RAPPORT
-SUR LA FONCTION NORMATIVE EN MEDECINE GENERALE FRANCAISE
VIS A VIS D'UNE POPULATION D'HYPERTENDUS
Evaluaiion par un néseau national d'observaition
chez 1368 malades thraltés régulierement
dans 82 Cabinets de Médecine Générale

NORMATIF, IVE (normatdi4, Av). adj. (1868 ; du Lat. noima).
Didact. Qui consiitue une noxame, est nelaidif a La noame.
Sciences noamatives, dont L'objet est constitué par des
jugements de valeun, et qud donne des nigles, des préceptes.

NORME (nomrm(a)). n.4. (1160, metire norme a, "néglern" ;
rare av. XIX® ; Lat. noama "dquenre, régle").@1° Lititén.
Type concret ou formule abstraite de ce qui doit etre.
V. Canon, Ldéal, RLoi, modéle, prdincipe, négle.

Dictionnaire alphabéiique et analogique par PAUL ROBERT.
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I - INTRODUCTION

Dans le cadre des réponses construites gue la SOCIETE

FRANCAISE DE MEDECINE GENERALE fournit au débat sur les fina-
lités de la médecine, nous présentons un rapport gui se propose de
montrer comment il est possible, de nos jours, de connaitre

et évaluer le service médical rendu a la population par la
pratique généraliste dans 1l'accomplissement d'une de ses
fonctions que nous appelons, au stade actuel de notre réfle-

xion, la fonction normative.

En effet, nous posons ici 1l'hypothése gqu'une grande partie
des activités médicales consiste, une fois définies les nor-
mes anatomiques, biologiques et socio-culturelles, a limiter
les déviances des lors qu'elles sont pergues comme dolosi-
ves, et ce par les moyens de la chirurgie, de la médecine et
de la psychiatrie.
On s'adresse, pour cela, a l'agent étiolcgique lorsgu'il est
accessible ou bien aux mécanismes intermédiaires gui produi-
sent ou rendent perceptibles l'effet déviant. On escompte de

ces soins :

1/ une disparition, scit de l'élément pathogene, soit de ses

effets ou, du moins, leur atténuation,

2/ 1le report & un &ge plus avancé des efrets invalidants ou

léthaux ou mieux, les deux effets bénéfiques a la focis.

L'étude de la fonction normative peut, bien entendu, se faire
a partir de matériaux d'observation et par des méthodes treés
différentes.

Ainsi, elle peut s'évaluer selon des criteres cliniques la ou
sont disponibles des données chiffrées appréciées par rap-=
port a des normes préalablement définies. Cette évaluation se-

ra d'autant plus probante gu'il ne s'agira pas d'effets
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ponctuels mais de prise en charge médicale de longue durée,

voire de traitement "a vie". (note)

L'organisationd'Wn réseau national d'observation en médecine
générale et l'ensemble d'études cliniques sur la prise en
charge de l'hypertension artérielle dont il va étre guestion,
relevent d'un processus de recherches et de réalisations
coordonnées gue nous poursuivons a la Société Francaise de

Médecine Générale depuis 1973.

L'étude dont il sera rendu compte est la troisiéme d'une sé-
rie consacrée a l'hypertension artérielle (note 2). Nous vou-
lons préciser le rdle et la position de notre discipline

parmi les diverses pratiques médicales spécialisées et hospi-

talieres qui opérent aujourd'hui dans les champs de la Santé.

S e

(Note 1)

Qu'on ne se méprenne pas sur une éventuelle adhésion de notre part au sens
restrictif que prend ici la notion de norme, sens que nous acceptons
seulement comme partiel et parce qu'il recouvre, sous cette forme, des
concepts sur lesguels un consensus général peut étre esperé parmi les
médecins.

Pour notrz part, nous percevons aussi la nature incontournable d'une norme
autre pour laguelle nous acceptons le terme de "norme intime" proposé

par P. BENOIT et longuement explcité dans son article intitulé :
"Inconscient et Thérapeutique Médicamenteuse" reproduit dans le n° 16,
Déc. 1984, p. 45 & 98 des "Documents de Recherches en Médecine Générale".
Rappelons seulement qu'il s'agit d'une norme personnelle a chague étre
humain et résultant de 1l'interaction de ses tendances génétiques avec les
éveénements initiaux et précoces de sa vie propre. On se reportera aussi
avec profit aux ouvrages de M. BALINT qui traitent de ce que celui-ci ap-
pelle le "Défaut fondamental" et développent la théorie selon laquelle

la médecine générale est la discipline la mieux placée structurellement
pour intégrer les problémes de la norme intime dans la prise en charge des
problémes qui se posent au guotidien par rapport aux normes anatomiques,
biologiques et socio-culturelles.

(Note 2 )

Le premier travail (1975-77) dont 1'initiative revient au laboratoire Spécia,
portait sur les phénoménes cliniques, pharmacologiques et d'cbservance sur-
venant dans une population de 500 malades hypertendus a 1'apparition d'une
iouvelle classe thérapeutique, ici un beta blogqueur mis a la disposition de
85 médecins généralistes répartis sur le territoire frangais.

Le second travail (1979-81) proposé par la Société Frangaise de Médecine
Générale, portait sur la reprise, trois ans apres, des dossiers de 179 de
leurs malades par 40 des 85 généralistes ayant mené 1'étude primitive. La
recherche actuelle dont 1l'initiative revient également a la S.F.M.G., élar-
git son champ d'étude a l'ensemble des traitements "de facto" dans 1'hyper-

tension essentielle, tels qu'ils se pratiquent en médecine générale frangaise.



Le choix de l'hypertension artérielle et de sa prise en charge
comme objet de recherche, résulte de raisons convergentes gqui
permettent de dire que cette prise en charge est une activité
typiquement généraliste. En effet, elle comporte la nécessité
d'un dépistage précoce, systématique mais aussi occasionnel,
d'un trouble gui concerne l'ensemble de la population. Ce
trouble de santé, s'il est vrai qu'il reste souvent sans tra-
duction clinigue, est facilement mesurable par un geste tech-
nique, la prise de la tension artérielle qui fait partie du
rituel de tout examen clinique en médecine générale . Il se crée

ainsi une zone de haute probabilité. pour les dépistages p;écoces.

Le chiffre tensionnel comporte des critéres de normalité dont on
peut discuter la zone limite mais gui, pour la plupart des sujets
atteints, ne posent pas de probléme. De plus ce critere et le
résultat de la mesure sont immédiatement accessibles au méde-
cin, au malade et a son entourage. Par ailleurs, il s'agit

d'un trouble de santé fréquent gqui, selon un récent rapport

d'une équipe d'études épidémiologiques gérée depuis Nantes

avec le support de la DRASS par B. Vincent, touche 20 a 22 %

de nos patients et représente 16,5 % de notre activité totale
évaluée en nombre de contacts (c'est-a-dire consultations,

visites & domicile, téléphone, etc...).(note)

Cette faisabilité et cette fréguence expliquent sans doute le
nombre de travaux en cours sur l'hypertension artérielle dans
de nombreux pays, ce qui permet d'escompter des évaluations

et comparaisons sur les résultats et les colts.

Bien entendu, il ne s'agit pas ici de l'hypertension en tant
gu'anomalie chiffrée mais en tant que facteur étiologique et
facteur de risque classiquement incriminé dans l'athérosclé-
rose d'ou dérivent la plupart des maladies cardiovasculaires,

que ce soit par la diminution du débit sanguin, par thrombose

.../7.

{note)

Vincent B - Rosowsky O - Thomas D. - Albert B - Méry G - Vincent A -

Leport J.P : "Les Malades hypertendus dans 13 cabinets de Médecine Géné-
rale Frangaise - Fréquence et modalités de prise en charge - Introduction
a un étude épidémiologique de la maladie hypertensive en médecine générale
Francaise" Doc. de Recherches en M. Gle n® 19 - Janvier/Février 86 p 5 a 90



HEMODYNAMIQUE CEREBRALE
ET FACTEURS DE RISQUE VASCULAIRE.

L1l
A .

Ce cliché représente une division d artere pie-mérienne profonde (échelle = 60 1). Les branches secondaires partent d’une
dilatation irréguliére du tronc principal. Les fleches montrent des zones de vasoconstriction a l'origine des branches secondaires. On
note les empreintes des cellules endothéliales. Réf. : Brain Research Bulletin. Vol. 11, 1983 H. Duvernoy et coll.

Certains facteurs de risque (artériosclérose,
HTA, diabéte, hyperlipidémie...) ont pour
corollaire une hyperréactivité des parois
artérielles cérébrales aux
catécholamines et une
augmentation des
résistances
vasculaires.

Le blocage des
alpha-récepteurs par

Sermion contribue a réduire cette hyperréactivité
et a diminuer I’élévation des résistances
artérielles.

Cette activité pharmacologique permettrait
ainsi a Sermion
d’améliorer les
conditions hémo-
dynamiques céré-
brales des sujets
a risque.

SERMION LYOC

LYOPHILISAT ORAL A DISSOUDRE

Sermion o-bloquant.

nicergoline

Améliore les conditions hémodynamiques cérébrales.

