l'audit, ainsi que le référentiel. 

Pour encourager les médecins participants, et dans un but ludique, nous avons réalisé une 
fiche « Amusez-vous : Vrai ? Faux ? )) (annexe 5). Cette fiche a été transmise au médecin en 
même temps que les documents. 
Elle propose 10 affirmations auxquelles le médecin doit répondre par vrai ou faux. Les 
réponses commentées sont immédiatement en dessous de l'affirmation. 
Cette fiche aborde des points importants de la diététique, avec notamment la composition des 
différentes huiles, ou des idées fausses, comme l'action hypocholestérolémiante des pommes. 

Les médecins, qui ont désiré participer à l'audit, ont reçu : 
- l'argumentaire, 
- la fiche « Amusez-vous : Vrai ? Faux ? )), 
- la planche de photographies, 
- la grille de réponses. 

Le recueil des données a permis de préserver le secret médical par un découpage de la grille 
de réponses. La grille de réponses doit comporter les noms des patients inclus afin que le 
médecin n'inclue pas plusieurs fois le même patient. Le médecin doit découper la grille afin 
que seules les réponses aux différents critères soient renvoyées. 

L'anonymat des médecins participants et de leurs résultats a été respecté. Après avoir envoyé 
un coupon-réponse de participation, le médecin reçoit la grille de réponses sur laquelle 
apparaît un numéro d'anonymat, en lieu et place de son nom. 
Après l'analyse des données, le médecin reçoit un courrier lui indiquant ses résultats. 
L'anonymat sera alors levé pour permettre cet envoi. 

Le recueil des données a été fait par les médecins de janvier 2002 à avril 2003. 

1.6 Etape 6 : analyse des données et ses conséquences 

L'analyse des données apparaît en partie II chapitre II. 
Les résultats sont envoyés à chaque médecin en faisant apparaître ses résultats personnels 
ainsi que les résultats du groupe (annexe 6). 

1.7 Etape 7 : amélioration de la pratique 

Des recommandations sont formulées par le GLAM et apparaissent en partie II chapitre III. 
Elles sont envoyées aux médecins participants dans le même courrier que les résultats. 
(annexe 7) 



Chapitre TI : Résultats de l'audit 
prise en charge de l'hypercholestérolémie » 



1 Chapitre II : Résultats de l'audit 1 
« prise en charge de l'hypercholestérolémie » 

Les médecins participants sont volontaires pour participer à l'audit. 11 n'y a pas eu de tirage au 
sort de médecins au sein de la population des médecins lorrains. 
Les patients sont venus spontanément consulter leur médecin traitant. Il n'y a pas eu non plus 
de tirage au sort de patients au sein de la population des patients lorrains traités par 
hypocholestérolémiant. 
Il ne s'agit pas d'échantillons représentatifs. 

L'interprétation des résultats doit être faite avec la plus grande prudence. La méthode de 
l'audit ne permet pas une étude épidémiologique puisqu'il n'existe pas de représentativité de 
la population des patients inclus ni de la population des médecins investigateurs. Le seul 
élément statistiquement analysable est l'évolution des résultats entre les deux tours d'audit 
chez les mêmes médecins. 
Néanmoins, il est intéressant d'analyser les résultats de l'audit et de porter des conclusions sur 
l'échantillon, mais sans pouvoir poser des conclusions sur la population médicale lorraine ou 
les patients lorrains. 

11.1 Recrutement 

11.1. 1 Nombre de médecins participants 

Au 15 mai 2003,47 grilles de médecins ont été reçues. 
Ces 47 médecins sont des médecins généralistes. 

150 médecins se sont portés volontaires et ont reçu les documents correspondant à l'audit. 

Ces médecins ont été sollicités 
- soit par une invitation envoyée par courrier aux 2297 médecins généralistes et médecins 
miniers lorrains (en réalité aux 3795 médecins libéraux lorrains) et associée à un courrier de 
l'URML, en janvier 2002, 
- soit après les séances organisées pour l'audit portant sur l'angor stable, 
- soit d'une manière autre (sollicitation directe ou par le site Internet du GLAM). 



Le tableau 10 suivant présente pour chaque catégorie et chaque département le nombre de 
grilles reçues 1 nombre de médecins ayant sollicité un envoi de documents. 

Tableau 10 : 

Les médecins ayant répondu à l'invitation et n'ayant pas retourné leur grille ont eu une 
relance par courrier (papier ou électronique) en mai 2002 puis une relance téléphonique en 
septembre et octobre 2002. 

Au cours de cette relance téléphonique, il est apparu que : 
- 37 médecins étaient toujours volontaires pour faire l'audit, et 21 d'entre eux ont 

demandé un nouvel envoi des documents. 
- 20 médecins n'ont pas voulu poursuivre l'audit. Les raisons invoquées sont le manque 

de temps pour 8 d'entre eux sans remettre en cause l'audit lui-même. 5 n'ont pas 
adhéré à la technique de l'audit. 

- L'audit s'est avéré inadapté pour certains d'entre eux : un médecin thermal ne faisant 
pas de suivi n'a pas pu réaliser cet audit, un autre pratiquait déjà l'évaluation des 
pratiques professionnelles mise en œuvre par 1'URML. 

- 2 médecins n'ont pu être joints. 

e Problème de respect du critère d'inclusion lié à l'âge. 

Le critère d'inclusion, qui limitait l'âge des patients à 70 ans, a limité certains praticiens ayant 
des clientèles âgées. La relance téléphonique et des explications retournées avec les grilles 
lorsqu'elles étaient incomplètes ont mis à jour ce problème. 
On note que les 77 patients, inclus à tort, de plus de 70 ans, l'ont été par 17 médecins 
seulement. 
Cinq médecins ont inclus de 7 à 9 pztie~ts de glus de 70 XGS, et un médecin â inclus i i  
patients de plus de 70 ans. 
Mais ces six médecins ont inclus chacun les 20 patients demandés. Nous pouvons nous 
demander s'il ne s'agit pas d'une négligence simple et non d'un problème de recrutement. 
Les patients ne correspondant pas au critère d'inclusion ne sont pas pris en compte pour 
l'interprétation des résultats. 



O Faible recrutement de médecins participants. 

Le recrutement a été faible alors qu'une relance par cousrier suivie d'une relance téléphonique 
a été faite pour les médecins inscrits. 

Les raisons qui peuvent être mises en cause : 

- L'audit a été lancé en janvier et février 2002 dans un contexte de grève des médecins 
généralistes et l'ambiance était plus aux revendications qu'à l'amélioration des 
pratiques. 

- Tous les médecins généralistes lorrains n'ont reçu qu'une invitation à l'audit. Ils 
devaient répondre pour recevoir les documents (argumentaire, planche photos et 
grille). Les autres audits régionaux du GLAM ont bénéficié d'un envoi initial de 
l'ensemble des documents. 

- L'audit regroupe en fait deux audits avec un pan biologique et un pan diététique. 
N'avons-nous pas alourdi et compliqué l'audit avec 16 colonnes ? Dans beaucoup 
d'audits (audit poids, audit HTA . . .), il n'existait qu'un critère à renseigner simplifiant 
le remplissage de la grille. 

11.1.2 Nombre de patients recrutés 

O Nombre de patients inclus : 827 patients 

Nombre de patients inclus respectant les critères d'inclusion : 749 patients 

Nombre moyen de patients respectant les critères d'inclusion par médecin : 
15,9 patients 
Sur les 47 participants, 20 médecins ont inclus 20 patients ou plus. 

Tableau 11 : Répartition du nombre de patients par médecin respectant les critères d'inclusion 

- 
Nombre de 

patients de moins 
de 70 ans par 

médecin 
Nombre de 
médecins 

6 

1 2 0 2 4 2 3 3 0 1 2 2 3 2 1 9 1  

7 
, , , , , ,  

8 9 10 12 11 13 14 17 15 16 18 19 20 21 



11.2 Résultats plobaux (sans prendre en compte les patients de plus de 70 ans) 

Arre des patients 

Age moyen de 58 ans et 4 mois (60 ans et 3 mois en prenant en compte les patients de plus de 
70 ans} 
Médiane à 60 ans (62 ans en prenant en compte les patients de plus de 70 ans) 
Valeur maximale : 90 ans 
Valeur minimale : 16 ans (cependant les critères d'inclusion limitent 1'Qe à 18 ans) 

Moins de 18 ans 

i e n t ~  18 et 30 ans 
O entre 31 et 4û 40s 

E i  entre 41 et 50 ans 
entre 51 et 81 ans 

rn entre 61 et 70 ans 
1 w 71 ans et plus 

Nous trouvons une nette prédominance des patients âg6s de 61 à 70 ans, 

Nombre de patients coronariens 

140 patients sont coronariens suit 18,7 % des patients, 
(158 comnarlens, soit 19,l % tout êige confondu) 



Factew de risque (FDR) 

Les facteurs de risque sont comptabilisés hors corompthîe et hors hypercho1estémlémie. 
Iis sont 33,s % h avoir plus de 2 FDR ou à être coronariens et donc A avoir un seuil 
d'intervention de LDI, cholestérol h 1 JO fl. (Graphique 3) 

Nombre de Faebum de risque par patient de 
moins de 70 ans 

40 

O 
Nwnbre de facburs de risque (RWI) au püem 

coronariens 

rn 1 FDR 
0 2  FDR 
i 3 FOR 
14 FDR 
i 5  FDR 

8 FDR 
m Coronariens + 

II est aussi ultkresant & voir les effectifs en fonction du seuil d'intmention qui est fonction 
du nombre de facteurs de risque et de la présence, ou non, d'antécédents W M ~ ~ .  

Tableau 12 : 
Seuil 

Effectifs 253 253 188 
%/total 33,8 % 25,1 98 7,3 % 

Vaieurs initiales du LDL cholestérol 

Sur 749 patients *ondant aux critères d'inclusion, 419 patients ont un dosage de LDL 
cholestérol avant traitement retrouué dans Ie dossier soit 55,9 %. 

Patients répondant aux crit&res d'inclusion : 
Nombre & valeurs : 419 valeurs 
Moyenne des valeurs initiales : 1,86 gd 
Mddiane : 1,85 g/i 
Valeur maximale : 4,s gA 
Valeur minimale : 0,91 gli 



e Valeurs du LDL cholestérol de moins d'un an 

Sur 749 patients répondant aux critères d'inclusion, 603 patients ont eu un dosage de LDL 
cholestérol de moins d'un an soit 80'5 %. 

Patients répondant aux cftères d'inclusion : 
Nombre de valeurs : 603 valeurs 
Moyenne des dernières valeurs : 1,36 g/l 
Médiane : 1'3 g/l 
Valeur maximale : 3'65 g/l 
Valeur minimale : 0,34 g/l 

Réponses aux photographies 

Le pourcentage de bonnes réponses, toutes photographies et patients confondus, 
est de 78,8 %, soit en moyenne 7,l réponses justes par patient. 

Tableau 13 : Pourcentage de bonnes réponses par photographies 

* A : cet aliment est à limiter 
B : cet aliment est à favoriser 

Les résultats sont relativement bons pour les trois premières photographies. Mais un patient 
sur dix ne sait pas qu'il faut limiter les viandes grasses du type de la côte de porc. 
La margarine et le pain sont les deux aliments testés les moins bien connus. 
La Vegétaiine 8 n'est pas utilisée par la majorité des patients, la réponse «je ne sais pas )) est 
plus fréquente que la réponse fausse. 



11.3 Résultats par patient 

11.3.1 Résultats au niveau de la prise en charge diététique 

Tableau 14 : 

L'objectif retenu pour admettre qu'un patient connaisse la diététique est qu'il réponde 
juste à 8 ou 9 photographies. 

3 
2 
1 
O 

total 

42 % des patients répondent à ce critère. 

L'objectif « moins exigeant » retenu pour admettre qu'un patient connaisse la diététique est 
qu'il réponde juste à 7 photographies au moins. 
70 % des patients répondent à ce critère « moins exigezct B. 

5 
8 
2 
O 

749 

Remarquons que 88 % des patients répondent juste à 6 photographies ou plus. 

0,7 
1,1 
0,3 

O 

Combien de patients croient nécessaire d'éviter les matières grasses, qu'elles soient 
saturées ou non ? 

C'est à dire, combien répondent « cet aliment est à éviter » aux photographies 7 (margarine), 
8 (huile d'olive) et 9 (Végétaline @) ? 

59 patients ont fait cette réponse aux trois photographies soit 8 % des patients. 
Par contre, 3 1 % des patients ont répondu juste aux trois photographies. 
Et, si l'on ne tient pas compte de la photographie « végétaline 8 », ils sont 50 % à avoir 
répondu juste aux photographies 7 et 8. 
Peu de patients pensent que le régime est l'éviction de toutes les graisses. 



Existe-t-il un lien entre h connaissance du natient de son réidne et le seuil 
d'intervention ? 

Les patients Ies plus à risque, ayant un seuil A Z,3 gA, connaissent-ils mieux Ie régime qui lm 
est ada* que les patients ayant un risque faible 7 

Graphique 4 : 

Nombre de bonnes &panses aux photographies en 
fonction du seuil d'h&wenibn 

36 

30 

rr 25 d'inter- 

5 uention = 2Q 
3 
4 15 

* 10 1,6 gri 

5 

8 7 8 5 4 3 2 1  

Nomam de bonnw dponms aux photopphies 

Tableau 15 : 

Un test du Khi 2 d'ind-ance montre une indépackme entre les deux variables 
« répondre juste à 8 ou 9 photographies » et « ie niveau du seuil d'intervention » pour p=û,05. 

Seuil d'intervention en g/l 
E f f d d e  patients ayant 8 ou 9 

bornes ~~ 
Effectif de patients: ayant moins 

de 8 bonnes réponses 
% de patients ayant 8 ou 9 

bonnes répanses 

Il apparaît que les patients h fort risqne cstrdiovoiscnlaire n'ont pwi de connaissance 
supérieure aux antres patients quant h la dietéaique adaptée ii l'hypmhol~térolémie, 

Question : la population coronarienne et d e  non coronarienne (tontes deux regroupant des 
patients de moins de 70 ans) prbtent-elles des réponses, aux photographies, semblables ? 
Ou bien, les patients coronariens, ont-ils bénSci4 de denseils diététiques plus poussés ? 