Proprietes. Le Sermion est un alpha-bloguant qui présente 3 propriétés complémentaires : accroissement du débit artériel, encéphalique notamment ; augmenta-
tion de Uutilisation de loxygéne et du glucose par la cellule cérébrale ; action antiagrégante plaguettaire démontrée in vitro et ex vivo en clinigue humaine. Indica-
tions. Le Sermion est proposé dans : - les troubles relevant d'une pathologie cérébrale dorigine ischémique ; - les manifestations de l'artérite des membres inférieurs.
Effets indésirables. Trés rarement ; épigastralgies discrétes ou douleurs a type de crampes ; bouffées vasomotrices et/ou sensations de vertige survenant générale-
ment en orthostatisme. Posologie. Habituellement 3 gélules (a avaler telles guelles) ou 3 Lyocs (a prendre apreés dissolution dans un demi-verre d'eau ou d'une
autre boisson) par jour, en 3 prises avant les repas. Coitt moven de traitement journalier : 1+ 5,32 Présentations. Tube de 30 gélules dosées a 5 mg de nicergoline.
Prix : F 51,40 + S.H.P. - AM.M. 314 880-3. Etui de 30 Lyocs dosés a 5 mg de nicergoline. Prix : F 54,20 + S.H.P. - A.M.M. 317 064-2. Pour ces 2 présentations :
tableau C - Remb. S.S. 40% - Collectivités. SPECIA Département Cardiovasculaires:16,rue Clisson-75636 PARIS CEDEX13-Tél.(1)45.84.11.33. (P e

Lawern, Benichou & Associes  VISA PM 29T 188



d'origine artérielle ou par rupture pariétale. Il est vr=- jue
l'hypertension n'est pas le seul facteur intervenant dans 1'
athérosclérose ou jouent aussi des co-facteurs comme le cholesté-
rol sanguin, le diabéte, le tabagisme, etc.. Mais bien que ces
facteurs soient associés indépendamment 3 1'athérosclérose, leur
association a un effet cumulatif et leur prise en charge doit
&tre globale. Il va de soi que toute évaluation des résultats at-
teints doit inclure l'ensemble de ces données.

Ceci dit, des faits nouveaux sont a considérer :

jadis, ltactivité médicale avait pour probléme essentiel celui
d'augmenter son efficacité technique et le nombre de ses bénéfi-

ciaires.

Les choix entre les variantes parmi les solutions possibles d'un
méme probléme médical, restaient limités et leur évaluation
relativement aisée. Les erreurs d'appréciation avaient surtout

des conséquences individuelles.

Aujourd'hui, la prolifération des applications technigues issues
des sciences biologiques et fondamentales modernes a un double
effet :

- d'une part, les modalités techniques et le colt selon lesquels
un méme problzme médical est abordé, se sont fortement diffé-
renciés avec les spécialités médicales. Ainsi, par exemple
a-t-on pu calculer qu'en France le seul bilan initial de 1'HTA
peut coliter de 300 a 10.000 Frs (note),

- d'autre part, l'extension de la médecine sociale a fait de
l'activité médicale et de son colt un probleme collectif. Les
choix deviennent de plus en plus nombreux et difficiles a
faire ; ils ne concernent plus seulement les médecins en tant
gu'individus mais des disciplines médicales tout entieéres.
Outre les conséquences individuelles qui persistent, les er-
reurs d'appréciation ont des conséquences collectives d'ordre
culturel, social, économique et politique, et peuvent mettre
en péril jusqu'aux budgets des nations et, par les charges
sociales, leur capacité d'affronter la compétition internatio-
nale.

sl s

(Note) : Degoulet P - Chatelier G - Devries Cl - Menard J : "Artemis et la
surveillance des hypertendus" Jama Sept/oct. 84 n°® 83 p. 44 a 47



Ainsi, le colit annuel de la seule prise en charge de 1'HTA,
hospitalisation non comprise, a €té évalué en France a 5 mil-
liards de francs, si bien qu'une économie de seulement 1 %

‘représenterait un montant de 50 millions de Francs.

On comprend l'intérét croissant que suscitent dans le monde
les progrés d'une science nouvelle, celle qui veut évaluer,
non plus les techniques médicales prises individuellement,
mais telles qu'elles sont réunies et systématisées par les
différentes disciplines médicales qui, a la fois collaborent
mais aussi s'affrontent dans une rude compétition pour leur

propre développement.

L'instrument informatique vient a point pour rendre possible
ces études dont la validation implique des analyses statisti-

gues sur des grands nombres.

Apparait alors un avantage inattendu. Jusque la, en l'absence
d'outils d'étude scientifique facilement accessibles, comme
ceux gue fournit 1l'informatique, les problemes de

théorie professionnelle et de stratégies de la décision médi-
cale étaient restés les parents pauvres de la recherche médica-
le. Or, ces stratégies de la décision sont une des originalités

de la médecine générale parmi les disciplines médicales.

Ainsi, les progrés issus des sciences fondamentales et appli-
guées gui ont permis d'abord a la médecine hospitaliere, puis
a la médecine spécialisée, de construire et d'intégrer dans
leur pratique des séquences scientifiguement fondées, donnent
enfin a la médecine généfale les moyens informatiques de mise
en mémoire de données collectives et de traitement statistique
gui lui sont nécessaires pour étudier de fagon pertinente son
champ d'application dont le caractére dispersé, multicentrique,

rendait jusque la toute étude scientifique extrémement difficile.

~9

La voie est ainsi ouverte vers la constitution des connaissan-
ces structurées sur notre discipline et vers son retour parmi les

disciplines médicales scientifiquement fondées. A 1l'heure ou,

« s o
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partout dans le monde, se pose la grave questioﬁ d'une bonne
répartition de la santé par 1'accés 3 une médecine de qualité

mais & un prix supportable pour la communauté, cette reprise
du progrés dans l'histoire de la médecine est & saluer avec

soulagement.

RESUME

Au début du siécle, la médecine avait pour tdche essentielle d'augmenter son
efficacité technique et le nombre de ses bénéficiaires. Le choix des variantes
entre les solutions des problemes médicaux était limité et leur évaluation
individuelle. '

Aujourd'hui, la prolifération explosive des modalités techniques possibles

et des colits, comme la socialisation des soins médicaux, font que les problémes
sont collectifs et qu'ils ont des incidences sur les budgets et la compétiti-
vité des nations par les charges induites.

Dés lors, ce ne sont plus les techniques ponctuelles mais des disciplines
médicales tout entiéres dont les services doivent étre évalués.

Ce rapport étudie le service rendu par la pratique généraliste a la population
francaise dans la réalisation d'une des fonctions médicales, celle qui vise

a rapprocher 1'état de santé de cette population de ce qui est admis comme la
norme biologique. ; C et -

Dans le cas choisi, cette fonction médicale que nous appelons normative est
év-luée vis-a-vis d':~= populat i-n hvooctendue rar l'observation 2= 1368 ma--
lades traités réguliérement en vue de normaliser 1'ensemble des données biolo-
giques qui jouent un rdle étiologique ou aggravant dans 1'hypertension arté-
rielle et ses conséquences.

L'étude a été réalisée par un réseau national multicentrique d'observation de
maniére 3 étre représentative. En conclusion est soulignée la voie ouverte
par 1l'informatique a la connaissance structurée de la médecine générale.
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II - METHODOLOGIE : - UN RESEAU NATIONAL MULTICENTRIQUE
- D'EVALUATION CLINIQUE

Il s'agissait d'évaluer la qualité de la fonction normative
gue remplit la médecine générale frangaise, dans la popula-
tion qui fait appel a elle, yis-a-vis . des facteurs de
risque présents dans 1l'hypertension artérielle dite

"essentielle"let de ses effets.

La méthodologie d'une telle entreprise doit s'efforcer d'étre
a la mesure de ses ambitions. Celles-ci sont grandes si on

en juge par la complexité de l'objet, la rareté relative
d'entreprises antérieures de .mé€me étendue pouvant servir de - mo-
dele et, paradoxalement, la grande qualité méthodologique de
certaines des études déja effectuées dans des domaines voisins
pour ne citer gue la fameuse étude de Framingham aux U.S.A.

ou celle, francaise, du G.R.E.A. qui ont disposé de beaucoup

de temps et de treés grands moyens.

Nous avons cherché a ne pas méconnaitre les difficultés de

notre étude ; c'est la raison de ce chapitre détaillé sur nos

méthodes qui sont présentées en deux parties distinctes :

- l'exposé des méthodes choisies, puis la présentation des biais
gue nous avons cherché a éviter et celle des limites que

3

nous avons percues et acceptées. -

- Les choix méthodologigues

I L Le champ d!étude principal ‘choisi est
celui de la médecine générale, telle qu'elle se
pratigquait au plan national et "de facto" au
ler trimestre 1984, évec_les moyens ‘de mesure et
de traitement dont disposent habituellement les
praticiens.
Paralléllement, -a été menée une étude d'intérét
mixte, de type a la fois hospitalier et généra-
liste, pour laquelle nous avons adopté des procé-
dures particuliéres qui seront présentées séparé-

ment.

y Wil see



II -2- L'objet visé est d'évaluer les résultats de la
prise en charge généraliste par rapport aux nor-
mes médicales admises dans :

- les effets obtenus - sur les chiffres de tension
artérielle, les facteurs de risques tradition-
nellement admis comme co-facteurs de gravité,
et les maladies cardiovasculaires associées,

- la npature . et l'incidence des effets indé-
sirables des traitements, tels gu'ils sont dé-
celables cliniguement et biologigquement.