1,3 

40 % 

1,6 

105 

148 

42 % 

1,9 

81 

107 

43 % 

2 2  

26 

29 

47 % 



Tableau 16 : 

Un test du Khi 2 d'indépendance montre une indépendance entre les deux variables « patients 
coronariens ou non )) et « nombre de bonnes réponses )) pour p=0,05. 

11 apparaît que les patients coronariens ne donnent pas plus de bonnes réponses que les 
patients non coronariens. 
L'éducation diététique des patients coronariens n'apparaît pas meilleure que celle des autres 
patients alors que leurs risques de maladie cardiovasculaire sont importants. 

e Cas particulier de la population âgée de plus de 70 ans 

38 patients de plus de 70 ans ont répondu juste à 8 ou 9 photographies soit 49 % des patients 
de plus de 70 ans. 
Pour les patients répondant aux critères d'âge, ils étaient 41,9 %. 
Cette différence est-elle significative ? 

Tableau 17 : 

Un test du Khi 2 d'indépendance montre me indépendance eritre !es deux variables «patients 
coronariens ou non )) et « nombre de bonnes réponses )) pour p=0,05. 

Nombre de bonnes 
réponses 

8 ou 9 
Moins de 8 

Total de patients 
% de patients ayant 8 ou 9 

bonnes réponses 

Il apparaît que les patients de plus de 70 ans ne donnent pas significativement plus de bonnes 
réponses que les patients de moins de 70 ans. 

D'autres analyses statistiques ont été effectuées et n'ont pas été probantes. Un effet âge sur les 
réponses aux photographies n'a pas été mis en évidence. Les patients répondant juste aux 
photographies positives ou aux photographies négatives n'avaient pas de meilleurs LDL 
cholestérolémies que les autres patients. 

Effectif d'âge < 70 
ans 

314 
435 
749 

42 % 

Effectif d'âge > 70 
ans 

3 8 
39 
77 

49 % 



11.3.2 Résultats thérapeutiques : le respect du seuil d'intervention 

e Nombre de patients pour lesquels une valeur de LDL a été retrouvée dans le dossier en 
fonction des seuils d'intervention 

Les tableaux 18, 19 et 20 présentent la proportion de patients ayant respectivement une valeur 
initiale, une valeur de moins d'un an et les deux valeurs, en fonction des seuils d'intervention. 

Tableau 18 : Valeurs initiales 

Un test du Khi 2 d'indépendance montre que les deux variables « valeur du seuil 
d'intervention )) et {< présence ou non d'une valeur initiale )) sont indépendantes pour p=0,05. 

Tableau 19 : Dernières valeurs (de moins d'un an) 

1 Seuil d'intervention en g/l 1,3 1 ,O 1'9 2'2 1 

Un test du Khi 2 d'indépendance montre que les deux variables ((valeur du seuil 
d'intervention )) et (( présence ou non d'une dernière valeur )) sont dépendantes (p<0,001). 
L'analyse statistique confirme que, lorsque le seuil d'intervention est élevé, il y a moins de 
contrôles biologiques. 
Les patients à risque ont plus souvent des dosages de LDL de moins d'un an que les 
autres patients. 

Effectif de patients ayant une 
dernière valeur 

Effectif du groupe 
Yo 

215 

253 
85 % 

2 1 O 

25 3 
83 % 

149 

188 
79 % 

2 9 

55 
53 % 



Tableau 20 : Valeurs initiales et dernières valeurs 

1 Seuil d'intervention en d l  1 1.3 1.6 1 1.9 2.2 1 
/ Effectif de patients ayan&ne 

1 I 1 I 

11 
/ valeur initiale ET une dernière 1 126 1 105 1 94 1 14 11 

Un test du Khi 2 d'indépendance montre que les deux variables ((valeur du seuil 
d'intervention )) et « présence ou non d'une dernière valeur et d'une valeur initiale )) sont 
dépendantes (p<0,0 1). 
Les patients ayant un seuil d'intervention à 2'2 g/l ont moins souvent un dosage de LDL 
initial et de moins d'un an que les patients ayant un facteur de risque ou plus. 

valeur 
Effectif du groupe 

940 

e Valeurs initiales de LDL cholestérol 

107 patients ont une valeur initiale (avant traitement) inférieure au seuil d'intervention 
soit 25,5 %. C'est à dire qu'un quart des patients sont traités à tort par rapport aux 
recommandations. 
La valeur initiale est en moyenne supérieure de 18'3 % au seuil d'intervention pour chaque 
patient. 

253 
51 % 

Une valeur initiale inférieure de 30 à 60 % au seuil d'intervention est trouvée chez 12 patients 
soit 2,8 % des patients. Parmi ces 11 patients, 10 ont un seuil d'intervention de 1'9 ou 2'2 g/l. 
Une valeur initiale supérieure de O à 40 % au seuil d'intervention est trouvée chez 231 
patients soit 55 % des patients. 

Les diagrammes suivants (graphique 5) présentent les effectifs de patients en fonction des 
écarts exprimés en pourcentage entre les valeurs initiales et les seuils d'intervention. 

253 
43 % 

Plus les patients ont un seuil d'intervention important, plus la courbe se décale sur la 
gauche, et plus les valeurs initiales se trouvent être inférieures au seuil d'intervention. 

188 
54 % 

55 
27 % 



Graphique 5 : 

Patients tous seuils 
d'intervention confondus 
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LDL initial. : 
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LDL initiai : 
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Patienh ayant un seuil 
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d'intervention ih 1,9 gil 
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Patients- ayant un seuil 
d'intervention ii 2J g/I 

Moyenne du 
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L'écart entre la valeur initiale moyenne et le seuil d'intervention varie selon les quatre 
groupes de seuils d'intervention. 
Pour les patients ayant un seuil d'intervention de 1,3 g/l, la valeur initiale est en moyenne 
supérieure de 37,s % au seuil d'intervention. 
Pour ceux ayant un seuil d'intervention à 2'2 g/l, cette moyenne est inférieure de 17,4 % 
au seuil d'intervention. 

Tableau 2 1 : 

Graphique 6 : 

Moyenne des valeurs initiales pour chaque seuil 
d'intervention 

1,â 1,9 

Seuil d'intervention en g/l 

11 apparaît que la moyenne des valeurs initiales est stable quelles que soient les valeurs 
du seuil d'intervention. 
On peut se demander si les facteurs de risque sont pris en compte. 

Ceci est corroboré par l'analyse des effectifs de patients dont la valeur initiale de LDL est 
inférieure au seuil d'intervention (tableau 22). 



Tableau 22 : 

Il apparaît que les patients les moins à risque (prévention primaire et faible nombre de 
facteurs de risque) sont les patients chez qui on trouve plus souvent un traitement introduit 
pour des valeurs de LDL cholestérol inférieures aux seuils d'intervention. 

Cette différence est confirmée par un test du Khi 2 d'indépendance qui montre que les deux 
variables « valeur du seuil d'intervention )) et (( valeur de LDL initiale inférieure au seuil 
d'intervention )) sont dépendantes pour p<O,OO 1. 

Ainsi, 88 % des patients, ayant un seuil d'intervention à 2,2 g/l, ont une valeur avant 
traitement inférieure au seuil d'intervention, et sont traités à tort. 

e Dernières valeurs de LDL cholestérol 

603 patients ont une valeur de LDL cholestérol datant de moins d'un an sur 749 patients 
respectant les critères d'inclusions (soit 8 1 %). 
453 patients ont une valeur de LDL cholestérol inférieure au seuil d'intewention et datant de 
moins d'un an (soit 75 % des patients ayant eu un dosage et soit 60 % des patients inclus). 

Un quart des patients ont un dosage de LDL cholestérol, de moins d'un an, supérieur au 
seuil d'intervention et sont donc insuffisamment traités. 

81 patients des 21 5 patients ayant un seuil d'intervention de 1,3 g/l (soit 38 % du groupe) ont 
encore, malgré la prise en charge, un dosage de LDL datant de moins d'un an supérieur au 
seuil d'intervention. Ceci n'est pas retrouvé chez les patients ayant un seuil d'intervention de 
2,2 g/l. 

Tableau 23 : 



Cette différence est objectivée par un test du Khi 2 qui montre que les deux variables ({ valeur 
du seuil d'intervention )) et (( dernière valeur de LDL supérieure au seuil d'intervention )) sont 
dépendantes pour p<O,OO 1. 

Le dosage de LDL datant de moins d'un an est en moyenne inférieur de 13,3 % à la valeur du 
seuil d'intervention. 
En tenant compte des différents seuils d'intervention, on trouve que l'écart entre la dernière 
valeur et le seuil d'intervention varie de - 2'3 % pour les patients ayant un seuil d'intervention 
de 1,3 gll, à - 37'6 % pour les patients ayant un seuil d'intervention de 2,2 g/l. 

Tableau 24 : 

Le groupe qui a un seuil d'intervention à 2'2 g/l, n'a aucune dernière valeur de LDL 
supérieure au seuil d'intervention. Dans ce groupe la valeur de moins d'un an est 
constamment inférieure au seuil d'intervention (de - 16 à - 61 %). 

Seuil d'intervention 
en g/l 

Moyenne des valeurs de moins 
d'un an en g/l 

Moyenne de l'écart valeur de 
moins d'un an / seuil 
d'intervention en % 

Par contre, dans le groupe qui a un seuil d'intervention à 1'3 g/l, 36'8 % ont une dernière 
valeur de LDL cholestérol supérieure au seuil d'intervention. 
Pour ce même groupe, la dernière valeur de LDL la plus grande trouvée est supérieure au 
seuil d'intervention de 82 % et la plus petite est inférieure au seuil d'intervention de 58 %. 
La dispersion de la dernière valeur du LDL est plus importante dans ce groupe que dans le 
groupe ayant un seuil d'intervention à 2,2 g/l. 
Ceci peut être expliqué par un effectif plus grand des patients ayant un seuil à 1'3 g/l. 

Ces constatations sont imagées par les graphiques suivants (graphique 7). 

133 

1'27 

-2,396 

1'6 

1'42 

-11'3% 

1,9 

1,39 

-27,1% 

222 

1,37 

-37,6% 

Tous 
patients 

1,36 

-13,3% 



Graphique 7 : 

Patients tons seuils 
d'intervention confondus 
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Patients ayant un seuil 
d'intervention P 2 4  g/l 

Moyenne du LDL 
de moins d'un an : 
1,37 gll 

Ecart entre le LDL de moins d'un an et le seuil d'intervention en % 



Synthèse des valeurs initiales et des valeurs de moins d'un au 

Le graphique 8 présente la proportion de patients ayant des vaieurs de LDL de moins d'un au 
supérieures au seuil d'intervention (insdEsamment traités) et ayant des valeurs de LDL 
avant traitement infkrieures au seuii d'intervention (traités à tord). 

Ce gmpbique met bien en évidence que les patients traites A tort sont préfhntieiiement des 
patients sans ou avec peu de facteurs de risque, et que les patients insuEsamment trait& sont 
préférentiellement des patients A haut niveau de risque cardiovascuiaire. 

ProportSon de patients 
insuffisamment tmMs et tFa& à tort 

en fonction du seuil d'intervention 

100 

80 

60 I a 
O 40 
' ~ l  

20 

+ % de patients 
mit& a tort - % de patients 
insuffisamment 
traités 

O 
1,3 1,6 1,9 2,2 

Seuil d'inbwention en gn 



Varhiion du cholestérol avant et après traitement en fonction des dBhnts seuils 
d'intervention 

339 patients, répondant au &&es d'inclusion, ont une valeur initiale et une valeur de moins 
d'un an. 
Quelle est la varidon du cholesbérol avant et après traitement ? 

Graphique 9 : 
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Nous remarquons sur ce graphique, où cbaque point comspond à un patient, que Ia plupart 
des vaiews se trouvent sous la bissectrice et donc Ies M è r e s  valeurs sont giobalexllent 
inférieures aux valeurs initiales, 
En effet, 310 demi&res vaiem sont Ixiférieures ou égales aux 339 valeurs initiales soit 91 %. 
Ii n'appmît pas de &@gation par seuil d'intervention dans le nuage de points. 

Nous remarqwns qu% existe 9 D/o des patients qui ont une vdeur de LDL de moins d'un 
an superieure ia valeur initiaie avant traitement, 



Globalement, pour les patients répondant aux critères d'inclusion, il existe une baisse de 28 % 
entre la valeur initiale et la dernière valeur de LDL cholestérol. 
Sur ce critère, il n'existe pas de différences notables entre les différents groupes de seuil 
d' intervention. 

Tableau 25 : 

Seuil d'intervention 

~ o ~ e n n e '  de la variation entre la 
dernière valeur et la valeur initiale 

en % 
Effectif de patients ayant une valeur 

initiale ET une dernière valeur 

Les baisses moyennes sont importantes quelles que soient les populations concernées. 
La dispersion est importante. Ce que traduisent les coefficients de corrélation peu élevés. 

initiales 

Degré de signification du 
coefficient de corrélation 

e Analyse des cas où la dernière valeur de LDL est supérieure à la valeur initiale. 

Coefficient de corrélation entre les 
dernières valeurs et les valeurs ( 0'38 034 1 0'20 1 0,35 1 0,41 1 

Tableau 26 

1,3 

- 28 % 

126 

P < 
0,001 

1,9 

- 26,3 % 

94 

1'6 

- 28'4 % 

105 

Un test du Khi 2 d'indépendance avec correction de Yates montre que les deux variables 
« valeur du seuil d'intervention » et (( dernière valeur de LDL supérieure ou inférieure au 
seuil d'intervention » sont indépendantes pour p=0,05. 

p < 
0,001 

Seuil d'intervention en g/l 

Malgré l'impression donnée, nous n'avons pas mis en évidence de lien entre le seuil 
d'intervention et l'évènement « dernière valeur supérieure à la valeur initiale ». 
Ceci est du à un effectif faible (14 patients) du groupe au seuil d'intervention 2'2 d l .  

2'2 

- 29,8 % 

14 

Tous 
patients 

- 27'7 % 

339 

Pas de 
corrélation 

pour 
p = 0,OS 

1,3 

Pas de 
corréiation 

pour 
p = 0,05 

1'6 

Effectif de patients dont la 
dernière valeur de LDL est 

supérieure à la valeur initiale 
Effectif du groupe 

Yo 

p < 
0,001 

8 

105 
7,6 % 

13 

126 
10'3 % 

1'9 
----- 

8 

94 
8'5 % 

2,2 
Tous 

patients 

O 

14 
0 %  

29 

339 
8,7 % 



e Résultats en considérant le seuil d'intervention des recommandations américaines 
ATP III ,pour les groupes à risque. 

En considérant les patients du groupe dont le seuil d'intervention est de 1'3 gll, nous avons vu 
que 62 % d'entre eux ont une valeur de LDL de moins d'un an inférieure à 1'3 gll. 
Qu'en serait-il en considérant l'objectif des recommandations américaines, c'est-à-dire un 
seuil d'intervention à 1 g/l pour les patients les plus à risque. 

Il s'avère que 14,3 % des coronariens, et que 14,2 % des patients non coronariens ayant 
plus de deux facteurs de risque, ont un LDL inférieur à 1 g/i. 

Le diabète est, dans les recommandations américaines, considéré comme un risque équivalent 
à une maladie coronarienne. Les critères définis par l'audit ne permettent pas de différencier 
les patients diabétiques des autres patients et de leur appliquer les recommandations de I'ATP. 

11.3.3 Lien entre les résultats des réponses aux photographies et les résultats 
thérapeutiques 

e Y a-t-il une corrélation entre l'évolution du LDL cholestérol et le nombre de bonnes 
réponses aux photographies ? 

Les patients ayant 8 ou 9 bonnes réponses aux photographies, ont en moyenne une baisse de 
LDL cholestérol (entre la valeur initiale et la dernière valeur) de 29'3 %. 
Pour les patients ayant moins de 8 bonnes réponses, cette moyenne est de 26'8 %. 
Un test de comparaison des moyennes ne met pas en évidence de différence entre ces deux 
moyennes pour p=0,05. 

Le graphique suivant (graphique 10) présente l'écart entre LDL initiale et LDL datant de 
moins d'un an en fonction du nombre de bonnes réponses par patient. 
Les moyennes des écarts entre LDL initial et datant de moins d'un an apparaissent sur ce 
graphique pour chaque nombre de bonnes réponses aux photographies. 

Tableau 27 : Moyenne de variation pour chaque groupe de patients ayant le même nombre de 
bonnes réponses aux photographies : 

Nombre de bonnes 
réponses aux 
photographies 

Moyenne des écarts 
entre le dernier 
LDL et le LDL 

initial en % 

1 

- 11,l 

2 

- 15,2 

4 

- 25'7 

3 

- 18'9 

5 

- 28'8 

6 

- 25'5 

7 

- 28'2 

8 

- 30,s 

9 

- 26'9 



Evolution du LDL cholestérol en fonction du nombre de 
bonnes réponses aux photos 
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Le calcul des coefficients de corrélation entre la variation du LDL cholestérol, et les bonnes 
réponses aux photographies, par seuils d'intervention donne des résultats proches de zéro 
(tableau 28). Un test statistique montre que ces coefficients de corrélation ne sont pas 
significativement différents de O pour p=0,05. Il n'existe pas de lien statistique entre le 
nombre de bonnes réponses et la variation du LDL. 

Tableau 28 : 

Les bonnes réponses aux photographies semblent donc indépendantes de la baisse du 
LDL cholestérol. 

Seuil d'intervention en g/l 

Coefficient de corrélation entre la 
variation du LDL et le nombre de 

bonnes réponses aux 
photographies 

Effectif du groupe 

Degré de signification du 
coefficient de corrélation 

Existe-t-il un lien entre le nombre de bonnes réponses et l'évènement « dernière valeur 
inférieure au seuil d'intervention » ? 

Tableau 29 : 

1,3 

- 0,071 

126 

Pas de 
corrélation 

pour 
p = 0,05 

Un test du Khi 2 d'indépendance montre que les deux variables « nombre de bonnes réponses 
aux photographies » et « dernières valeurs de LDL supérieures ou inférieures au seuil 
d'intervention » sont indépendantes pour p=0705. 

1 6  

- 0,17 

105 

Pas de 
corrélation 

pour 
p = 0,05 

Nous n'avons pas mis en évidence de lien entre le nombre de bonnes réponses aux 
photographies et le résultat biologique. 

Dernière valeur 
inférieure au seuil 

d'intervention 

Remarque : l'étude Lyonnaise n'avait pas montré de diminution notable des différentes 
fractions de cholestérol sous régime crétois malgré une diminution importante de la mortalité. 

Nombre de bonnes réponses aux 
photographies 

oui 

non 

Tous 
patients 

0,079 

339 

Pas de 
corrélation 

pour 
p = 0,05 

1,9 

- 0,0060 

94 

Pas de 
corrélation 

pour 
p = 0,05 

8 ou 9 
186 

54 

2 2  

0,090 

14 

Pas de 
corrélation 

pour 
p = 0,05 

< 8 
243 

9 1 



11.4 Résultats par médecin 

11.4.1 Qualité des grilles reçues 

Nous avons trouvé des erreurs d'inclusion avec 77 patients inclus d'âge supérieur à 70 ans. 
Une seule grille est de mauvaise qualité avec un remplissage incomplet de l'âge et des 
facteurs de risque. 
On note quelques erreurs entre la réponse binaire (à la réalisation ou non du dosage du LDL- 
cholestérol) et la réponse en valeurs (oui sans valeur indiquée ou non avec une valeur). 
Par contre, les réponses aux photographies sont toutes complètes. 
Globalement, les grilles reçues sont de bonne qualité. 

11.4.1 Résultats au niveau de la prise en charge diététique 

L'objectif retenu est que 75 % des patients, traités par un médicament 
hypocholestérolémiant, de chaque médecin, doivent répondre de manière correcte à 8 
ou 9 photographies. 

3 médecins soit 6,4 % des participants ont 75 % de leurs patients répondant juste à 8 ou 9 
photographies. 

e L'objectif retenu «moins exigeant » est que 75 % des patients, traités par un 
médicament hypocholestérolémiant, de chaque médecin, doivent répondre de manière 
correcte à 7 photographies au moins. 

21 médecins soit 45 % des participants ont 75 % de leurs patients répondant juste à 7 
photographies au moins. 



La ré-partition des médecins en fonction du pourcentage de patients ayant répondu 
juste A 8 ou 9 photographies n'apparaît pas homoghne. Les résuitab sont très dispemds 
témoignant de pratiques clifferentes. 

Tableau 30 : 

Variation de la proporüsn de patienb ayant 8 ou 
9 bonnes r é p o ~ s ~  par ll;;Cdsz:r; 

% de patients ayant répondu au 
critère de qualité au plan diMetique 

par m-n (8 ou 9 bonnes kponses 
aux photos) 

Nombre de medecins 

% de patients ayant 8 ou 9 bonnes réponsear aux photos 
(par tranche de 5 !.4J 

Par contre les résultats sant plus homogènes si l'on compare le pouxcentage de bornes 
LWYU &-mes 2s ~lr~p+hies, de chq~ie ~~éâecin,  tous patimts confondus (graphique 12). 
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Graphique 12 : 

Cette différence d'homogénéité des résultats est expiiquée par : 
- le nombre moyen des bonnes réponses aux photographies par patient est de 7,06 
- la majorité des patients ont 7 (28 %) ou 8 (26,7 %) bornes *mes 
- l'objectif retenu pour définir le patient qui « connaît son &@ne » (8 bonnes réponses ou 
plus aux photographies) se trouve dans cette plage de forte population. 

RBpartCtion de la moyenne des pourcentages de 
bonnes réponses par medeun pour les 9 photos 

Pour un même pourcentage global de bonnes rkponses, un medech pourra avoir une 
proportion différente de patients ayant 8 ou 9 bonnes réponses. 
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Nous avons réalisé un graphique pour chaque photographie présentant le nombre de médecins 
en fonction du pourcentage de patients ayant dom& la bonne réponse (graphiques 13 A 21). 
Pour les trois premiks photographies (&te de porc, poisson, haricots verts), les résultats sont 
homogénes wec une majorité de médecins qui ont 85 à 100 % de leurs patients répondant 
correctement. 
Par contre, pour les six photographies suivantes (gmyére, raisin, pain, margarine, huile 
d'olive, v6gdtaline@), nous pouvons remarquer un Mement des résultats, d'autant plus 
TU& pour les photographies 6,7 et 9 (pain, margarine et végktzh&). 
Pour ces photographies, une mdlioration est wrhiqernent possible, Si cetains médecins ont 
des résultats mitigés, il existe, pour chaque photographie, un médecin ou plus, ayant tous ses 
patients répondant juste. 



Graphique 14 : 

Graphique 15 : 
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Graphique 17 : 

Graphique 18 : 

Rbpartition du pourcentage de bonnes réponses par 
Mdecin pour la photo 4 "gruy8reW 
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Graphique 19 : 

Graphique 20 : 

Graphique 21 : 

RBpartCtion du pourcentage de bonnes réponses par 
ddecin pour la photo 7 "margarine" 
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RBpartitbn du pourlantage de bonnes réponses par 
ddecin pour la photo 8 "huile d'olive" 
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e Discussion des obiectifs retenus : 

Les objectifs de qualité ont été fixés de manière consensuelle mais arbitraire. Les résultats 
seraient-ils très différents pour d'autres objectifs ? 

Rappelons que l'objectif retenu est que 75 % des patients traités par un médicament 
hypocholestérolémiant d'un médecin doivent répondre de manière correcte à 8 ou 9 
photographies. 

- Quels seraient les résultats avec un objectif de 75 % des patients, traités par un 
médicament hypocholestérolémiant d'un médecin, devant répondre de manière correcte à 7 
photographies ou plus (contre 8 ou plus dans les objectifs retenus) ? Il s'agit de l'objectif 
« moins exigeant » que nous avons déjà défini. 

45 O/O des médecins atteignent alors l'objectif. 

En diminuant I'objectif de une photographie, les patients ayant 7 bonnes réponses (qui 
représentent 29 % des patients) répondent à l'objectif de qualité. Le nombre de médecin 
satisfaisant l'objectif de qualité est nettement amélioré dans ce cas. 

- Quels seraient les résultats si l'objectif était de 80 % ou de 50 % des patients au lieu 
des 75 % devant répondre correctement à 8 ou 9 photographies. 

2 médecins soit 4 % des participants ont 80 % de leurs patients répondant juste à 8 ou 
9 photographies. 

18 médecins soit 38 % des participants ont 50 % de leurs patients répondant juste à 8 
ou 9 photographies. 

En jouant sur le facteur pourcentage de patients, l'effet produit est moins important que dans 
le cas précédent. 



II.4.2 Résrnltats thérapeutiques : Ia LDL cholest&rolémie est-elle bien en dmsionzs 
du senil d'intervention ? 

L'objectif retenu est que 80 % des patients, traités par un médicament hypocholestérol6miant, 
d'un médecin, doivent avoir un dosage de moins d'un an, et que celui-ci soit inférieur au seuil 
d'intervention. 

32 % desi médecins ont atteint 190bjecti£. 

A noter, parmi les 3 mkdecins qui ont rempli le c r i t h  de qualit6 sur la partie diététique, seul 
un mBdecin a atteint l'objectif portant sur Ie LDL c h o l ~ l .  

Graphique 22 : 
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Il existe une grande dis@o~ des résultats par méd.ecin. Une amélioration des performances 
des médecins peut h envisagée. 

La moyenne des pourcentages, par médecin, de patients ayant une vaieur de LDL cholestérol, 
de moins d'un an, inférieure au seuil â'inteweniion est de 59 %. 



Obsewon5 la ré~artitinn des mBdecins pour les deux composants de I'obiectifretenu. 

Tout d'abord, étudions la proportion de patients de chaque médecin chez qui on retrouve une 
valeur de LDL de moins d'un an. 

Tableau 3 1 : 

Graphique 23 : 

Répartition des médecins en fonction du pourcentage de patients 
ayant une -leur de LDL de moins d'un an 
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Considérons les patients qui ont une vaieur de LDL choiest6ml dataot de moins d'un an, et 
observons la proportion de patients pour chaque médecin qui ont une dernib valeur de LDL 
S&ieure au seuil d'intervention. 

Tableau 32 : 

Graphique 24 : 

Lorsqu'm dosage de moins d'un an est retrouvd dans le dossier, 51 % des médecins ont 
80 % ou plus de leurai patients qui ont un dogage de LDL cholestérol inférieur au ~ e d  
d ' intent ention. 

Répartition des médecins en fonction du pourcentage de 
paiients ayant un LDL inMeur au seuil d'interi~ention 

lorsqu'une valeur de moins d'un an existe 

10 
3 8 S 
E 6 
0 

4 t 
" 2 E = O 

ho @ P @ $ \ O  %O 
%de patienb ayant une dbirni8m valeur * au seul1 

d'intervention lomqu'une valeur de moins d'un an exi* 
par m4drcln (par tmnche de 6 %) 

La moyenne des pourcentages, par m&dech, de patients ayant une valeur de LDL, choIest&ml, 
de moins d'un an, infdriem au seuil d'intervention lorsqu%ie dernière valeur existe, est de 
74 %. 

608 
69 

1 0 4 1 0 6 1 5 9  

49 

% de patients ayant une demibre 
valeur < seul d'intervention 

forsqu'une dernière valeur existe 
par médecin 

nombre de médecins 

I 

809 
89 

709 
79 

208 
29 

509 
59 

909 
100 

309 
39 O h 9  

109 
19 

0 0 2  



Chapitre III : Les recommandations 



Chapitre III : Les recommandations 

Nous avons constaté que les objectifs de qualité que nous nous étions fixés n'ont pas été 
atteints. Le GLAM propose des actions correctrices afin d'améliorer les pratiques médicales. 
Un second tour d'audit sera proposé aux médecins participants afin de mesurer la progression 
des résultats. . 