Un tel objet implique une durée de traitement

antihypertenseur stable qui ait été suffisante

pour que les effets étudiés se produisent. Notre
choix a donc été d'inclure les seuls patients re-
cevant un traitement anti HTA stable depuis un an
et plus (une étude analogue sur les patients aux
traitements non stabilisés depuis un an au moins
est envisagée ultérieurement et pourra compléter

utilement notre travail actuel).

II ~-3- Il s'agit d'une analyse statistique sur des élé-
ments recueillis dans une enguéte d'obéervation
menée par 82 médecins généralistes bien répartis
sur le territoire frangais, auprés de 1368 patients
prélevés dans leurs cliéntéles, selon une méthode

statistiquement pertinente.

II .-3-1 - Les médecins collecteurs

La qualité du recueil des données est ici un
probléme essentiel. Il s'agissait donc de
recruter des médecins généralistes aptes a
participer de fagon responsable a un proces-
sus de recherche, capables de s'imposer des
contraintes inhabituelles et importantes
avant, pendant et aprés l'inclusion d'un
groupe de leurs patients dans 1l'étude.
L'adhésion a notre société scientifique in-

clut l'acceptation de ces prémisses.

TE (W
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La connaissance de nos travaux antérieurs et la
participation a leur élaboration, conférent
l'expérience nécessaire, si bien qu'un appel
d'offre lancé parmi nos membres touche des pra-
ticiens qui savent, pour la plupart, a quoi ils
s'engagent. Notre recrutement, provincial a

70 %, permet de prévoir une répartition régulie-
re sur tout le territoire frangais. Le profil
moyen de nos adhérents, 35 a 55 ans, marié, trois
enfants, permet d'escompter une clientéle bien
implantée avec un échantillon suffisant de pa-
tients éligibles. Enfin, nos méthodes de forma-
tion et de contrdle dans un processus de recher-
che praticienne multicentrique ont fait leurs

preuves.

En résumé, notre choix fut, comme c'est 1l'usage
dans notre Société, de considérer le praticien,
non comme un simple informateur, mais comme un

chercheur en formation. Ceci aboubit a abandon-
ner des critéres de représentativité démographi-

gue au profit des critéres de faisabilité.

Nous rejoignions ainsi la situation qui est
celle de toute recherche traditionnelle, la-
gquelle est rarement le fait des acteurs dans

un champ d'application pratique donné, mais
celui d'individus présélectionnés en vue des
vobjectifs scientifiques fixés. Pour nous, dans
l'examen direct des pratiques généralistes qui
est l'objet de nos études, le critére de faisa-
bilité reste fondamental, méme s'il comporte
des biais dont on tiendra compte dans 1'appré-
ciation des résultats.

Le nombre de médecins participants a été déter-
miné comme suit : on souhaitait 1500 patients in-
clus pour avoir des nombres significatifs au
niveau des regroupements finals. Nous savions
nos adhérents capables de gérer jusqu'a 20

questionnaires a nombre élevés d'items dans

-
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une méme recherche et que, dans un précédent
travail sur l'hypertension, 85 de nos adhérents
sur 111 qui s'étaient offerts, avaient mené jus-

gu'au bout une étude prospective de six mois.

Dans le cas présent, 107 se sont offerts dont
82 ont finalement adhéré et exécuté le travail
prévu. On trouvera, ci-aprés, la représentation
de la répartition géographique qui est spontané-
ment issue de notre appel d'offre au sein de notre

Société.

—3-2 -La cohorte des patients inclus

Elle est recrutée dans la clientéle des 82 méde-

cins généralistes travaillant en cabinet libéral

ou en centre de soins. La procédure d'échantil-

lonnage a été adaptée, a notre demande (selon une

méthode aléatoire déja utilisée a la SFMG), par

le Dr P. Scarabin, Chargé de Recherches Inserm,

selon le protocole ci-apres :

Le probléme des modalités de tirage au sort des

malades a été posé en fonction des exigences sui-

vantes

- nombre de médecins participants : environ 100
répartis dans toute la France,

- nombre de sujets nécessaires : 20 par médecin

- potentiel de recrutement par médecin : 20 a

120 pour une durée de 3 mois.

La stratégie proposée comporte :

1/ une étude préliminaire d'un mois permettant a
chaque médecin de détecter les sujgfs répon-
dant aux criteres d'inclusion définis par le
protocole. A la fin de cette période "d'ap-
prentissage", chaque médecin pourra fournir
une estimation N du nombre de malades attendus

pour la période d'étude de 3 mois.

savilaws
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2/ un échantillonnage aléatoire de 20 sujets par-
mi N malades a l'aide d'une liste de randomisa-
tion établie indépendamment pour chaque méde-
cin. Cette liste comprendra le numéro des sujets
"éligibles" par ordre chronologique ainsi que
la décision de les inclure ou non dans 1l'étude.
Si N est grand, le tirage au sort se fera de
fagon équilibrée.

Rappelons gu'il s'agissait d'inclure des patients

hypertendus traités, non seulement depuis un an et

plus, mais encore par le méme traitement stabilisé
depuis un an et plus.

Or, nous savons gque ce type de patients est revu

par les généralistes selon un rythme rituel propre

a chaque médecin, mais ne dépassant que trés ex-

ceptionnellement trois mois. Le listage sur un mois

et la prévision par chaque praticien du nombre to-
tal des patients éligibles N qui seraient revus en
trois mois était donc possible, étant entendu qu'
on disposerait ensuite de trois mois pour les voir
défiler lors de la procédure d'inclusion. Chaque
médecin ayant communiqué son nombre N au service
informatique du laboratoire Spécia, recevait une
liste de randomisation établie aléatoirement a son
usage pour le choix des patients a inclure dans
l'ordre chronologique d'apparition des patients
éligibles.

Finalement, 1368 patients ont ainsi été inclus par

les B2 praticiens adhé:ents au réseau. Le chiffre

était suffisamment proche des 1500 patients sou-

haités pour nous satisfaire.

* - 3-3 - La programmation de 1l'étude

Il s'agit d'une enquéte d'observation comportant deux

axes de recherches cliniques :

Gl 5 9



- transversalement, il s'agit d'une photographie de

1'échantillon a un instant donné, c'est-a-dire fondée
sur des données provenant d'une consultation d'inclu-
sion qui se place parmi les appels spontanés du mala-
de au médecin pendant le ler trimestre 1984 (gue ce
soit au cabinet médical ou en visite a domicile).
Lors de l'inclusion, on demande un bilan biologique
standard complet ainsi qu'un fond d'oeil et un élec-
tro-cardiogramme. Dans le méme temps, on reléve le
sexe, l'3ge, la tension artérielle, le poids, la
taille, ainsi que les médicaments (et doses) pres-—
crits pour l'hypertension artérielle et les autres
maladies chroniques de traitement stable.

Rappelons, une fois de plus, qu'il s'agit d'une étude
rétrospective sur les pratiques spontanées qui ont
cours (au ler trimestre 1984) dans la prise en char-
ge des hypertendus de bonne observance, les traite-
ments sont ceux que chaque praticien utilise selon

sa propre habitude et expérience personnelle.

- Longitudinalement, il s'agit de deux études différen-

tes ¢

. la premiere recueille rétrospectivement les données
présentes dans le dossier du patient, tel qu'il
existe chez le médecin traitant. Sont relevés :

- la durée de la maladie hypertensive
. date du ler dépistage de 1l'hypertension
. date du ler traitement de 1l'hypertension

(quel que soit ce traitement)
. date du début du traitement stable actuel.

- les facteurs de gravité connus du médecin (al-
coolisme, tabagisme, hérédité)

- les effets secondaires médicamenteux indésirables,
signalés et acceptés, '

- les complications cardiovasculaires survenues de-
puis le début du traitement stable actuel de 1'
hypertension,

- toutes les autres maladies chroniques traitées au

jour de l'inclusion,

sl i
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QUESTIONNAIRE : 2_sources

ETUDE TRANSVERSALE = 1l'examen d'inclusion
(1.1. au 30.6.1984)

- clinique + F O + ECG + bilan biologique

- médicaments hypertension

- médicaments de prescription continue-
pour autres maladies chronigues

ETUDE LONGITUDINALE le dossier du patient

- 1'histoire de la maladie

D T1 T?t Vi
i i i

D date du ler dépistage

71  date du ler traitement

TST date du début du traitement stable
actuel

Vi date de 1l'examen d'inclusion.

- les facteurs de gravité connus du
médecin

- les effets secondaires du traitement

- les complications cardiovasculaires
apparues pendant le traitement stable
actuel

- toutes les maladies chroniques traitées
en permanence




(note)
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toutes les consultations au cabinet médical en
remontant jusqu'au début du traitement stable ac-
tuel prescrit pour 1l'hypertension, en relevant
chaque fois les chiffres tensionnels, les médica-
ments de l'hypertension et des autres maladies
chroniques (avec les doses). Pour assurer la per-
sistance des effets étudiés, n'étaient inclus que
les patients dont le médecin considérait pouvoir
garantir la bonne observance au vu du rythme des
consultations médicales (spontanées) de son pa-
tient et des résultats observés tout au long du
suivi antérieur. Etait admis un seul "écart" de

15 jours dans les dates rituelles de nouvelles
prescriptions. Celles-ci ayant toutes été rele-
vées rétroactivement, a partir des dossiers et re-
portées sur des fiches séparées, il nous a été
possible de vérifier la bonne réalisation de cette
condition d'inclusion.

Les questionnaires sont établis en trois exemplai-
res puis collectés et filtrés a la SFMG pour
contrdles , corrections et allers retours en cas
d'éventuelles "sans réponse" pour étre compléte-
ment remplis avant d'étre redistribués :

- un exemplaire au service statistique

- un " au médecin émetteur

- " " restant a la Société Francaise de

Médecine Générale

La seconde étude est prospective. Elle commengait

au jour de l'inclusion par les explications néces-
saires données au patient pour lui faire compren-
dre 1l'intérét d'une étude sur certains phénoménes
immunologiques pouvant participer de 1l'hyperten-
sion artérielle et de son traitement, ainsi que les

procédures particuliéres a cette recherche (note)

sissilar

par l'effet de cette procédure, on satisfaisait ainsi aux recomman-
dations de la déclaration d'Helsinsgki.



qui nécessite un biologiste observateur unique et
donc la centralisation a Paris d'échantillons de
sérum prélevés par le laboratoire local - a l'oc-
casion du bilan biologiQue standard demandé en
méme temps et exécuté localement- le détail de
cette étude prospective, sa méthode et ses résul-
tats, font l'objet d'un chapitre séparé en prépa-

ration, auquel on se reportera.

- 3-4- L'organisation de 1l'étude

Il s'agissait, pour la Société Francaise de Méde-
cine Générale, de créer un réseau national d'obser-
vation qui soit apte a répondre aux objectifs en
. tenant compte de la situation institutionnelle qui
est celle de notre discipline.
Nous avons fondé notre organisation sur nos recher-
ches pratiques et méthodologiques antérieures (note),
Celles-ci ont révélé deux contraintes dont dérivent
des régles de méthode et d'organisation.
La lére contrainte est que notre objet de recherche
est une réalité empirique impliquant des acteurs de
statuts différents : le malade et son entourage,
le médecin généraliste traitant,
le reste de la collectivité et
des sciences médicales

l'environnement socio-économique

Pour aborder une telle réalité, il faut des équipes
polydisciplinaires, c'est-a-dire faire collaborer
des disciplines scientifiques trés diverses ayant
chacune des méthodes propres et des acquis déja
importants, ce qui tend a détourner les recherches
vers des objectifs spécifiques qui ne sont pas
forcément ceux qui intéressent la médecine généra-
le et enrichissent les connaissances sur notre

discipline.
o.c/o-v

(note)
"Recherches épistémologiques sur les conditions spécifiques de
la recherche en médecine praticienne" INSERM - SFMG
Ed. SFMG (243 p).
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Pour répohdre a cette premiére contrainte, nous ob-
servons quatre régles d'homogéneité avec notre ob-
jet généraliste :

1/ nous revendiquons la tbtalité de la conception
du projet de recherche, sa gestion et la respon-
sabilité du rapport final

2/ en cas de collaboration avec d'autres discipli-
nes, l'organigramme doit comporter aussi des.
séquences réguliéres ou les chercheurs généralis-
tes ne travaillent, en tant que chercheurs; qu'
avec des représentants de leur propre discipline.

3/ La bibliographie doit recenser les publications
des chercheurs généralistes qui ont travaillé
le sujet,

4/ les outils de codage et de classification doivent
correspondre aux exigences et aux logiques de no-
tre discipline. Ce dernier point est une condi-
tion "sine qua non".

La seconde contrainte vient du fait gue la médecine

générale est une pratique d'acquisition fortement

autodidactique. Comme telle, elle subit l'influence
de ce que 1l'on appelle "le bon sens" ou le '"sens
commun", mais on sait que le sens commun est marqué
de subjectivité et que tout l'effort de la pensée
scientifique vise justement a rompre le sens commun
pour trouver la réalité objective qui lui est sous
jacente.

Pour répondre a cette seconde contrainte, nous obser-

vons deux reégles d'objectivation :

- le recueil des données et la vérification des hy-
pothéses doivent se faire a partir et sous le
contrdle de notre pratique quotidienne,

-mais, dans le méme temps, le chercheur généraliste
étant a la fois sujet et objet de la recherche, on
profitera de toute collaboration avec les représen-
tants d'autres disciplines scientifiques, médicales

ou non, pour leur offrir un travail critique mené

en commun, avant de soumettre nos résultats au consen-

sus de l'ensemble de la collectivité scientifique.
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Actuellement, nous gérons 5 équipes polydisciplinai-
res de recherche. Le schéma ci-aprés montre l'or-
ganigramme qui permet 1l'application des regles que
nous venons d'énoncer par la constitution de trois
zones concentriques qui délimitent avec précision
les champs d'action de chaque discipline et de

chaque chercheur.

Pour un travail de recherche clinique, et dans
l'état actuel des moyens de recherche disponibles
en France pour la médecine générale, seul un in-
dustriel du Médicament était en mesure d'accorder

a cette étude toutes les aides sans lesquelles el-
ne ne pouvait se faire. Nous avons trouvé aupres

du Laboratoire Spécia une attention, un intérét
scientifique et une ouverture d'esprit a la mesure
de sa position premiére parmi les fabricants fran-
cais de médicaments a usage cardiovasculaire.

On trouvera, en annexe, le détail des garanties
contractuelles et d'impartialité qui lient dans ce
travail, la Société Francaise de Médecine Générale
et ce grand laboratoire frangais dont il faut saluer
la participation a une recherche scientifique qui
touche a l'ensemble des problémes posés par le
traitement de l'hypertension artérielle, quelle

que soit la modalité thérapeutique choisie par cha-
qgue praticien en fonction de son patient particulier.

- 3-4-1 - Organisation pratique : les parties constituti-

Le département Recherche de la Société Frangaise
de Médecine Générale se charge :
- de la conception du projet,
- de la programmation et du montage financier
- de la coordination entre les membres de sa pro-
pre équipe et entre celle-ci et les autres équi-

pes (Spécia et interniste).

cwef o



DRASS

Pays de Loire
Direction Régionale
Affaires Sanitaires
et sociales

“MORBIDITE
GENERALE
EPIDEMIOLOGIE
MODALITES DE

PRISE EN 13 MG
CHARGE en SFMG 1
M.G.” statisticien
2
sociologue
G
RN BRAUN
(Autriche)
FRAILLON

(Australie)

35 MG
réseau
national

MINISTERE DE LA RECHERCHE
et
MINISTERE DE LA SANTE

_ “LEXIQUE TRILINGUE DES
RESULTATS DE CONSULTATION"

INDUSTRIE PHARM.
) Lab. SPECIA
ETUDE PATIENTS BONS OBSERVANTS
traités pour HTA en M.G. en France
(Observatoire National)

82 MG
(Réseau national SFMG)

Collaborateurs SPECIA
- Pharmacologue
- Cardiologue
— Statisticien
— Pharmaco-
vigilance

1

SEMG. interniste

Départ.recherche
R. EXPERTS en MED. GLE

- Conception - Gestion

Coordination 5 M.G.
Rapports SFMG S.N.LP.
région [ (Syndicat
nalyste PARIS Nat. Ind.
sémanticien Pharma.)
“LOGIQUE DE

EN M.G.”

2 sociologues
1 psychanalyste

10 M.G. (SFMG)
réseau national

INSERM
(Institut National pour la Santé
et la Recherche Médicale)

_ “INSERTION DU M.G. DANS
L’EQUIPE DE SOINS AU CANCEREUX".

PRESCRIPTION




25

- du recrutement des médecins généralistes par-
ticipants parmi les membres de la S.F.M.G.,

- du contrdle des informations servant a la
construction des résultats,

- de la rédaction et de la coordination du
rapport final qui sera édité sous sa respon-
sabilité.

A cet effet, un groupe "ad hoc" a été constitué

a la S.F.M.G. Pour cing des responsables, le

critére de choix a été celui d'une participation

effective 4 la réalisation de recherches anté-
rieures et a la rédaction des rapports afférents.

Un sixiéme généraliste a présenté un travail
(non prévu au départ) jugé intéressant, déja vé-

rifié par une analyse précise des faits dans sa

propre clientéle. Un septiéme, outre sa parti-
cipation antérieure, se trouvait attaché dans

un service de médecine interne et familier du

travail sur les phénoménes lupiques spontanés

et induits. Le rdle de chague membre de cette

éguipe est d'exécuter la recherche dans un sec-

teur déterminé du projet sous la direction du
responsable du département Recherche de la SFMG.

Du fait du nombre trés élevé des données, deux

autres généralistes, chercheurs déja confirmés,

ont été ultérieurement intégrés dans 1l'éguipe
chargée des rapports.

La Société Frangaise de Médecine Générale four-
nit aussi ses locaux, sa bureautique et du per-
sonnel de secrétariat.