Le GLAM formule les six recommandations suivantes : 

Agir sur la formation 

Une sensibilisation des acteurs de la formation médicale, initiale et continue, envers 
l'hypercholestérolémie doit être menée. 
L'enseignement doit insister sur la personnalisation du traitement de l'hypercholestérolémie. 

2. Simplifier les recommandations pour une meilleure implémentation 

11 est difficile d'appliquer les recommandations actuelles sans avoir un document écrit. Il faut 
noter que les recommandations de 1'AFSSAPS sont déjà plus simples que celles de 
17ANDEM. 
De nouvelles recommandations seront rédigées dans les années à venir. Nous préconisons une 
simplification des recommandations. 
Cette recommandation concerne les organismes d'évaluation des pratiques médicales. 

3. Harmoniser les comptes rendus d'analyses médicales 

Les laboratoires d'analyses médicales sont le premier contact du patient avec le résultat 
biologique. Les valeurs « normales )) sont fournies avec le bilan lipidique. Très souvent, ces 
valeurs ne correspondent pas aux seuils d'intervention définis par 17AFSSAPS. La notion de 
seuil variant en fonction du nombre de facteurs de risque n'est pas donnée. 
Il est malaisé d'expliquer a un patient, sans facteur de risque, dont le dosage de LDL est à 2 
gll, que son hypercholestérolémie ne nécessite pas de traitement médicamenteux, alors que la 
normale du laboratoire de biologique donne une limite supérieure à 1,3 ou 1,6 g/l. 
Il nous paraît primordial, tant du point de -me du patient que du médecin, d'harmoniser les 
comptes rendus en y indiquant les seuils d'intervention de 1'AFSSAPS. 

Nous suggérons aux médecins participants de contacter leurs correspondants biologiques et de 
leur proposer, si nécessaire, la modification de la présentation et des valeurs seuils indiquées 
sur les comptes rendus. 



Ce problème a déjà été soulevé par la recommandation « hypolipémiants » de 1'ANDEM qui 
critiquait l'utilisation de moyenne statistique comme norme biologique. « Le groupe de travail 
a estimé que l'interprétation des résultats lipidiques, leurs explications et leurs commentaires 
devraient avoir lieu au cours d'une consultation médicale. » (78) 

4. Rappeler régulièrement les règles diététiques 

Si certains aliments sont bien connus par les patients, d'autres sont moins bien maîtrisés. Le 
rappel régulier des conseils diététiques semble nécessaire pour d'une part apporter 
l'information et d'autre part motiver le patient. 
Il est important d'insister sur les conseils positifs comme la margarine et le pain. 

Ces encouragements et cette information sont d'autant plus essentiels lorsque le patient est a 
haut risque de maladies cardiovasculaires notamment en prévention secondaire. 

5. Réévaluer l'indication du traitement hypolipémiant 

Nous avons constaté dans l'analyse des résultats qu'un quart des patients étaient traités à tort 
(patients traités alors que leur LDL cholestérol avant traitement était inférieur au seuil 
d'intervention). Nous suggérons au médecin de rechercher le LDL cholestérol initial et de 
remettre en cause l'indication du traitement hypocholestérolémiant. 
Dans le cas d'un LDL initial méconnu, en prévention primaire, il nous paraît opportun de faire 
une fenêtre thérapeutique suivie d'un nouveau dosage. 

6. Intensifier le traitement si nécessaire 

Un quart des patients avait un dosage de LDL supérieur au seuil d'intervention. 
Il est important d'atteindre les seuils d'intervention. Des dosages de 40 mg de pravastatine, de 
simvastatine ou d'atorvastatine peuvent être utilisés. Une bithérapie associant une statine et 
une résine (Questran 8) peut être envisagée. 
Ceci est d'autant plus important chez les patients à haut risque cardiovasculaire. 



Chapitre IV : Discussion 



Chapitre IV : Discussion 

La participation 

La participation à cet audit a été faible. 47 médecins ont participé, alors qu'une invitation a 
été envoyée à 2 297 médecins généralistes libéraux. Seulement 2 % des médecins sollicités 
ont participé. 

Cet audit a aussi été diffusé aux médecins spécialistes libéraux. Mais, ils n'étaient pas la cible 
de cet audit. Cet audit ne leur était pas destiné. Aucun médecin spécialiste n'a participé à cet 
audit. 

Il faut noter que les audits réalisés antérieurement par le GLAM ont des recrutements 
relativement faibles. Les deux derniers audits ont eu les taux de recrutement les plus élevés. Il 
s'agit de : 

- L'audit « Respect de l'objectif manométrique de l'hypertension artérielle équilibrée )) 
avec 78 médecins participants soit une participation de 3,6 %. 

- L'audit « Qualité Rédactionnelle des Ordonnances » avec 80 participants sur 1000 
médecins sollicités soit 8 % de participation. La participation des médecins à cet audit 
ne demandait que l'accord du médecin et ne prenait pas de temps au médecin. 

L'audit « prise en charge de l'hypercholestérolémie » a rencontré plusieurs obstacles 
expliquant la faible participation. 

- Il n'a pas été possible de faire parvenir l'ensemble des documents aux 2 297 médecins 
et seule une invitation a été envoyée. 

- L'envoi de cette invitation a été couplé à un autre courrier indépendant. 
- L'envoi s'est effectué fin janvier 2002, en pleine période de grève des médecins 

généralistes (qui s'est étendue d'octobre 2001 à mai 2002). L'atmosphère était 
certainement plus aux revendications qu'à l'amélioration des pratiques. 

Face à cette situation, nous avons tenté les actions suivantes : 

- Une relance des médecins a été faite par courrier ou par e-mail pour les médecins 
aymt accepté l'irrvitation. 

- Une relance téléphonique a également été entreprise quelques mois plus tard. 
- Des médecins ont également été invités à participer à cet audit lors des séances de 

formation pour l'audit « Insuffisance Coronaire Stable D. 

La relance téléphonique a permis un contact avec les médecins qui avaient répondu à 
l'invitation. La plupart des praticiens désiraient faire l'audit mais le manque de temps est la 
première raison invoquée à l'absence de réalisation de l'audit. Seulement 5 médecins n'ont 
pas adhéré à la méthode de l'évaluation. 



Un critère déterminant à la réussite d'un audit, est qu'il ne soit pas consommateur de temps 
pour un gain en qualité. Peu de temps pour beaucoup de bénéfices ! 

Ceci rejoint les résultats de S. Stenger (152). Une enquête auprès de 244 médecins lorrains 
montrait que 65 % des médecins affirment accepter de participer à un audit si cela leur était 
proposé. Il n'existe pas d'hostilité envers l'audit ou de refus de la méthode. Mais, ils ne sont 
que 4 % à avoir participé à un audit et que 2 % à pouvoir citer au moins quatre étapes de 
l'élaboration d'un audit. Ceci souligne la méconnaissance de l'audit par les médecins 
généralistes. 

Depuis cette étude faite en 1998, le pourcentage de médecins ayant participé à un audit en 
Lorraine a augmenté. En 2003, 300 médecins ont participé à au moins un audit du GLAM, 
soit environ 10 % des médecins généralistes libéraux. 

L'évaluation des pratiques professionnelles est, depuis quelques années, enseignée au cours 
du troisième cycle d'études médicales. Peu de médecins installés ont bénéficié de cet 
enseignement. C'est pour remédier à cette lacune que l'audit «Insuffisance Coronaire 
Stable )), dernier audit du GLAM en date, a associé un audit à une séance de formation 
médicale continue sur l'évaluation des pratiques. 

Les médecins du nord de l'Europe sont plus en avance que les médecins français sur 
l'évaluation de la pratique. Aux 10 % de médecins ayant réalisé un audit en Lorraine, il faut 
opposer les 58 % des médecins généralistes du Royaume-Uni qui pratiquent l'audit. 

La participation à l'audit «prise en charge de l'hypercholestérolémie )) est légèrement 
inférieure à celle des derniers audits faits par le GLAM, mais il s'est réalisé dans un contexte 
défavorable que nous avons vu. Une information sur l'audit, tel que le GLAM le fait en 
Lorraine, devrait permettre une amélioration de la participation pour les audits à venir. 

Le recrutement 

Le recrutement en patients par chaque médecin est inégal. Le nombre de patients à inclure 
était volontairement réduit à 20 du fait du nombre important de critères, alors que I'ANDEM 
préconise 30 à 50 patients. 
Si 43 O/O médecins ont effectivement inclus 20 patients ou plus, 37 % ont inclus moins de 
15 patients et 1 1 % en ont inclus moins de 10. 

Ces faibles effectifs de patients remettent en cause la représentativité de l'activité de certains 
médecins. 

L'audit a une action pédagogique qui existe a priori même pour des médecins ne recrutant 
qu'un petit nombre de patients. Le médecin en acceptant de faire un audit, en lisant le 
référentiel, en incluant quelques patients, est amené : 

- à réfléchir sur sa pratique, 
- à se remettre en cause, et à poser, à lui-même, la question posée par l'audit, 
- à mieux connaître la technique de l'audit et à y adhérer. 



Il sera intéressant au second tour d'audit, de mesurer l'amélioration de qualité de ces 
médecins ayant inclus peu de patients. 

Il peut en être de même lorsqu'on envoie les documents à tous les médecins lorrains : les 
médecins, même s'ils ne réalisent pas l'audit, ont entre les mains une information qui les 
sensibilise à l'audit et au'problème posé par l'audit. 

Les documents (argumentaire, grille ...) de l'audit ((prise en charge de 
l'hypercholestérolémie » n'a pas pu être diffusé à l'ensemble des médecins généralistes 
lorrains. Ceci'n'a pas seulement diminué la participation des médecins, mais aussi, réduit ce 
rôle pédagogique envers les médecins non participants. 

Deux explications apparaissent à ces faibles effectifs de patients par médecin. 

La première est le manque de temps des médecins. Remplir pour chaque patient la grille 
prend au moins cinq minutes. Prendre ces cinq minutes lorsque la salle d'attente est pleine, 
n'est pas facile. Avec 20 patients, le temps consacré à remplir la grille est de 2 heures. Ce 
temps s'ajoute au temps de travail habituel du médecin. C'est pour cette raison que la relance 
par courrier a été faite en mai 2002, période d'activité plus calme. 

La seconde est la difficulté à inclure des patients répondant aux critères d'inclusion. Le critère 
âge (limité à 70 ans) a été une limite à l'inclusion de patients pour des médecins ayant des 
patientèles âgées. Nous avons reçu des grilles accompagnées de cette explication pour justifier 
le petit nombre de patients. 

Des patients, de plus de 70 ans, ont été inclus par les médecins participants. Ces erreurs ne 
sont pas généralisées, mais concernent un petit nombre de médecins. Six médecins ont au 
moins 7 patients de plus de 70 ans. 
Soit, il s'agit d'erreurs. Le médecin n'a pas été attentif aux critères d'inclusion. 
Soit devant une faible inclusion du fait de patients âgés, le médecin a préféré inclure des 
patients de plus de 70 ans. 

Les résultats de l'évaluation de la connaissance diététique 

Le premier point, est la grande qualité des grilles sur la partie réponses aux photographies. La 
totalité des patients avait une réponse pour chacune des neuf photographies. Ceci marque 
l'intérêt des médecins pour la prise en charge diététique. 

Notre évaluation porte sur la connaissance du patient quant à son régime. Nous n'avons pas 
exploré le régime réellement fait par le patient. Le rôle du médecin est de donner 
l'information puis de motiver son patient. Nous n'avons évalué que le premier échelon qui 
est la connaissance. 

Au niveau des résultats globaux, nous avons été surpris des mauvaises réponses à des photos 
que nous avions au départ jugées faciles. 23 % des patients n'ont pas répondu juste à la 
photographie (( gruyère », 37 % à la photographie (( pain ». 



Nous constatons une méconnaissance de l'usage des corps gras avec respectivement 46 % et 
18 % des patients qui ne répondent pas juste aux photographies « margarine )) et « huile 
d'olive ». 
Le taux de mauvaises réponses à l'huile d'olive est relativement faible, mais l'huile d'olive 
est un produit (( phare )) du régime. Ces 18 % d'erreurs restent un taux d'erreur élevé pour un 
produit qui devrait être très bien connu. 

Au niveau de l'analyse, nous n'avons pas mis en évidence, de différence de réponses entre 
coronariens et non coronariens, entre les différents groupes de seuils d'intervention. Les 
patients à risque ne connaissent pas mieux leur régime que les autres patients. Cela ne devrait 
pas être le cas. Les patients à risque de maladies cardiovasculaires devraient mieux connaître 
et appliquer le régime adapté. 

Nous avons mis en évidence que 6 % des médecins ont plus de 75 O h  de leurs patients qui 
ont répondu de manière correcte à 8 ou 9 photos à l'enquête diététique. 
La proportion de médecins ayant atteint l'objectif est très faible. Nous pouvons nous 
demander si l'objectif de 8 ou 9 photographies justes n'était pas un critère de qualité trop 
élevé. Il a été défini de manière consensuelle au sein du groupe pilote. Mais de manière 
arbitraire. Nous n'avons pas de référence sur ce que le patient doit connaître. L'objectif a été 
établi de manière naïve, les médecins du GLAM ont décrit la pratique idéale sans avoir 
connaissance des résultats de l'audit. Nous avons montré un écart très important entre cet 
idéal et ce que nous avons observé. 

Nous avons défini un objectif moins exigeant après l'analyse des résultats. 
45 % des médecins ont plus de 75 % de leurs patients qui ont répondu de manière 
correcte à 7 photographies, ou plus, à l'enquête diététique. 

Moins d'un médecin sur quinze répond à l'objectif de qualité et moins d'un médecin sur deux 
répond à l'objectif accessoire. Une amélioration des pratiques nous semble nécessaire. Des 
recommandations sont formulées et un second tour d'audit est prévu. 

L'analyse des résultats a montré une grande disparité des résultats. Certains médecins ont un 
niveau de qualité répondant à nos objectifs. Celui-ci est donc faisable. Nous pouvons penser 
que la plupart des médecins peuvent améliorer leur pratique et atteindre l'objectif. La 
disparité des résultats est un élément très important pour apprécier les possibilités 
d'amélioration. 