L'industriel du médicament, ici le Laboratoire
Spécia :

- assume les aides nécessaires pour couvrir les
colits de la recherche,

- assure la documentation bibliographique a la
demande des chercheurs,

- assure la mise en exploitation informatique

des données recueillies,
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- assure la logistique des réunions et des sémi-
naires nationaux,

- assure les examens immunologiques gqui sont cen-
tralisés a 1l'Institut de Biopharmacie Rhéne-
Poulenc et exécutés par un méme observateur,
le Dr G. Niel dont la compétence dans ce type
d'examens fait autorité.

L'équipe Spécia comprend : M. Blanc, Pharmacien,

Directeur du département Cardiovasculaire, le

Dr Meilhac, cardiologue, Directeur scientifique,

Mme le Dr Demont, Directeur du département Phar-

macovigilance, et M. Quiby, informaticien.

- Le Dr Piette, Chef de clinique assistant a
l1'hépital de la Pitié-Salpétriere, Paris, médecin
interniste dont la notoriété dans le domaine des
affections autoimmunes se fonde sur des travaux
récents et des publications antérieures, a accep-
té de participer a 1l'équipe de recherche a la de-
mande de la Société Francaise de Médecine Générale.
Sa fonction est :

- de conseiller,cas par cas, le suivi clinique et
thérapeutique des patients chez lesquels serait
trouvé un taux élevé d'anticorps antinucléaires,
ainsi que l'étude longitudinale de leur devenir
aprés d'éventuels changements thérapeutiques pro-
grammés,

-d'étudier les corrélations significatives qui
pourraient étre décelées a l'issue de 1l'étude, en
vue d'éclairer la question des anticorps antinu-
cléaires dans la population des hypertendus ré-
guliérement traités.

- Un groupe SFMG d'études épidémiologiques et
épistémologiques basé a Nantes, a été globalement
inclus dans le réseau d'observation. Il s'agit
d'une équipe a financement DRASS, engagé dans une

enguéte toutes morbidités, mémorisant pendant

i 5/ v
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3-4-3-

4 ans un grand nombre d'items sur un échantillon
de 1381 patients choisis selon une méthode aléa-
toire afin qu'ils soient représentatifs de 13
clientéles de médecine générale. De ce fait, cette
population inclut 270 malades tout venant traités
pour hypertension.

L'équipe nantaise est apte a construire, a partir
du matériel mémorisé, ou par complément d'infor-
mations ad hoc, un modéle statistique permettant
de comparer un sous-groupe d'hypertendus défini
(analogue, par exemple, a celui de l'étude SFMG/
Spécia), soit au reste des patients hypertendus
traités selon d'autres critéres, soit au groupe
des patients non hypertendus de méme sexe et &ge

que celui qui fait 1l'objet de notre étude.

Organisation pratique

les guestionnaires et conventions entre les par-

ties sont reproduits en annexe.

Le déroulement chronologique de 1l'étude

Il comporte 4 étapes : la mise en place du ré-
seau, le recueil des données, l'extraction des

données, la présentation des résultats.



ORGANIGRAMME

MISE EN PLACE DU RESEAU

MARS — MAI 1983.

Définition de 1'hypothése : la médecine
générale remplit une fonction normative
qui est évaluable par une étude clinique
et biologique exemplaire. On propose le
cas de l'hypertention artérielle.
Bibliographie - projet d'étude -
constitution équipe M.G. responsables.

JUIN — 11 JUILLET 1983.

Proposition SFMG au Lab. SPECIA.

Définition objectifs - Modalités

pratiques - Composition équipes.

Organigramme - Budget.

Convention SFMG — SPECIA ;
N SFMG — Dr. PIETTE - SPECIA

11 JUTILLET .. SEPT. 1983.

- Définition modalités suivi patients
pour 1'étude immunologique pros-
pective.

- Montage questionnaires + ESSAIS
"3 blanc" et corrections successives.

- Recrutement 82 M.G.
(dént 10 co-responsables régionaux)

ier OCTOBRE 1983.

Journée de mise en conformité des
responsables généralistes.

2 OCTOBRE 1983

Formation 12 groupes régionaux.
Séquences par groupes isolés et réseau
tout entier : mise en conformité.

28

Lab. SPECIA

Dr. PIETTE

ﬁéparteuent Recherche Scientifique SFMG

Société Frangaise Médecine Générale

Resp. RECH. SFMG + 5 M.G.
rapporteurs dans 2 études
antérieures sur H.T.A. en M.G.

(Comité ad hoc SFMG)

Resp. Coord. + 6 MG SFMG
+ 4 cadres SPECIA
Succession réunions ad hoc.

Pré-information —

SFMG + SPECIA + Dr. PIETTE

Responsables étude SFMG 7

Appel d'offre, puis
distribution modéles
questionnaires, instructions
codage + texte convention

SPECIA, SFMG, Dr. PIETTE

7 M.G. resp. SFHG
4 cadres SPECIA
2 immunologistes
10 co-resp. Région.SFNG

Les mémes + ensemble
des M.G. participants (82)

9W4S SIIST[EJPUIY SUTIIPIW 28
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ORGANIGRAMME

ETAPE DU RECUEIL DES DONNEES

OCTOBRE - NOVEMBRE 1983.

- Impression, distribution questionnaire
a triplication.

- Distribution matériel de prélévement
pour
Expédition sérums.

- Distribution listes numéros aléatoires
d'inclusion 3 chacun des médecins :

(aprés estimation des patients
éligibles)

- CONVENTION procédure standard.
Suivi patients de 1'étude prospective.

- Mise en place secrétariat ad hoc.

DECEMBRE 1983 — JUIN 198&.

~ Inclusion 1 368 patients par 82 M.G.

- Collecte questionnaires : avec
ler filtrage secrétariat SFMG
2&me filtrage 2 M.G. responsables.

allers-retours - corrections
compréhensions insuffisantes :
lettres individuelles

+ 22 circulaires générales

+ appel aux co-responsables régionaux

archivage SFMG
distribution SPECIA
distribution Dr. PIETTE

- Codage mise en ménmoire des données
et informations en retour.
Suivi correspondance M.G. -
Dr. PIETTE - M.G. pour chaque
patient concerné,

30 JUIN 1984,
- Cléture recueil données.

- Evaluation des 82 collecteurs de
données.

Lab. SPECIA

Dr. PIETTE

Département Recherche Scientifique SFMG

Société Frangaise Médecine Générale

SPECIA

7 K.G. SFMG + SPECIA + Dr PIETTE

SFMG

SFHG
SPECIA
Dr. NIEL (R.P.)

Dr. PIETTE

SFHG
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ORGANIGRAMNE

ETAPE DE L'EXTRACTION DES DONNEES

8 AVRIL 198&.

Propositions du coordinateur sur hypo-
théses, définitions, répartition des axes
de recherche.

- EFFICACITE sur H.T.A. (Dr SALFATI -
Dr. MINSKY).

- Etat des paramétres biologiques standard
(Dr. de COULIBOEUF).

- Les ANA + (Dr. PIETTE - Dr. BECOUR).

- Les maladies associées (Dr. DEGORNET).
- Les molécules actives, corrélation sexe
et 8ge. Perceptibilité (Dr. FORNARI).

- Etude de sous-groupes particuliers
(Dr. VERY).

- Méthodologie - Proposition dévelop-
pement, supervision des axes de
recherche, rapports (Dr. ROSONSKY).

26 MAI 1984 ET 14 JUILLET 198&4.

Etudes des premidres mises 3 plat
provenant de l'informaticien,
demandes de ventilations.

OCTOBRE - NOVEMBRE 1984.

Livraison premiers jeux ventilations.

16 DECEMBRE 1984.

ler bilan des travaux répartis.
Nouvelles ventilations demandées.

ler MAI 1985.

ler point sur la question ANA +

Nouvelles ventilations demandées.
Ratissage des ANA + "3 un an',

15 - 19 MAI 1985 : Séminaire de travail
(huis clos de Dubrovnik).

- bilan état actuel des acquis

- nouvelles ventilations demandées.

an

Lab. SPECIA

Dr. PIETTE

Département Recherche Scientifique SFNG

Société Frangaise Médecine Générale

Coordinateur SFMG

7 M.G. SFMG

Coordinateur SFMG
+ Secrétariats
SFMG
SPECIA
Dr. PIETTE

SFMG
SPECIA
Dr. PIETTE

7 M.G. SPECIA Dr. PIETTE
Resp. SFMG

ON4S S?3SI[BJQUIY SUTIIPIN ZB
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ORGANIGRAMME

ETAPE DE PRESENTATION DES RESULTATS

AOUT 1985.

- Décision de présentation des premiers
résultats de 1'étude 3 la 1léme Confé-
rence Internationale de la WONCA 3 titre
de "contrainte" et "confrontation
internationale'.

SEPTEMBRE 1985- AVRIL 1986.

- Succession de réunions plénikres pour
comptes rendus d'avancement des tra-
vaux par les médecins responsables.

- Confrontation avec les responsables
du Laboratoire SPECIA pour analyse
des résultats et liste des ventila-
tions statistiques successives 2
établir.

- Synthdses et orientation par le
coordinateur.

- Coordinateur + chacun des respon-
sables généralistes + logistique
Laboratoire SPECIA

—> 8 pré- rapports partiels.

le — & MAI 1986.

— Présentation "test" au Séminaire de
Printemps SFMG 3 Beaune.

ie - 6 JUIN 1986.

- ll&me Conférence Internationale WONCA -
Londres.
7 communications en lanque frangaise
avec traduction simultanée.

JUILLET - DECEMBRE 1986.

- Rédaction du rapport final.

Lab. SPECIA

Département Recherche Scientifique SFMG

Société Frangaise Médecine Générale

SFMG + SPECIA

Coordinateur SFMG
+ 7 M.G. SFMG
+ Dr. PIETTE
+ Equipe SPECIA

Coordinateur SFMG
+ 7 M.G.

Coordinateur SFMG
+ 7 M.G.

sjuatjed gogy

"O°N 28
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-3 - 5 - La standardisation des techniques

Elle fonde la possibilité méme de tout travail statis-
tigue et doit se vérifier a toutes les étapes du pro-
cessus. Dans le méme temps, cette standardisation ne
doit pas modifier le phénoméne que l'on observe au-
dela de biais qui seront considérés comme des limites
acceptables.

Voyons ce qu'il en est aux diverses étapes de notre
travail qui porte, rappelons-le, sur 1l'évaluation d'un
état de fait : la prise en charge, en France, des pa-
tients atteints d'hypertension artérielle essentielle
gui s'adressent a la médecine générale en vue de nor-
maliser leur tension artérielle et de réduire les fac-

teurs de risque.

- 3-5-1- Le standard dans le choix des objectifs

La normalisation de données chiffrées par rapport

a des normes arbitraires, fait partie des objectifs
naturels de tous les praticiens généralistes ainsi
que 1l'habitude d'affronter la plupart de ces pro-
blemes par des pratiques propres a la médecine gé-
nérale, mais d'en référer, pour certaines d'entre
elles, a la médecine hospitaliére. Les pratigues
médicales proposées a 1'étude sont donc bien les
prafiques standard en médecine générale.

Il en est de méme de la fourniture de données se-

" lon un questionnaire type contre une rémunération
correspondante, comme c'est le cas des formalités
demandées par la Sécurité Sociale lors des demandes
d'exonération de tickets modérateurs ou de mises
a l'invalidité pour certains patients, comme aussi
des expertises d'assurance-vie qui font partie des
pratiques courantes en médecine générale. Il n'y a
donc 13 aucun biais dans les habitudes professionnel-

les.

SRR N
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Le standard dans le choix des médecins collecteurs

La notion, pour les médecins généralistes, d'exer-
cer une pratique spécifique parmi les disciplines
médicales, est une idée communément admise par
l'Université, toutes les instances administratives,
le public et les praticiens eux-mémes, ainsi que
le fait d'adhérer bénévolement a une association
poursuivant un objectif particulier dans le champ
des pratiques propres a chaque discipline.
L'adhésion a la Société Francaise de Médecine Gé-
nérale ne représente donc pas un biais socio-pro-
fessionnel. La bonne répartition géographique
spontanément obtenue ﬁar l'appel d'offre lancé au
sein de notre société scientifique, en est une vé-
rification, de méme que deux études sociclogiques
menées parmi nos membres lors de recherches clini-

ques antérieures. .

Quant a la regle de faisabilité qui introduit une
sélection par des critéres de formation antérieure
a la recherche, et d'évaluation, elle est conforme
a ce qui se passe dans toutes les disciplines médi-
cales et représente une limite de représentativité
unanimement admise pour -tous les milieux médicaux

gui s'adonnent a la recherche clinique.

Le standard dans le choix des médecins extracteurs

- Au départ,; il se fonde sur un curriculum compor-
tant la participation a une succession de travaux
antérieurs et la production de rapports soumis au
consensus de la communauté scientifique pour tous
les chercheurs, généralistes ou non,

- en cours de recherche, il comporte une collabo-
ration, donc une évaluation continue, avec une
équipe polydisciplinaire extérieure a la Société
Francaise de Médecine Générale et appartenant a
des disciplines et des institutions différentes qui

acceptent de collaborer dans le cadre de notre

sl o
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société, ce qui implique un consensus sur sa compé-
tence. Remarquons, en passant, que se trouve éta-
bli par 1la un cadre institutionnel de droit privé,

fonctionnant sur un modéle de type universitaire.

Le standard dans le recueil des données

I1 s'établit sur des questionnaires qui subissent

un processus de standardisation, tant au moment de
leur création, que pendant toute la durée de leur
recueil.
Ils sont proposés par les généralistes experts
chargés de mener la recherche, confrontés dés le
départ a des essais "a blanc" menés dans leur pro-
pre clientéle. Ils sont ensuite soumis a une suc-
cession d'avis critiques émanant d'abord de 1'égquipe
de scientifiques extérieurs participant au projet,
puis de l'opinion de tous les praticiens candidats
au recueil des données. Ils ne sont imprimés qu'a
la fin de ce long processus d'apprentissage et de
mise en conformité de toute 1l'éguipe, processus qui
culmine dans un séminaire national de deux jours,
animé par une méthode d'intercommunication adéguate.
Ce processus de création}des questionnaires stan-
dards a duré du ler juin au 2 octobre 1983, il a été
suivi d'une procédure d'inter-information continue,
le coordinateur émettant, a chaque difficulté d'in-
terprétation ou d'exécution pergue ou signalée, une
lettre personnelle vers la source de l'information
et une circulaire générale a tout le groupe de re-
cueil des données pour signaler le probléme et sa so-
lution. 22 circulaires générales ont ainsi été émises.
Il a été fait appel aussi a un réseau téléphonique
constitué par dix responsables régionaux répercutant
personnellement l'information aux praticiens collec-
teurs delar zone géographique. Nous estimons avoir
produit un systéme de communication qui, dans un
"laboratoire sans murs" a fonctionné a 1l'identique
de ce qui peut étre fait dans une institution de re-
cherche, fermée sur une équipe vivant au "contact
physique".

po—
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- 3-5-5- Le standard dans la création des données chiffrées

Nous abordons ici une question qui demande a étre
élucidée avec une particuliére attention. Notre

étude comporte deux secteurs totalement distincts

sur le plan des standards techniques qui ont été
décidés.

Notre premier secteur d'étude évalue la fonction
normative telle gqu'elle est perceptible par les pra-
ticiens du terrain travaillant avec les outils et

les données dont ils disposent de facto, rien n'é-
tant changé dans leurs moyens d'appréciation : les
appareils de prise de tension restent les leurs tels
quels ainsi que leurs habitudes dans la technique

des mesures. Il en est de méme des analyses biologi-
qgues chiffrées qui leur sont fournies par leurs la-
boratoires d'analyses habituels, fonctionnant avec
leurs techniques propres, au méme titre que leurs
spécialites correspondants habituels. La standardisa-
tion s'origine ici dans le fait que les unités de me-
sure (mm de mercure, unités du systéme métrique,
unités internationales, milli équivalents, etc...)
sont les mémes pour toutes les données courantes rele-
vées et permettent toutes de se référer a une norme
par rapport & laguelle elles indiquent alors une po-
sition et un écart dans le cas de non normalité. Ce
que nous étudions est, pour chacune des variables vi-
sées, la position et l'écart éventuel par rapport a la

norme, tels qu'ils sont percus et perceptibles pour

le médecin généraliste et son patient.

Nous posons l'hypothése que la formation professionnel-
le des praticiens, la constitution des appareils de
mesure, les modalités d'analyse biologique ainsi que
les évaluations et contrdles multiples qui assurent

la fiabilité du systéme médical frangais, atteignent
une sensibilité considérée comme acceptable pour la
Santé publique et c'est dans le cadre de cette réalité

que nous placgons cette évaluation.

m—
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Nous sommes d'ailleurs préts -s'il devait y avoir

un doute sur un guelconque de ces points- a proposer
et a conduire une recherche spécifique pour déter-
miner le degré de sensibilité et de fiabilité ainsi
atteint dans notre pays. Mais ceci est un tout au-
tre probléme.

Reste que notre choix est cohérent a notre projet et
inscrit dans ses limites propres gui sont celles

de la perceptibilité effective d'un probléme médical
par le praticien dans les conditions non biaisées de
sa pratique. Ce projet se distingue en cela d'études
d'un autre type comme celles qui évaluent, du point
de vue d'une équipe d'observateurs, l'état biologi-
gue d'une population donnée, convoquée dans un lieu
de recherche spécial. C'est le cas, par exemple, de
l'étude menée a Framingham sur la population générale
d'une commune donnée ou encore celles menées en France
par le Pr Menard dans un échantillon particulier de
praticiens et de patients, ou par le GREA dans une
population socio-professionnelle particuliere.

Tout comme la nétre, ces études comportent leurs biais

et leurs propres limites appropriées a leur objet.