Le médecin a une notion intuitive de la présence ou non dans le dossier médical d'un dosage 
sanguin ou d'un examen complémentaire. Un audit sur ces thèmes lui permet de vérifier si ce 
qu'il croit correspond à ce qu'il fait réellement, d'avoir des résultats chiffiés et de pouvoir les 
comparer au groupe de médecins. 
Dans le cas de la prescription d'un régime diététique, le médecin motive le patient, lui 
redonne les bases de la diététique, mais ne l'interroge pas, a priori, sur ce qu'il sait. Avoir une 
information sur les habitudes alimentaires et les connaissances est difficile en médecine 
libérale et très consommatrice de temps. 
La partie diététique de cet audit permet de combler cette déficience. 

L'utilisation de la planche de photos peut se poursuivre indépendamment de l'audit et devenir 
un outil pour le médecin généraliste. Le praticien devant un patient peut rapidement se servir 



de la planche de photos afin de définir les manques du patient. Il peut être un bon support 
pédagogique. 

Une autre difficulté pour traiter les patients atteints d'hypercholestérolémie, est la perception 
de la maladie par le patient. Par exemple, l'hypertension artérielle a une image plus marquée 
de maladie que l'hypercholestérolémie. Cette notion a été mise en évidence dans l'étude 
d'Epernon où seulement 13 % des sujets connaissaient leur cholestérolémie (contre 66 % leur 
tension artérielle). Cette perception erronée de l'hypercholestérolémie, joue sur l'intérêt que le 
patient porte à sa maladie. Si le patient n'est pas sensibilisé à sa maladie, il ne fera pas la 
démarche de techercher des informations auprès de son médecin, ni dans les magazines, ni 
dans les émissions télévisées de santé, ni sur Internet.. . 

Le praticien n'est pas le seul responsable des résultats mitigés sur la partie diététique de 
l'audit. La relation médecin-malade est une relation bipolaire où les deux acteurs sont 
responsables. 

Les résultats bioloeiques 

Il faut tout d'abord noter que l'audit « prise en charge de l'hypercholestérolémie )) a été mis 
en place avant la publication de l'étude HPS. 

Le premier élément à discuter est la proportion de patients pour lesquels un dosage de LDL 
cholestérol avant traitement est retrouvé. Il est de 56 %. 
Les raisons de ne pas trouver ce dosage sont multiples (ancienneté de la mise en route du 
traitement, traitement initié par un confrère, difficulté de retrouver un dosage ancien dans le 
dossier.. .). Ce chiffie de 56 % n'est pas interprétable et ne peut pas être considéré comme un 
manque de qualité. 

Des valeurs de LDL cholestérol avant traitement, inférieures de plus de 30 % au seuil 
d'intervention, sont trouvées chez 11 patients dont 10 patients ayant des seuils d'intervention 
de 1'9 et 2'2 g/l (soit 7 % du groupe) et un patient ayant un seuil d'intervention de 1,6 g/l (soit 
0'8 % du groupe). 
Ces 11 patients avaient une valeur initiale très inférieure au seuil d'intervention. Est-ce une 
erreur, un problème de remplissage ou de compréhension de la grille ? 
Le remplissage de la colonne « valeur initiale )) a posé une difficulté pour certains praticiens. 
En général, dans les dossiers médicaux en médecine générale libérale, les résultats 
biologiques sont conservés indépendamment du suivi clinique et des introductions de 
nouveaux traitements. Et la valeur recherchée peut être ancienne. Les chiffres donnés 
correspondent-ils bien air dosage avant traitement et non au premier contrôle après mise en 
route du traitement hypolipémiant ? 

L'analyse des moyennes des valeurs initiales par groupe de seuil d'intervention indique des 
valeurs proches variant de 1'8 à 1'9 gll. Il n'apparaît pas de prise en charge en fonction du 
nombre de facteurs de risque. Les traitements semblent instaurés en fonction d'un seuil 
unique quel que soit le risque de maladie cardiovasculaire. Le traitement de 
1'hypercholestérolémie n'est pas personnalisé au patient. 



De cette absence de personnalisation, et de l'usage en pratique d'un seuil unique, il en découle 
que : 

- 25 % des patients ont une valeur de LDL, avant traitement, inférieure au seuil 
d'intervention. 

- Les patients, n'ayant aucun facteur de risque, ont un LDL cholestérol avant traitement 
inférieur au seuil d'intervention (2'2 gll) pour 88 % d'entre eux. 

Ce sont des patients traités à tort. Il s'agit essentiellement de patients n'ayant pas ou peu de 
facteurs de risques. 
Il ne sont que 6 % à être dans ce cas chez les patients à haut risque cardiovasculaire (seuil 
d'intervention à 1'3 dl). 

Depuis l'étude HPS, le seuil d'intervention chez les patients coronariens ou à haut risque 
cardiovasculaire est discutable. En effet, un bénéfice a été montré chez ces patients pour un 
traitement par simvastatine quelle que soit la LDL cholestérolémie. 
Les 6 % de patients à haut risque cardiovasculaire traités alors que leur LDL cholestérol était 
inférieur à 1,3 g/l avant traitement, ne peuvent pas être considérés comme des patients traités 
à tort. 
11 aurait été même rassurant que les patients considérés comme traités à tort selon les 
recommandations, soient majoritairement des patients à haut risque cardiovasculaire. 

Nous devons toujours avoir à l'esprit que tout traitement peut avoir des effets iatrogènes. Les 
traitements hypolipémiants en sont un bon exemple. La cérivastatine, a été retirée du marché 
en août 2001.3 1 décès ont été rapportés à ce produit aux Etats-Unis. (1 53) 
Une prescription, surtout en prévention, doit être accompagnée d'une analyse du rapport 
bénéfice 1 risque. 

Dans le cadre de l'hypercholestérolémie, le bénéfice du traitement est d'autant plus marqué, 
que le patient est coronarien ou à haut risque cardiovasculaire. Ce rapport peut être considéré 
comme défavorable pour les patients à faible risque cardiovasculaire, traités à tort. 
La discussion peut être identique pour le rapport bénéfice 1 coût. 

L'analyse des résultats montre que 80 % des patients ont un dosage de LDL cholestérol de 
moins d'un an, retrouvé dans le dossier médical. 

Ces résultats sont très supérieurs à ceux de l'étude du CREDES de 2001 où seulement 25 % 
des patients traités par hypolipémiant ont un dosage de LDL. 
Cela peut être dû à un biais de recrutement des médecins. Ce sont uniquement des médecins 
volontaires, et a priori motivés par le sujet de l'audit, qui participent à cet audit. 

Il existe une différence statistiquement significative entre les différents groupes de seuils 
d'intervention quant à la présence du dosage de LDL cholestérol. 
Si 85 % des patients ayant un seuil d'intervention à 1'3 g/l ont un dosage de moins d'un an, il 
ne sont que 52 % pour les patients ayant un seuil d'intervention à 2,2 d l .  Les patients les 
plus à risque sont mieux suivi biologiquement que les autres patients. 

25 % des patients, sous traitement, ont un dosage de LDL cholestérol, de moins d'un an, 
supérieur au seuil d'intervention. Il s'agit de patients insuffisamment traités. 



Ce sont essentiellement les patients les plus à risque qui sont dans ce cas. Les résultats de 
l'audit ont montré que 38 % des patients, dont le seuil d'intervention est à 1,3 gll, ont un LDL 
de moins d'un an supérieur au seuil d'intervention. Pour les groupes de patients dont le seuil 
est à 1'6 gll, 1,9 gll, et 2,2 gll, la proportion de patients insuffisamment traités est alors, 
respectivement, de 28 %, 7 % et O %. 

Le groupe n'ayant aucun facteur de risque, n'a aucun patient dont le LDL de moins d'un an 
est supérieur au seuil d'intervention, ce qui est bien compréhensible puisque 88 % d'entre eux 
avaient déjà une valeur avant traitement inférieure au seuil. 

De plus, il est évidemment plus facile de baisser le LDL sous le seuil de 2,2 ou de 1'9 g/l que 
sous le seuil de 1'6 ou, a fortiori, de 1'3 g/l. 
Mais ce sont les patients ayant le plus haut risque, qui ont le plus de bénéfice à une baisse du 
taux de LDL cholestérol. Il n'est pas satisfaisant que plus du tiers des patients à haut risque 
soient insuffisamment traités. 
Au niveau de l'interprétation des résultats par médecin, seulement 32 % des médecins ont 
80 % des patients, traités par un médicament hypocholestérolémiant, qui ont un dosage 
de LDL cholestérol, de moins d'un an, inférieur au seuil d'intervention. 

Moins d'un médecin sur trois a atteint l'objectif que nous nous étions fixé. Comme pour la 
partie diététique, une amélioration des pratiques nous semble nécessaire. La formulation de 
recommandations et la réalisation d'un second tour sont également prévues. 

En séparant les deux sous sous-critère de l'objectif, nous pouvons dire que : 

- 57 % des médecins ont 80 % de leurs patients ayant un dosage de LDL cholestérol de 
moins d'un an, 

- 51 % des médecins ont 80 % de leurs patients ayant un LDL cholestérol inférieur au 
seuil d'intervention, lorsqu'un dosage était effectué. 

Même avec cette présentation plus favorable des résultats, une amélioration des pratiques 
apparaît toujours nécessaire. 

Discussion de la méthode 

Cet audit est un audit de résultats : on analyse les conséquences des actes et non les actes 
eux-mêmes. Que ce soit pour le résultat biologique (analyse de l'effet de la prescription) ou 
pour la connaissance de la diététique adaptée (analyse de l'effet de i'éducation), nous avons 
une exploration indirecte de la pratique des médecins. 

Ce type d'audit qui s'intéresse aux résultats est moins fiable, mais beaucoup plus pertinent 
qu'un audit ne s'intéressant qu'aux procédures. 
Dans notre audit, un patient peut avoir bien reçu toutes les informations diététiques de grande 
qualité et n'en avoir rien entendu ou rien appliqué. Dans ce cas, malgré une bonne pratique, 
les résultats n'apprécieront pas le travail du médecin à sa juste valeur. 



Mais, cette méthode est aussi plus intéressante. Nous explorons globalement la pratique 
médicale. Par exemple, sur la partie (( résultats biologiques D, nous observons, non seulement, 
l'efficacité de la prescription (diététique et médicamenteuse), mais également l'observance du 
traitement qu'il soit diététique ou médicamenteux. 

Le médecin n'est pas le seul responsable des mauvaises réponses aux photographies. Le 
patient doit être informé par le médecin des consignes diététiques. Mais le patient doit être 
motivé. L'information portant sur l'hypercholestérolémie est abondante dans les journaux, les 
revues féminines, à la télévision, sur Internet. A lui, aussi, de vouloir s'informer. 

Le régime préconisé dans le cadre de l'hypercholestérolémie n'est pas un régime de quelques 
semaines, mais un changement durable des habitudes alimentaires. C'est au patient de faire 
son choix. Changer ses habitudes est un inconfort que nous ne pouvons imposer. 
Mais il appartient aux médecins d'informer et de motiver. Aux médecins d'être convaincants. 

L'audit de résultats étudie tout cela dans le même processus. L'analyse de ce type d'audit doit 
être faite avec d'autant plus de réserves. 

Formulation de recommandations 

Les objectifs ne sont pas atteints, des mesures correctrices sont mises en place, et un second 
tour d'audit explorera l'éventuelle amélioration des pratiques. 

Ces mesures correctives passent par la formulation de recommandations qui seront diffusées 
aux médecins participants. Dans le processus de l'évaluation, ces recommandations sont 
importantes. C'est par elles que nous devons trouver les moyens de progresser. 
Ces recommandations font partie intégrante de la démarche qualité. 

Par contre notre audit porte sur un nombre limité de médecins. Les conclusions de l'analyse 
statistique, du fait de la non-représentativité de la population générale, doivent être utilisées 
avec réserve. Nous ne pouvons appliquer ces résultats à la population des médecins lorrains. 
Ceci relativise la portée de nos recommandations. Théoriquement, ces recommandations ne 
sont applicables qu'aux médecins participants. 

L'audit interne est en lui-même une technique d'amélioration des pratiques et a des vertus 
pédagogiques. Le médecin participant remet sa pratique en cause, revisite le référentiel, et 
répond à la question, soulevée par l'audit, pour chacun des patients inclus. 
La participation à un audit interne est la première des mesures correctrices. L'audit 
externe, dont le recueil des données est fait par un tiers, n'a pas ces vertus. 

Nous pouvons penser que la diffusion à l'ensemble des médecins lorrains des documents de 
l'audit a une répercussion sur la pratique. Ces documents dont le référentiel, la justification de 
l'audit.. . amènent le médecin à réfléchir, même s'il ne participe pas directement à l'audit. 
Pour des problèmes de financement, cette diffusion, de l'ensemble des documents, n'a pu 
avoir lieu. 



L'état des lieux de la démarche qualité 

Seulement 10 % des médecins lorrains ont fait un audit au cours des dix dernières années, 
alors qu'il existe une association dynamique tel que le GLAM. Un médecin qui a fait un audit 
n'a exploré qu'un seul aspect de sa pratique. 

Il faut comparer cet état des lieux, à celui du Royaume-Uni où un médecin sur deux pratique 
régulièrement l'audit. 
II faudrait, également, le comparer au reste de la France. Il n'existe pas de données 
disponibles, mais, du fait de l'historique et du dynamisme du GLAM, nous pouvons penser 
que la Loiraine est l'une des régions où l'audit est le mieux implanté. 

Cette situation peut être également comparée à celle de l'industrie. Au niveau des sociétés, la 
démarche qualité a touché tous les secteurs d'activités (gestion, production, marketing, 
distribution.. .). Il faut distinguer le contrôle qualité qui est un contrôle continu, et l'audit de 
qualité qui est une action ponctuelle sur un sujet précis. La démarche qualité est 
omniprésente. 

Cette confrontation est difficile. L'industrie est arrivée au niveau de la qualité totale, avec des 
concepts de zéro défaut, alors que la démarche qualité est balbutiante en médecine. 