C'est dans notre deuxiéme secteur d'étude que nous
avons pris, a notre tour; la méthode adaptée aux
études a finalité proprement biologique. Il s'agis-
sait, en effet, de détecter et évaluer la consistan-
ce et la valeur de certains phénoménes immunologi-
ques qui peuvent accompagner 1'hypertension artériel-
le et son traitement. Dans ce cas, nous avons scrupu-
leusement respecté les régles de recueil des sérums,
de leur livraison'danslles délais voulus a un méme
observateur biologiste et la nécessité de 1'inter-
prétation des résultats cliniques par une méme équi-
pe limitée de chercheurs tout au long d'une étude

prospective qui a duré plus d'un an.

P
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RESUME

IT - METHODOLOGIE : UN RESEAU NATIONAL MULTICENTRIQUE D'EVALUATION CLINIQUE

A l'instar d'expériences faites a l'étranger et d'une étude menée en France
par le G.R.E.A., la Société Frangaise de Médecine Générale a voulu mener une
enguéte approfondie sur les résultats de la prise en charge par la médecine
générale frangaise de la population des sujets hypertendus qui s'adressent a
elle,

Un grand soin a été apporté a la méthodologie afin qu'elle soit rigoureusement
adaptée au champ de 1l'étude, a son objet, a ses nécessités statistigues, au
recrutement et a la répartition géographique des praticiens chargés du recueil
des données, aux criteres de sélection des patients, a la quantité et a la
qualité des données relevées.

Pour certaines analyses de laboratoire, les sérums recueillis sur tout le
territoire francais chez 1368 patients, ont été soumis a un méme observateur
parisien hautement spécialisé. Le programme a comporté une étude transversale
sur un vaste ensemble de données cliniques, biologiques et thérapeutiques,
ainsi que deux études longitudinales, l'une rétrospective, l'autre prospecti-
ve.

Une coordination rigoureuse a pu étre assurée pendant les trois années de
1'étude entre les trois équipes :

- celle des chercheurs de la Société Francaise de Médecine Generale
. 82 cabinets de médecine générale collecteurs
. 8 responsables d'extraction des données
. 1 coordinateur national responsable de 1l'ensemble de 1'étude et
du rapport final
- les membres du département cardiovasculaire du Laboratoire Spécia
. Le Chef du département cardiovasculaire
. le Cardioloque responsable scientifigue du département
. le Mé&ecin responsable de la Pharmacovigilance du département
. le Statisticien du laboratoire

- un Mé&decin interniste, chargé des expertises cliniques faisant probléme
et des études immunologiques.

Les conditions garantissant une totale impartialité des résultats ont été
établies et 'les moyens d'une collaboration scientifique ambitieuse entre
un grand industriel du Médicament et une association scientifique de prati-
ciens ont été, une nouvelle fois, instaurés, malgré le poids matériel de
ce type d'étude menée a un échelon national et dont les nombreux résultats
font 1l'objet d'une succession de publications en cours.
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La saisie des données et leur exploitation statis-
tigue s'est faite tout entiére par la méme équi-
pe polydisciplinaire qui gére 1l'étude sous la
responsabilité directe d'un seul et méme statis-
ticien.

Les analyses statistiques ont toutes trait a

des variables qualitatives (sexe, age, tranches
de taille, poids, TA, vériables biologiques,
classes thérapeutiques) et sont d'un type simple,
étudiant les répartitions de patients selon une
ou plus souvent deux variables. Elles sont de
maniement accessible a des praticiens par une
formation simple et les résultats s'estiment en
fonction d'un risque d'erreur, d'une probabilité
chiffrable, si bien qu'il existe ou non une cor-

rélation significative (Khi2).
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Propriétés. Béta bloquant cardiose-

ectra l:?em u%ue U'unﬁ action sTaEiI:same
membirane et d'une activit pa

(ACERUTOLOL) thomimétique intrinséque mmswé':ee
Sort du médicament. Hydrolyse et absorplion dans le gréle. Péné-
tration rapide dans les lissus. Demi-vie plasmatique de B.8 h, el de
114 h, pour son métabolite acétylé (éyalement actf et cardiosélec
tif). Elimination fecale et uningire. Indications. = Hyperension
anténelle. » Prophylaxie des crises angineuses. » Tachyarythmies
Contre-indications. = Blocs aunculo ventnculaires de haut degré
non appareilles par un stimulatewr » Bradycardies importantes
(= 50 battfmn) e Insuffisances cariagues non compensées
= Associations médicamenteuses contre-indiquées lesIMAQ, le
verapamil. Mise en garde. Ne jamais interompre brutalement le
Lrlaileanem che:lesangmleu; -1'anéldbmsuue p%ul entrainer des I|;ou-
s du rythme graves, I'infarctus du myocarde ou la mort subite
Fﬁc—m: d'emploi. » En cas darél d'un béta-bloguant,
réduire progressivement la posologie, en particulier lors des traite-
ments d'angine de Fmtnne (cf Mise en garde), d'hypertension arté-
fielle, car possibilité d'hyper-activie sympathique. » Extréme
Erudem:e chez 'asthmatique car, si son action est réduite sur les
ronches, le Sectral est susnsrlihha de provoquer des crises

d'asthme. » En cas de bloc aunculo-ventriculaire de faible degre ou

d'insuffisance cardiaque bien compensée, administrer 3 doses trés p
lance médicale stricte, » Prudence en cas de syndrome de Raynaud.

rogressivement croissantes, sous survel
n cas d'insutfisance rénale, adapter la

Il est actuellement admis par les spécialistes de I'hyper-
tension qu'une seule mesure tensionnelle ne refléte pas la
réalité du risque cardiovasculaire de I'hypertendu.

En effet, les efforts et les contraintes psycho-affectives
de la vie active provoquent des pics tensionnels dont I'accu-
mulation constitue une véritable charge tensionnelle.

Les études épidémiologigues internationales ont claire-
ment établi que cette charge tensionnelle, estimée par
mesures ambulatoires, est un facteur majeur de survenue,
au fil des ans, des complications cardiaques et vasculaires.
La tolérance du Sectral et son aptitude a diminuer la charge
tensionnelle d'activité en réduisant les épisodes de
hausse tensionnelle I'on fait accepter par la Food and Drug
Administration. Sectral est le premier et seul béta-bloquant
frangais sur le territoire américain.

manographie Vidal

pheochromacytome nécessite des précautions particulires. Infer-
actions médicamenteuses. » Chez |es diabétigues traites, moindre
nisque de majoration d'hypoglycémie qu'avec les béta-bloguants
non cardio-sélectifs | cependant les signes annonciateurs peuvent
Btre masqués en particulier tachycardie et palpitations. » La pres
cnplion conjointe de Sectral et de médicaments antiaryihmiques
nécessite une surverllance particuliere. » En cas d'intervention,
informer I'anesthésiste réanimateur de |a pnse du medicament
Effets indésirables. 1°) Bénins. Peu fréquents. communs & la
famille des béta-bloguants: asthénie, troubles digestis, diverses
festati nentrainant g la suspension du
tratement. 2°) Graves. Susceplibles d Bre entrainés ou révélés par
tous les béta-bloquants : insuffisance cardiaque, bloc aunculo-ven-
triculaire, bradycardie sévere, chute tensionnelle, hypoglycémie (cf.
interactions médicamenteuses). J3°) Sur le plan biologrque. Rare-
ment, appantion d'anticorps antinucléares ne s'accompagnant
qu'exceptionnellement de manifestations cliniques & type de syn-
drome lupoide, cédant avec |'amét du tratement. Mode d’empl
et Emlogie, *[ansI'H.TA, ladose quotidienne habituelle est de
400 mg en une seule prise chaque matin (ou en 2 prises). Cette poso-
logie peut étre maguree encas d'H TA. sévere. Colt moyen de traite-
ment journalier - F 2,78 » Dans les autres indications (prophylaxie
des cnses ang tach hmi |

¥ J, 1a_dose |
peutvarier de 400 a 800 mg (600 mg en moyenne). Colt moyen de traitement journalier :F 4,17 Surdosage. \oir
Présentations. Seciral 200 Comprimés rands dnsé

5 @ 200 mg d'acébutolol. Etui de

posologie & I'etat de la fonction rénale. Chez le sujet hémodialysé, maintenir la posologie normale. e L'utilisation
du Sectral chez la femme enceinte doit tenir compte des possibilités, comme avec tous les béta-bloquants,
d'hypotrophie, de bradycardie, d'hypotension et d'hypoglycémie chez le nouveau-ne. » L'hypertension du

20 comprimés. Prix: F 28,10 + SHP AMM. 319347 1. Sectral 400 ; comprimés oblongs dosés & 400 mg
d'acébutolol. Etwi de 30 compnmés. Prix: F 80,80 + SHP - AMM, 322 0771, Ces deux présentations
sont inscrites au tableau A, remboursés par la Securité Sociale a 70 % et agréées a |'usage des collectivites.

SPECIA Département Cardiovasculaires - 16, rue Clisson, 75635 PARIS CEDEX 13 - TéL: (1) 45.84.133. (o mum
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IIT - LA NORMALISATION DES TENSIONS ARTERIELLES
ATTEINTE DANS 82 CLIENTELES DE MEDECINE GENERALE
FRANCAISE PAR LES TRAITEMENTS ANTIHYPERTENSEURS

TELS QU'ILS ETAIENT EN USAGE AU PREMIER TRIMESTRE 1984

Evolution des chiffres tensionnels avant et aprés
une stabilisation du choix thérapeutique depuis un an et plus

On étudie la répartition et les degrés de normalisation tension-
nelle atteints dans un échantillon de 1368 malades élus, par une
méthode aléatoire,pour étre représentatifs de tous les patients
hypertendus de 82 clientéles de médecine générale et réguliére-

ment répartis sur le territoire national.