En fait, l'industrie a une histoire et une culture de démarche qualité qui a évolué depuis 
un siècle alors que cette notion n'est formalisée en médecine que depuis 16 ans. La 
médecine est à l'adolescence de la qualité alors que l'industrie a une expérience de centenaire. 

Perspectives d'avenir 

Le médecin a une obligation légale de moyens. Le médecin doit mettre en œuvre les moyens 
diagnostiques et thérapeutiques nécessaires pour son patient. 

L'évolution de la médecine se fait vers une médecine qui s'appuie sur des niveaux de preuves. 
Les décideurs, les patients ne pourront se satisfaire d'une pratique qui ne s'adapte pas aux 
évolutions de la médecine. 

L'évolution se fait également vers une médecine plus transparente, où le patient est mieux 
informé sur les maladies, a accès à son dossier médical, et est plus responsabilisé. Ce patient 
se satisfera-t-il d'une prise en charge médicale qui ne soit pas optimale ? 

Le recoürs 5i la justice est de plus en plus fréquent dans les litiges en médecine. Avoir une 
pratique de qualité et accroître l'évaluation doit nous faire éviter cette évolution ou tout du 
moins ses conséquences. 

D'autre part, nous avons vu ces dernières années que les organismes sociaux, payeurs de 
soins, veulent avoir un droit de regard sur les soins qu'ils remboursent ou qu'ils (( achètent ». 
Les références médicales opposables (RMO) sont là pour nous le démontrer même si les 
sanctions, qui leur étaient liées, ont été abrogées. 



Si les éléments actuels peuvent nous faire penser que l'évaluation des pratiques 
professionnelles sera de plus en plus présente, un doute subsiste sur les modalités possibles de 
mise en place. 
En effet, cette évaluation peut être volontaire, ce qui est le cas en Lorraine dans le cadre du 
CLAM, mais avec des participations qui restent faibles, ou encore dans le cadre de 
l'évaluation des pratiques professionnelles organisée par les URML selon le décret de 
décembre 1999. 

Ou bien, elle peut être coercitive, imposée par les organismes payeurs avec des sanctions 
financières comme cela à pu être le cas pour les Références Médicales Opposables ( M O )  
dans le cadre de références. En sera-t-il de même pour l'évaluation des pratiques 
professionnelles ? 

Un système reposant .sur le volontariat est un gage de qualité de l'évaluation et nous ne 
pouvons, bien sûr, que souhaiter cette évolution. 

La prise en compte de la démarche qualité semble une évolution inéluctable pour la 
pratique médicale. L'audit médical en est l'un des moyens. 

Une évaluation peut porter sur un résultat comme une efficacité du traitement, des suites 
iatrogènes ou des complications après traitement ; il s'agit alors d'apprécier les résultats. 
Au delà de l'obligation légale de moyen, l'évaluation donne au médecin une t( obligation 
morale » de moyens et de résultats. 



Conclusion 



Conclusion 

L'audit est un exercice difficile et la méthodologie doit être rigoureuse. Il nécessite un 
travail de groupe, avec ses avantages et ses contraintes. 
Mais la difficulté est surtout la mobilisation de médecins participants. Une faible participation 
est trop souvent la règle pour un audit. 

Pourtant, les études d'opinion, les contacts avec les médecins, ne montrent pas d'hostilité à la 
pratique de l'audit. Il est mis en avant le fait qu'un audit prend du temps. 

Les évolutions actuelles de la médecine (la médecine basée sur les niveaux de preuves, la 
notion de transparence avec l'accès des patients aux dossiers) rendent l'évaluation des 
pratiques de plus en plus incontournable. 

L'évaluation se poursuivra, soit comme nous le connaissons actuellement, basée sur le 
volontariat (audits de groupes indépendants comme le GLAM ou évaluation des pratiques 
professionnelles organisée par les URML), soit imposée par les organismes sociaux, avec des 
implications financières comme cela a été le cas pour les RMO. 

La démarche volontaire, gage de qualité, est, bien sûr, l'évolution souhaitable. 

L'audit (( prise en charge de l'hypercholestérolémie » a confirmé les 
dysfonctionnements attendus à la lecture de la littérature. 

Les conseils diététiques sont mal connus par les patients notamment pour la margarine, le pain 
et le gruyère. Il existe une variabilité des pratiques parmi les médecins. Si certains ont une 
majorité de patients, qui donnent les bonnes réponses, et atteignent les objectifs, d'autres ont 
la plupart de leurs patients qui connaissent mal les conseils diététiques. 

Au niveau du résultat biologique, nous avons mis en évidence qu'un quart des patients sont 
traités à tort, et ce sont essentiellement des patients sans facteurs de risque. 
Un quart des patients sont insuffisamment traités, et ce sont principalement des patients à haut 
risque cardiovasculaire. 

L'analyse par médecin, que ce soit pour la partie diététique ou la partie résultat biologique, 
montre une grande dispersion des résultats. Ceci indique qu'une amélioration des pratiques est 
possible. 



Le GLAM formule des recommandations destinées aux participants, aux laboratoires 
d'analyses médicales, aux responsables de formation médicale continue. Un second tour sera 
proposé dans un an afin de mesurer l'amélioration escomptée des pratiques. 

Des dysfonctionnements ont été mis à jour. Des mesures correctrices sont proposées. Mais 
seulement la moitié du contrat est rempli. L'audit sera achevé lorsquyune amélioration des 
pratiques sera mise en évidence à l'occasion d'un second tour. 
Ce sera peut-être l'occasion d'augmenter la participation en demandant une subvention auprès 
du Fonds d'Aide à la Qualité des Soins de Ville (FAQSV). Ceci permettrait, lors du deuxième 
tour, de recruter de nouveaux participants qui feraient alors leur premier tour. 

Lors de la mise en œuvre de cet audit, nous nous sommes rendu compte que les 
quelques études diététiques de morbi-mortalité en prévention primaire de la maladie 
cardiovasculaire ne sont pas réalisées selon les critères méthodologiques actuels. La 
supplémentation en phytostérol des patients ayant une hypercholestérolémie est aussi peu 
évaluée. Des études de plus grande envergure semblent être nécessaires afin d'affiner nos 
prescriptions diététiques. Ce sont autant de voies de recherches possibles. 
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DES IVIEDECIlqS LIBERAUX DE LORFtAIlJE 

Annexe 1.1 

GROUPE LORRAIN 
D'AUDIT MEDICAL 

Metz, le 15 janvier 2002 

Cher confrère, 

Nous avons le plaisir de vous inviter à la réalisation d'un nouvel audit. 
Le thème retenu concerne : 

LA PRISE EN CHARGE DES PATIENTS HYPERCHOLEÇTEROLEMIQVES 

TRAITES PAR V N  MEDICAMENT. 
QUE SAVENT-ILS DES CONSEILS OIETETIQUES ? 

LEUR TAUX DE CHOLESTEROL EST-IL CONFORME AUX RECOMMANOATIONS ? 

Pour cela, nous avons imaginé un moyen simple, aagréable e t  pédagogique. 
Nous vous proposons de présenter, à vos patients, diverses photographies portant sur 
l'alimentation. 
Vos patients vous donneront alors leur avis sur ces aliments : Sont-ils bons ou mauvais 
pour leur santé ? 

L'argumentaire, la grille e t  la planche de photographies seront mis à votre disposition gracieusement, 
par courrier ou sur le site internet du GLAM (www.qlam.fr.st). 

Cette méthode a déjà été testée e t  il en ressort que la présentation des photographies est  
particulièrement appréciée par les patients. 

Par ailleurs, vous recevrez un jeu de questions/réponses qui vous servira à tester vos connaissances de 
façon ludique. 

Les données scientifiques contenues dans cet audit ont é té  validées par le Pr. O. ZIEGLER e t  ce travail 
fera l 'objet d'une thèse en médecine générale soutenue par 0. FUANT. 

Les résultats de cet audit vous permettront de proposer à vos patients hypercholeçt~rslémiq~!es !a 

meilleure façon de s'alimenter e t  d'optimiser votre prise en charge. 

Cet audit vous intéresse ! 
Renvoyez rapidement le coupon réponse. 

Nous vous remercions d'ores e t  déjà de votre participation e t  vous adressons nos salutations les plus 
confraternelles. 

J. BIRGE O. FUANT R. UNVOIS 
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................................................................................................................................................................................ Nom e t  prénom : 

Adresse : ................................................................................................................................................................................................ 

..................................................................................................................................................................................................................... 

Email (facultatif) : ............................................................................................................................................................................ 

................................................................................................... No de téléphone : 

No de fax : ................................................................................................... 

Je désire participer à l'audit « Prise en charge de 1'  hypercholestérolémie » e t  demande à recevoir 

mon code préservant l'anonymat 

Je souhaite recevoir les documents nécessaires par courrier : 

Je choisis de téidcharger les documents à partir du site du Çlam 

OUI 

j-J OUI 

NON 

NON 

à refourner à Olivier FUANT - 908, roufe de Moron - 54230 CHALIGNY - tel. : 03.83.4290.94 

x ............................................................................................................................ 

L'AUOIT MEbICAL 

Un moyen d'évaluation des pratiques professionnelles pour améliorer la qualité des soins. 
Une $&marche psrsonnslls d'auto &valuaPion qui respecte l'anonymat des participants 

et  le secret médical. 

RESEAU EPIDEMIOLOGIQUE LORRAIN 
RESPONSABLE DU GLAM : RESPONSABLE DE L'AUDIT : 

O. Fuant 
lA, glace du marché 908, route de Maron 
57 220 BOULAY 54230 CHALIGNY 
tel. : 03 87 57 33 66 tel. : 03.83.47.90.94 
fax: 03 8 7 7 9  32 23 port. : 06.81.30.50.54 
email : jbirge@wanadoo. fr email : olivier. fuant@laposte. net 



GROUPE LORRAIN D'AUDIT IMEDICAL 

Audit hypercholestérolémie : 
prise en charge diététique et résultats 

J'ai du cholestéml, 
Par rspport h mon risque cardiov~cnlorire, 

A : cet aliment est h limiter 
B : cet aliment est & favoriser 
C : je ne sais paa 

En quantité mhmabIe 
et: dam ie cadre d'une abntatiw avec des apports érPetgétiques normaux 

1 1. C8te de porc 1 I 2. Poisson I I 3. Haricots verts i 

I 5.  Raisin I 1 6. Pain 1 

1 7. Margarine 9. Végétalin& 1 
- 190 - 



GKUUYB Le) PLU U'AUUI'P' MIEDICAL 
SITE INTERNET : http://www.glam-sante.org 

Audit hypercholestérolémie : prise en charge diététique et résultats 

Questions posées : les patients traités par hypocholestérolé- 
miants : 
-+ Que savent-ils des conseils diététiques ? 

-+ La valeur du LDL-cholestérol est-elle inférieure au seuil 
d'intervention proposé par I'AFSSAPS ? 

Oui inclure ? : les 20 premiers patients vus en consultation, 
âgés de 18 à 70 ans, 
bénéficiant d'un médicament hypocholestérolémiant depuis au 

moins un an pour une hypercholestérolémie pure ou largement prédo- 
minante, 
* suivi par vous : au moins 2 consultations au cours de la dernière an- 
née. 

Autres facteurs de risaue devant être comptabilisés en dehors de l'hv- 
perchol~stérolémie : 

Age : yfiomme de 45 ans ou plus, 
demme de 55 ans ou plus ou ménopausée. 

Antécédents familiaux de maladie coronaire précoce : 
- infarctus du myocarde ou mort subite avant I'âge de 55 ans chez 
le père ou chez un parent du premier degré de sexe masculin ; 
- infarctus du myocarde ou mort subite avant I'âge de 65 ans chez 
la mère ou chez un parent du premier degré de sexe féminin. 

* Tabagisme actuel. 
* Hypertension artérielle permanente. 

Diabète sucré. 
HDL-cholestérol inférieur à 0,35 g/l(0,9 mmol/L) quel que soit le 

Facteur protecteur : HDL-cholestérol supérieur ou égal à 0,60 g/l(1,5 
mmolBL) : soustraire alors "un risque" au score de niveau de risque. 

(1) Si LDL méconnu et cholestérol total connu cochez « non D. 
(2) Nombre de facteur de risque : 
Indiquez le nombre de facteur de risque en dehors de I'hypercholesté- 
rolémie. 
(3) Réponses aux photos : 
J'ai du cholestérol. Par rapport à mon risque cardiovasculaire : 

A : cet aliment est à limiter 
B : cet aliment est à favoriser 
C : je ne sais pas 

En quantité raisonnable et dans le cadre d'une alimentation avec des 
apports énergétiques normaux 
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GR019BE 
SITE INTERNET : http: //www. glam-sante. org 

Audit hypercholestérolémie : 
prise en charge diététique et résultats 

Responsable : Dr J. Birgé place du inarclié 5 7 220 Boulay 
tel. : 03 87 57 33 66 fax : 03 87 79 32 23 email : ~birge@\n~anadoo.ft 

O. Fuant 23 bis chemin de la Ronde Fosse 54 134 Ceintrey 
tel. : 03 83 25 37 76 port. : 06 81 30 50 54 einail: olivier.f~iant@Jqoste.net 

Rappel sur l'audit médical 

L'audit médical est ime inéthode d'évaliiation qiu pennet, à l'aide de critères déterminés, de 
comparer la pratique du médecin à des références adinises, pour améliorer la qualité des soins 
délivrés aux patients. Il s'agit d'une démarche volontaire qui respecte l'anonymat des 
participants. [ I I  

Deux étapes se succèdent : 
La préparation : 

Un groupe de médecins choisit un thèine de travail (ici : la prise en charge diététique de 
l'hypercholestérolérnie et les résultats biologiques), recherche l'existence de références 
aiixqiielles il adhère. Il conçoit le protocole de recueil de données. . La réalisation : 
Le recueil de données est effectué par les médecins qui le souhaitent, appartenant ou non au 
groupe de préparation. L'analyse de ce premier recueil permet d'apporter une réponse à la 
question que posait le travail d'évali-~ation : la pratique est-elle e ~ ?  accord zvec le référentiel ? Si 
non, quel est l'écart entre les données recueillies et l'objectif souhaité ? Si le niveau souhaité 
n'est pas atteint, les membres du groupe vont tenter d'analyser les raisons de cet écart puis de 
déterminer le type d'action à mener pour modifier les pratiques. 
Une nouvelle enquête de pratique est réalisée après un certain délai, afin de vérifier la 
progression des participants. 
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Argumentaire 

Définition 

L'hypercl~olestérolémie est un facteur de risque majeur de développement de maladie 
cardiovasculaire, et représente donc un problème important de santé publique. Ce problème est 
mal connu par les patients. 

Il n'est pas possible de définir individuellement une valeur de cholestérol total ou de 
LDL-cliolestérol en dessous duquel le risque coronarien est nul ou au-dessus duquel le risque 
coronarien serait majeur. La inalache coronaire est iniiltifactorielle et la valeur de la 
cholestérolénîie est à interpréter en fonction de l'enseinble des facteurs de risque vasculaire. 

Le taux moyen de cl~olestérolémie dans la population française tous âges confondus est de 
2,l g/l p l .  Le LDL cholestérol est supérieur à 1,90 g/l chez 8,7 % de la population et siipérieiir à 
1,60 chez 29,6 % pl. 

Les études diététiques de prévention primaire [*I sont peu nombreuses du fait de difficultés 
méthodologiques inais ont été en faveur dans l'ensemble d'une diminution des coronaropathies 
ischéiniqiies. 

La diététique a montré son efficacité en prévention secondaire : une étude Lyonnaise [4, sl 
a montré qu'un régine inéditerranéen (crétois) chez des patients ayant eu un premier infarctus du 
myocarde a diminué l'incidence de décès cardiovasciilaire (incidence de 0,4 1 % versus 1,37% 
pour le groupe témoin). Les fractions lipidiques, dont le LDL-cholestérol, di1 groupe régime 
méditerranéen étaient comparables aii groupe témoin. 

La dmun~~tion de la cholestérolémie par un traitement médicamenteux dans les études de 
préve~itions primaires rW*i ou secondaires r***i a permis une h u t i o n  de la mortalité (de 20 a 
42% selon les études). Néanmoins, ces études ne concernent pas une population française inais 
des populations 6cossaises, américaines, scandinaves, australiennes qui présentent des risques de 
maladie coronarienne siipérieirs à la population française. 

Ces essais thérapeutiques sont en faveur d'une participation importante de la prise en 
charge diététique et inédicainenteuse quant à la survie des patients hypercholestéroléi~iques. 

Nous vous proposons d'explorer deux axes de la prise en charge de 
l'hypercholestérolémie dans le cadre de votre activité médicale : 
-Prise en charge diététique : que savent nos patients traités par hypocholestérolémiant des 
règles diététiques du régime hypocholestérolémiant ? 
-0biectifs b<olo~iaues: la valeur du LDL-cholestérol est-elle inférieure au seuil 
d'interventiorr proposé par I'AFSSAPS ? 

-- 
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Référentiels 
Les recoinmandations de I'AFSSAPS [6] et de 1'ANAES [71 préconisent : 
--+ l'instauration de mesiires diététiques pendant 3 à 6 mois avant toute intervention 
médicamenteuse, 
-+ et la poursuite de celles-ci après la mise en place d'lui traitement liypolipémiant. 

-Prise en charge diététique 
Selon les recommandations de bonne pratique de septembre 2000 de AFSSAPS [ci, au niveau 

diététique, il est conseillé aux patients hypercholestéroléiniques : 
* de remplacer le beime par des hiiles végétales (inono et poly-insaturées essentielles) ou 
par des margarines «molles» qui ne sont pas en emballage papier (car saturées), 
* d'éviter la charcuterie, à l'exception du jambon maigre, 
* de privilégier le poisson aux dépens de la viande, 
* de limiter la consommation des produits laitiers les pliis riches en graisses, 
* de ne pas consommer pliis de deux oeufs par semaine, 

d'assurer tui apport suffisant en fibres, en privilégiant la conso~nmation de fruits, de 
légumes, de pain, céréales et de féculents, 
* la coiisoimnationi d'alcool est acceptable (inférietue à 30 g/j). Toutefois l'apport d'alcool 
doit être contrôlé dans les hypertriglycéridémies (et le stupoids). 

-0Ijectifs biologiques 
Selon les reconunandations de bonne pratique de septembre 2000 de AFSSAPS 161, le seuil 
d'intervention thérapeutique de LDL-cholestérol varie en fonction : 
4 de facteurs aggravants : 

Age : - liomme de 45 ans ou plus, 
- fetmne de 5 5 ans ou plus ou ménopausée, 

Antécédents fainiliaux de maladie coronaire précoce : 
- infarchis du myosarde ou mort subite avant l'âge de 55 ans cllez le père 

ou chez un parent du premier degré de sexe masculin, 
- infarctus du myocarde oii mort subite avant l'âge de 65 ans chez la inère 

ou chez un parent du premier degré de sexe féminin, 
* Tabagisme actuel, 
* Hypertension artérielle permanente, 
* Diabète sucré, 
* HDL-cliolestérol inférieur à 0,35 g/l(0,9 inmol/l) quel que soit le sexe, 

-t et d'un facteur protecteur : 
* HDL-cliolestérol siipérieir ou égal à 0,60 g/l (1,5 inmol/l) : soustraire alors "un risque" 
au score de niveau de risque. 

Les valeiirs du LDL cliolestérol sont-elles situées au-dessous des valeurs se~uls d'intervention ? 
Ces valeurs sont : 
-+ en prévention primaire : 

LDL inférieur à 3j30 g/l(5,7 mmuL4) pour les sujets sans autre facteur de risque, 
LDL inférieur à 1,90 gA (4,9 rnmoY1) pour les sujets ayant un autre facteur de risque, 
LDL irnf6iieur B l,60 gA (4,1 mmolll) pour les sujets ayailt deux autres facteurs de risque, 
LDL inférieur à 1,30 g/l(3,4 mmoYI) pour les sujets ayant plus de deux autres facteurs 

de risque, 
-+ en prévention secondaire : 

LDL iaférieur à 1,30 g/i (34 mmoül) pour les sujets ayant une maladie coronaire. 

- 3  - 
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Justification de l'audit 

-Prise en charge diététique : 
Une &ide sur tme population frangaise de salâiiés (EDF-GDF) a inontré que 40 % des stijets 
traités par lhypocholestérolémiant ne suivaient pas de régime. 
Une enquête alimentaire ataprks de 337 stijets liypercliolestérolé~niques a inis en évidence que 
93 % des s~ljets dépassent l'apport d'acide gras saturé recommandé et que 48 % consomment trop 
de cholestérol alinlentaire. 
Nous pouvons nous demander si nos patients ont reçu l'information sur la diététique en cas 
d'hypercholestérolémie et ce qu'ils en ont retenti. 

-0biectifs biologiques : 
Dans l'étiide dYEpernon pi, 7 % de la population recnitée etait traitée par hypolipidémimt ; 21 % 
d'entre eux gardent un cholestérol supérieur à 2'50 g/l et 9 % gardent un cholestérol supérieur à 
3,00 gî. Qu'en est-il chez nos patients ? 

Le questionnaire qui 170us est proposé à potir btit de répondre à ces deux questions. 

Nous remercions Monsieur le Professem ZIEGLER qui a bien voidu valider cet argumentaire 

[*] Etudes Los Angeles Veterans Administration Study [IO], Finnish Diet St~idy [ i l ] ,  Minnesota 
Coronary S w e y  1121 

[**] Ehides WOSCOPS 1131, AFCAPSiTexCAPS ri41 

["*] Etudes 4S [ij] ,  CARE [ i q ,  LIPID [i7], VA-HIT [ts] 

L'auditrnédical ; ANDEM 1973,33 p. 
Dubois G. La cholestérolé~nie en France. Le concours médical, 199 1, 1 13 - 1 1 4, 14 : pp 1 1 62 - 1663. 
Bruckert E., Eiiuiiench J., Thorrias D., Chafpak Y., Bichon L., Clergeot A. Influence d'une ca~ipagiie d'uifonnatiori sur les 
facteurs de risque cardiovasculaire dans une viiie française Epemon, ville d'étude. R m e  d'épidémiologie et de santé publique, 
1994,42 : pp 128 - 137. 
Promouvoir le régiiiie iiiéditmanéen. Larevue prescrire? 2000,20,208 : pp 539 - 540. 
De Lorgenl M., Salen P., Martin J.L., Monjaud 1.. Delaye J., Mamelle N. Meditenanean diet, traditional nsk factor;, and the rate 
of mrdio~vascuh coniplications after myocardial infarctioii ; final report of the Lyon diet heart study. Circulation, 1999, 99, 6 : 
pp 779 - 785. 
Agence Franpise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé. Pnse en charge thérapeutique du patient dyslipidémique. 
Septembre 2000. 
Agence Nationale d'Accréditation et d'Evalua~on en Smté. Hypolipidénuants Recoiiumdations et Références Médicales. 
Concours Médical, 1996,41, supplément. 
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6WIDIPE 
SITE INTERMET : http: //www. glam-sante, org 

Amusez-vous : Vrai ? Faux ? 

En préparant cet audit, nous avons été étonnés, surpris, amusés par certaines anecdotes 
ou des idées fausses que nous avions. Nous souhaitons vous en faire part en vous proposant 
de tester vous-même vos connaissances : répondez par vrai ou faux pour chacune des ces 
affirmations. 

1. Ln végétnline est une lzuile végétale bénéfigue en cas d'hypercholestérolérmrmee 

Faux. La végétaline@ est fabriquée à base d'huile de palmiste et de coprah (effectivement des huiles 
végétales). Elle contient de 91 à 99 % d'acide gras saturés. A noter que le berne contient 
« seulement » 60 % d'acide gras saturés. [i, 21 

2. Le plus gras des poissons est plus maigre que ln plus migre  des viandes. 

Faux. A titre d'exemple la viande de cheval contient 2 % de matières grasses (4% pour la viande de 
poulet sans peau, inais une côtelette de porc en contient 29 %). Au niveau des poissons, le cabillaud 
qui est maigre contient 0,3 % de matières grasses mais l'anguille en contient jusqu'à 25 % et le 
saumon en contient 10 %. [ I I  

Mais il est bien vrai que tous les poissons sont à conseiller du fait de leurs apports en acide gras 
alinolénique (n-3). 

3. Le clzocolnt est ii éviter en cas d'lzypercholestéroléwlie car contient du cholestérol. 

Faux. Le chocolat a une teneur faible en cholestérol : 18 mg / 100 g de chocolat au lait et 1 mg / 100 g 
de chocolat noir qui sont des apports faibles (à titre de comparaison un œuf contient 225 mg de 
cholestérol et 100 g de jaune d'œuf contiennent 1500 mg de cholestérol). 
11 apporte des acides gras saturés, majoritairement de l'acide oléique et de l'acide stéarique. L'acide 
oléique diminue le LBL-cholestérol et augmente le HDL-cholestérol ; et l'acide stéarique a un 
compo~tement neutre [ l ,  2,3,4] 

Le chocolat reste énergétique avec un apport calorique de 5,2 kcal / g. Une tablette de cliocolat de 100 
g couvre 25 % des besoins énergétiques jouinaliers moyens. Il est donc à éviter en cas de régime 
hypocalor-ique. Le chocolat au lait contient des matières grasses d'origine laitière. [2] 

Par ailleurs, le chocolat light est un chocolat dont le taux de sucre a été diminué mais au déûiment des 
matières grasses qui sont augmentées. A éviter. [2] 

4. Le clzocolnt blanc ne contientpns de poudre de cacao. 

Vrai. La composition du chocolat blanc comporte 20 % ininimurn de beurre de cacao, 14 % minimum 
de lait, 55 % inzuiinu~n de sucre et 3,5 % ininimum d'acide butyrique. Le chocolat blanc ne comporte 
pas de poudre de cacao. 
Au niveau nutritionnel, le chocolat blanc a des propriétés coinparables au chocolat au lait. [4] 

5. L'avocat est un fruit compatible avec un régime hypoclzolestéroléminnt. 

Vrai. L'avocat est un fi-uit oléagineux qui contient 20 % de matières grasses dont 63 % d'acides gras 
monoinsaturés, ce qui est comparable à l'huile d'olive. Il ne contient pas de cholestérol. Il peut être 
conseillé. [ i,21 
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6. La graisse d'oie ou de canard diminue la cholestérolémie. 

Vrai. La composition de la graisse d'oie est : 27 % d'acides gras saturés, 57 % de monoinsatwés et 11 
% de polyinsaturés. Pour la graisse de canard, la composition est comparable (respectivement 28 %, 
54 %, 18 %). Ces graisses contiennent des quantités importantes d'acide oléique qui comme dans le 
cas du chocolat diminue le taux de LDL-cholestérol. [i, 2,5] 

Il apparaîtrait que les habitants du Gers du fait de leur consommation de canard et d'oie mais aussi de 
légumes vei-ts ou secs, de céréales et de fruits auraient un t-égilne de pséveiition primaire des rnaladies 
athéromateuses. [SI 
Le foie gras a les iizê~nes propriétés que la graisse d'oie ou de canard. 

7 .  La consonzmation de pomme a une activité hypochoZestérolémiante. 

Vrai, mais ... La pomme est, par la pectine qu'elle contient, hypocholestérolémiante de manière très 
modérée. Pour obtenir une diminution de 10 % de la cholestérolémie, une consommation journalière 
de 1,5 kg de poimnes est nécessaire. [II  

8. En plus d'éviter ln sédentarité, la pratique sportive n une action sur le métabolisme 
lipidique et le cholestérol. 

Vrai. L'exercice plzysique, dès 60 kJ/Kg/semaine soit 30 minutes de marche quotidienne, augmente la 
proportion de lipide consoimé dans les dépenses énergétiques et améliore le profil lipidique. Il 
diminue également les pics de lipidémie post prandial. Le bénéfice est de courte durée : il disparaît 
deux jours après la dernière séance d'exercice physique. 161 

9. Les crc~stncés ont un taux important de cholestérol. 

Vrai. La teneur en cholestérol est élevée pour les homards et les langoustes atteignant 250 mg/100 g 
(l'œuf en contient 450 mg1100 g et la mayonnaise 260 md100 g). Les crevettes et le crabe ont un taux 
entre 125 et 150 mg1100 g. 
Par contre les coquillages (hcûtres, moules, coquille St-Jacques) ont un taux compris entre 50 et 70 
mg/lûO g cornparable au taux retrouvé dans la viande de poulet. [ i l  

A noter, pour les amateurs, le caviar contient 440 mg de cholestérol /IO0 g. 

10. L'huile de colza est riche en graisses polyinsatgtrées. 

Faux. L'huile de colza est riche en acides gras monoinsaturés mais elle représente une excellente 
source d'acide alpha linolénique. Nous vous proposons ce tableau avec la composition des principales 
huiles végétales [ i l  : 

Acides Gras Polyinsaturés Sumorte les . . 
Acides Gras Acides Gras Acide 

~~~~i~~~~~~~~ Acide linoléique hautes 
% Saturés 

Oméga 6 a Ilnolériique teinpératiires 

Olive 18 68 14 O oui 
Arachide (Afrique) --- 20 60 20 O oui 
Tournesol 9,s 24,3 65,6 0 s  <180° 
Maïs 12,3 30,3 55,5 1'8 <180° 
Pépin de raisin 11,6 22 64,s 1,6 <180° 
Soja 15 22 56 7 non 
Colza 8 61 22 9 non 
Noix 9 18 60 13 non 
Germe de blé 17 20 57 6 non 
Isio 4 @ (mélange) 11 41 46,s 1,2 <180° 

Nous remercions Monsieur le Professeur ZIEGLER qui a bien voulu valider ce travail. 

1. Luc G., Lecerf J .M.,  Bard J.M., et al. Cholestérol et athérosclérose. Edition Masson, 1941 : pp 60 - 86. 
2. Jeambrun P. Régime hypolipidique. Concours médical, 1994,116,42 : pp 3545 - 3548. 
3. Jacotot B. Le dictionnaire des hyperlipidémies. Phase 5 édition médicale, 1999. 
4. Meyer K. Le chocolat. Médecine et nutrition, 2000, 36, 4 : 175 - 187. 
5. Renaud S. Un régime pour le cœur. Concours médical, 1999, 12,24 : pp 1946 - 1948. 
6. Lucour J.iR, M6tabdisine lipidique et exercice. La rewr  rQ$)fj4tF.tiçien, 200 1,51, 12, supplément : pp S36 - $4 1 



Annexe 6.1 

RESEAU EPIDEMIOLOGIQUE LORRAIN 

RESPONSABLE DU GLAM : RESPONSABLE DE L'AUDIT : 

Dr J. Birgé 
I A ,  glace du marché 
57 220 Boulay 
tel. : 03 87 57 33 66 
fax : 03 87 79 32 23 
email : jbirse@wanadoo.fr 

O. Fuant 
23 bis, chemin de la Ronde Fosse 
54 134 Ceintrey 
tel. : 03 83 25 37 76 
port. : 06 81 30 50 54 
email : olivier .f uanl@lagoste. net 

Boulay, le 6 mai 2003 

Cher confrère, 

Nous vous remercions d'avoir participé à l'audit << Prise en charge de 
I'hypcrcholcstérolémie ». Vous trouverez vos résultats personnels ainsi que les 
résultats de l'ensemble du groupe de participants. 

Ce travail fa i t  l'objet d'une thèse de médecine générale soutenue par Olivier 
Fuant. 

Nous nous permettons de vous proposer les recommandations que nous avons 
formulées. 

Conformément aux principes de !'audit, nous vous proposerons de réaliser un 
second tour d'audit dans un an. 

Nous vous remercions de votre participation e t  vous adressons nos salutations 
les plus confraternelles. 

J. BIRGE O. FUANT 
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RESEAU EPIDEMIOLOGIQUE LORRAIN \ 
OLANI 

SITE INTERNET : 

L'audit « Prise en charge de I ' hypercholestérolémie » 
Résultats du 1"' tour 

Code médecin : 

Vous avez inclus patients de moins de 70 ans (résultat moyen du groupe 16 patients) 

Réponse à la question : 
Que savent nos patients traités par hypocholestérolémiant 
des règles diététiques du régime hypocholestérolémiant ? 

L'objectif retenu est que 75 % de vos patients inclus doivent répondre de manière correcte à 8 ou 9 
photographies. 6 % des médecins participants ont atteint cet objectif. 

Cependant, 45 % des médecins ont 75 % de leurs patients qui répondent juste à 7 photographies au moins. 

Pourcentage de patients ayant : 

Répondu juste à 8 ou 9 photos 

Répondu juste à 7 photos au moins 

Pourcentage de patients ayant répondu juste 
aux photos : 

No 1 (( côte de porc » 
No 2 (( poisson » 
No 3 (( haricots verts » 
No 4 (( gruyère » 
No 5 (( raisin » 
No 6 (( pain » 
No 7 (( margarine 
No 8 (( huile d'olive » 
No 9 (( Végétaline 03 » 

Résultat moyen du 
groupe 
42 % 

(objectif : 75 %) 

71 % 

Vos résultats 

Rksaaltat moyen du 
groupe 

91 % 
96 % 
97 % 
77 % 
80 % 
63 % 
55 % 
82 % 
67 % 

Vos résultats 

- 
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Réponse à la question : 
La valeur du LDL-cholestérol est-elle inférieure 
au seuil d'intervention proposé par 1'AFSSAPS ? 

L'objectif retenu est que 80 % de vos patients inclus doivent avoir un dosage, de moins d'un 
an, inférieur au seuil d'intervention. 

32 % des médecins ont rempli cet objectif. 

Nous avons remarqué que : 

e 25 % des patients ont un LDL cholestérol avant traitement inférieur au seuil d'intervention 
et sont donc traités à tort. Il s'agit essentiellement de patients n'ayant pas ou peu de facteurs 
de risque. 

Vos résultats Pourcentage de patients ayant : 

e 25 % des patients, sous traitement, ont un dosage de LDL cholestérol, de moins d'un an, 
supérieur au seuil d'intervention. Il s'agit de patients insuffisamment traités. Ce sont 
essentiellement les patients les plus à risque qui sont dans ce cas. 

Résultat moyen du 
groupe 
-- 

Un LDL de moins d'un an inférieur 
au seuil d'intervention 

Un LDL de moins d'un an inférieur 
au seuil d'intervention lorsqu'une valeur est fournie 

Une mesure de LDL de moins d'un an 

59 % 
(objectif: 80 %) 

74 % 

79 % 



Annexe 6.4 

RESEAU EPIDEMIOLOGIQUE LORRAIN 

SITE INTERNET : 

L'audit « Prise en charge de l'hypercholestérolémie >> 
Résultats du 1"' tour 

Nos recommandations 

Nous avons constaté que les objectifs de qualité, que nous nous étions fixés, n'ont pas été atteints. 
Le GLAM propose des actions correctrices afin d'améliorer les pratiques médicales. Un second tour 
vous sera proposé afin de mesurer la progression des résultats. 

Nous formulons les six recommandations suivantes : 

1. Agir sur la formation 

Une sensibilisation des acteurs de la formation médicale, initiale et continue, envers 
l'hypercholestérolémie doit être menée. 
L'enseignement doit insister sur la personnalisation du traitement de l'hypercholestérolémie. 

Simplifier les recommandations pour une meilleure implémentation 

Il est difficile d'appliquer les recommandations actuelles sans avoir un document écrit. Il faut noter 
que les recommandations de lYAFSSAPS sont déjà plus simples que celles de 1'ANDEM. 
De nouvelles recommandations seront rédigées dans les années à venir. Nous préconisons une 
simplification des recommandations. 
Cette recommandation concerne les organismes d'évaluation des pratiques médicales. 
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3. Harmoniser les comptes rendus d'analyses médicales 

Les laboratoires d'analyses médicales sont le premier contact du patient avec le résultat biologique. 
Les valeurs « normales >) sont fournies avec le bilan lipidique. Très souvent, ces valeurs ne 
correspondent pas aux seuils d'intervention définis par I'AFSSAPS. La notion de seuil variant en 
fonction du nombre de facteurs de risque n'est pas donnée. 
Il est malaisé d'expliquer à un patient, sans facteur de risque, dont le dosage de LDL est à 2 gll, que 
son hypercholestérolémie ne nécessite pas de traitement médicamenteux, alors que la normale du 
laboratoire de biologique donne une limite supérieure à 1'3 ou 1,6 gll. 
Il nous paraît primordial, tant du point de vue du patient que du médecin, d'harmoniser les comptes 
rendus en y indiquant les seuils d'intervention de 1'AFSSAPS. 

Nous vous suggérons de contacter votre correspondant biologique et de lui proposer, si nécessaire, 
la modification de la présentation et des valeurs seuils indiquées sur les comptes rendus. 

Ce problème a déjà été soulevé par la recommandation (< hypolipémiants » de lYANDEM qui 
critiquait l'utilisation de moyenne statistique comme norme biologique. « Le groupe de travail a 
estimé que l'interprétation des résultats lipidiques, leurs explications et leurs commentaires 
devraient avoir lieu au cours d'une consultation médicale. » (1) 

4. Rappeler régulièrement les règles diététiques 

Si certains aliments sont bien connus par les patients, d'autres sont moins bien maîtrisés. Le rappel 
régulier des conseils diététiques semble nécessaire pour d'une part apporter l'information et d'autre 
part motiver le patient. 
Il est important d'insister sur les conseils positifs comme la margarine et le pain. 

Ces encouragements et cette information sont d'autant plus essentiels lorsque le patient est à haut 
risque de maladies cardiovasculaires notamment en prévention secondaire. 

5. Réévaluer l'indication du traitement hypolipémiant 

Nous avons constaté dans l'analyse des résultats qu'un quart des patients étaient traités à tort 
(patients traités alors que leur LDL cholestérol avant traitement était inférieur au seuil 
d'intervention). Nous suggérons au médecin de rechercher le LDL cholestérol initial et de remettre 
en cause l'indication du traitement hypocholestérolémiant. 
Dans le cas d'un LDL initial méconnu, en prévention primaire, il nous paraît opportun de faire une 
fenêtre thérapeutique suivie d'un nouveau dosage. 

6. Intensifier le traitement si nécessaire 

Un quart des patients avait un dosage de LDL supérieur au seuil d'intervention. 
11 est important d'atteindre les seuils d'intervention. Des dosages de 40 mg de pravastatine, 
simvastatine ou d'atorvastatine peuvent être utilisés. Une bithérapie associant une statine et une 
résine (Questran 8) peut être envisagée. 
Ceci est d'autant plus important chez les patients à haut risque cardiovasculaire. 

(1) Agence Nationale d'Accréditation et dYEvaluation en Santé. 
Hypolipidémiants Recommandations et Réfërences Médica Concours Médical, 1996,41, supplément : pp 58 - 72. - %2 - 
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Par délégation 
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LE PRESIDENT DE L'UNIVERSITE DE NANCY 1 
Par délégation, le Vice Président du  Conseil Scientifique 

Professeur P. STEINMETZ 



RESUME BE LA THESE 

La maladie cardiovasculaire représente un tiers de la mortalité en France. 
L'hyperchslestérolémie est un facteur de risque majeur pour cette pathologie et constitue une 
préoccupation de santé publique. 

Un audit de pratique a été réalisé, par le GLAM (Groupe Lorrain d'Audit Médical), auprès de 47 
médecins généralistes lorrains permettant d'inclure 749 patients de moins de 70 ans sous traitement 
médicamenteux hypocholestérolémiant. Cet audit présente deux volets. Un volet diététique où 9 
photographies d'aliments sont présentées aux patients, et pour lesquelles ils doivent déclarer si 
l'aliment est à favoriser ou à limiter. Un volet biologique où le dosage de LDL cholestérol est comparé 
au seuil d'intervention proposé par %es recommandations de I'AFSSAPS. 

Les résultats par patient ont montré que 91 % des patients ont bien répondu à la photo « côte de 
porc B, 96 % à %a phots poisson B, 97 % à la photo (( haricots verts », 77 % à Ia photo « gruyère », 
80 % à la photo « raisin B, 63 % à la photo (( pain », 55 % à la photo (( margarine )>, 82 % à la photo 
« huile d'olive )) et 67 % la photo (( Vkgétaline @ ». 
k'ob~ectif retenu est que 75 % des patients d'un médecin, traités par un médicament 
hypocholestérolémiant, doivent répondre de manière correcte à 8 ou 9 photographies. Les résultats pas 
médecin ont montré que seulement 6 % des médecins ont atteint l'objectif. 
Cependant, 45 % des médecins ont 75 % de leurs patients qui répondent juste à 7 photographies au 
moins. 

Au niveau des résultats biologiques, 25 % des patients ont un LDL cholestérol avant traitement 
inférieur au seuil d'intervention et sont donc traités à tort. Il s'agit essentiellement de patients n'ayant 
pas ou peu de facteurs de risques. 
25 % des patients, sous traitement, ont un dosage de LDL cholestérol, de moins d'un an, supérieur au 
seuil d'intervention. Il s'agit de patients Insuffisamment traités. Ce sont essentiellement les patients à 
haut risque qui sont dans ce cas. 
L'objectif retenu est que 80 % des patients, traités par un médicament hypocholestérolémiant, d'un 
médecin doivent avoir un dosage, de moins d'un an, inférieur au seuil d'intervention. 32 % des 
médecins ont atteint cet objectif. 

Le G L M  formule des recommandations et un second tour d'audit est pr6w afin de mesurer 
I'amélioration des pratiques. 

T I T E  EN ANGLAIS 

Management of hypercholesterolemia in Lorraine : A medical audit of 47 general 
practitioners. 
Are the howledge of diet and the level of LDE cholesterol, to patients treated by 
hypolipidemic medicine, in confomity with guidelines ? 

THESE : MEBECNE GENERALE - N E E  2003 

MOTS CLEFS 

Hypercholestérolémie, Audit médical7 Evaluation résultats traitement, Diététique 

INTITULE ET ADRESSE DE L'U.F.R. 

Faculté de Médecine de Nancy 
9, avenue de la Forêt de Haye 
54 505 Vandauvre les Nancy Cedex 
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