Il s'agit d'une étude rétrospective qui enregistre des données
relatives a une prise en charge antérieure a la décision d'en
faire un objet de recherche. Ainsi, ces données n'ont pas été
influencées par leur fonction comme objet de recherche et repré-
sentent des résultats fidéles a la pratique normale et libre de

chaque praticien.

La normale tensionnelle a été fixée a 160 mm{et moins?pour la
tension:systolique (TAS) et a 90 mm(et moins)pour la tension

diastolique (TAD) (note).

Ceci posé, notre échantillon de patients se répartit par tran-
ches de 10 mm de Hg de part et d'autre des normes qui viennent
d'étre énoncées. Nous étudions cette répartition a trois moments
- au jour du diagnostic de 1l'hypertension

- au jour du début du traitement stable actuel

- au jour deé l'inclusion dans l'étude

On cherche a évaluer les effets collectifs de la prise en charge
en médecine générale francaise dés lors qu'un des traitements

en usage au ler trimestre 1984 a été personnellément:choisi par
chague médecin généraliste pour chague patient particulier et

que ce traitement est stabilisé depuis un an et plus.

T S

(note) cf chap. Méthodologie p. . . "Le standard dans la création des
données chiffrées"
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2.

Selon la littérature, c'est séparément que de nombreuses études
prennent traditionnellement en compte, soit la tension artérielle
systolique (TAS), soit la tension artérielle diastolique (TAD).
Ainsi commencerons-nous par étudier séparément leur évolution
dans notre échantillon.
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IIT - LA NORMALISATION DES TENSIONS ARTERIELLES ATTEINTE
DANS 82 CLIENTELES DE MEDECINE GENERALE FRANCAISE PAR
LES TRAITEMENTS ANTIHYPERTENSEURS TELS QU'ILS ETAIENT
EN USAGE AU PREMIER TRIMESTRE 1984
Evolution des chiffres tensionnels avant et aprés une
stabilisation du choix thérapeutique depuis un an et plus

III

111

11X

Il

Répartition des malades selon leurs tensions
systoliques (TAS) & trois temps de 1'étude

Répartition des malades seflon leurs tensions
diastoliques (TAD) & trois temps de 1'étude

Répartition des malades selon leurs couples

tensionnels 3 trois temps de 1l'étude

Evaluation des effets thérapeutiques du point
de vue de la puissance, c'est-a-dire de l'impor-
tance de la variation des chiffres tensionnels.



43

III - 1 - Répartition des malades selon leurs TAS a trois temps

de 1'étude

Le tableau 1 montre d'abord, de fagon globale, 1l'évolution
de l'échantillon de ces 1368 malades répartis selon qu'ils
ont une TAS normale ou une TAS supérieure & la normale
- au moment de la découverte de l'hypertension artérielle
89 % des sujets (soit 1122) ont une TAS supérieure a 160,
- Au début du traitement stable qui nous intéresse, 72 %
(soit 991) ont encore une pression::considérée comme anor-
male.
- Le jour de l'inclusion dans 1'étude, (soit, je le rappelle;,
aprés un an ou + de thérapeutique non modifiéé?), il ne
reste plus que 24 % dont la TAS est supérieure a 160 mm de

Hg (soit 313)

Le tableau 2 fait voir par qui sont constitués les deux
groupes des sujets dont la TAS est normale ou, au contraire,
supérieure a la norme, au jour de l'inclusion dans 1l'étude,
c'est-a-dire un an ou + aprés le début du traitement stable
actuel. 73 % des patients qui avaient une TAS élevée au moment
de la mise au traitement actuel (c'est-a-dire 712 sur 911
patients) sont passés dans le groupe a TAS normale.

Par contre, sur les 312 malades a TAS anormale supérieure

a 160 le jour de 1l'inclusion, 43 sont des patients qui
avaient des TAS de départ normales et qui se sont aggravés
pendant le traitement actuel ; les 269 autres ont une TAS

qui n'a pas atteint les critéres de normalité.

Mais, ne pas atteindre les critéres de normalité ne donne
pas d'indication sur une diminution ou une aggravation pos-

sible de chiffres anormalement élevés au départ.

Le tableau 3 représente la répartition des sujets par gra-
dients de TAS aux 3 temps de 1l'étude et donne une premiere

"réponse a cette question.

o-a/.o-



DEPISTAGE
DEBUT DU
TRAITEMENT

n = 1122 ACTUEL
991

72%

HTA

89%

INCLUSION

i 313

24%

365

1055

Tableau 1

REPARTITION DES MALADIES SELON LA TAS
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AU gsnur n=365 991
rm#suan |

ACTUEL

AL n= 322 722 43 269
-
e R 1044 312
iggEgNLguDEBUT

DU TRAITEMENT
STABLE)

- Tableau 2

REPARTITION DES TAS NORMALES ET ANORMALES
AU DEPART DU TRAITEMENT STABLE ACTUEL ET APRES
UN AN ET PLUS DE CE TRAITEMENT NON MODIFIE

I1 s'agit d'une enquéte rétrospective sur 1368 patients dont les TA ont
été recueillies au moment de leur inclusion dans 1'étude. Lors des rele-
vés rétrospectifs dans leurs fiches, 12 TA étaient incomplétes au moment
de la premiére mise au traitement actuel stable et 111 TA étaient in-
complétement renseignées au moment du dépistage de 1'HTA.

Notre choix a été de ne pas comptabiliser les TA mal renseignées. Il en
résulte sur les tableaux de faibles différences entre effectifs des TAS
(ou TAD) aux trois moments de 1'étude. Au vu des grands nombres de pa-
tients et s'agissant de représenter des proportions de TAS (ou TAD)
normalisées, les différences qui en résultent sont sans conséquences si-
gnificatives sur les résultats représentés.
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DEPISTAGE DpDE 1'HTA 674

160,
:

277
216
103
1 2 .
- de 120 130 140 150 160 170 180 ET+  (mmHg)
nb
MISE AU TRAITEMENT
ACTUEL
1 470
(
258 266
173
100
62
s M Tt |
- de 120 130 140 150 160 170 180 et + (MmHo
nb l
INCLUSION
|
289
261
147
119
89 78
- 30
- de 120 130 140 150 160 170 180 et + (mmHg)

Tableau 3

REPARTITION DES SUJETS PAR GRADIENTS DE TAS
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ITT
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En effet, on met en évidence une diminution treés importan-
te du nombre des malades des groupes a pression trés éle-
vée, montrant bien que la non normalisation n'est pas syno-
nyme d'inefficacité des thérapeutiques :

a 1'inclusion, 78 sujets seulement, soit 5,7 % de 1l'échan-
tillon total conservent une TAS égale ou supérieure a

180 mm de Hg alors qu'ils étaient 674 et représentaient
49,26 % de l'effectif au dépistage de la maladie.

Répartition des malades selon leurs tensions diastoligues

(TAD) a 3 temps de 1'étude

Le tableau 4 montre, de fagon globale, l'évolution de notre

échantillon de 1368 malades répartis selon qu'ils ont une

TAD normale ou, au contraire, supérieure a la normale

- Au moment de la découverte de 1l'hypertension artérielle,
82 % des sujets (soit 1033) avaient une TAD anormalement
élevée

- au début du traitement stable qui nous intéresse , 65,2 %
(893) ont encore une TAD élevée

212

- a 1l'inclusion dans 1'étude, soit un an ou plus apies
début du traitement actuel, ils ne sont plus gue 17,8 %

(soit 245) a avoir une TiuD élevée.

Le tableau 5 fait voir par qui soni constitués les deux
groupes des sujets dont la TAD est normale ou au contraire
supérieure a la normale au jour de l'inclusion dans 1l'étude.
77 % des patients qui avaient une TAD élevée au moment de
la mise au traitement actuel (c'est-a-dire 688 patients
sur 893) sont passés danslle groupe des patients a TAD
normale. Par contre, sur les 242 malades a TAD élevée au
jour de l'inclusion, 37 soit 8 % sont des patients qui
avaient une TAD au départ normale et qui se sont aggravés
pendant le traitement actuel. Les 205 autres ont une TAD

gqui n'a pas atteint les criteres de normalité.

sl e
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DEPISTAGE MISE INCLUSION

DE L'HTA AU TRAITEMENT

ﬁﬁs ACTUEL
893

65,2%

-
17,89
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n patients

Tableau 4 “_23

REPARTITION DES MALADES

SELON LA TAD

v



TAD=<90 TAD > 98

wow "= 403 893

o
TRAITEMENT S

ACTUEL

A LA 426 688 37 2056

CONSULTATION
D' INCLUSION e el o e

(

Niwis Lo Daai 1114 2492
DU TRAITEMENT

ACTUEL)

- Tableau 5

REPARTITION DES TAD NORMALES ET ANORMALES

AU DEPART DU TRAITEMENT STABLE ACTUEL

ET APRES UN AN ET PLUS DE CE TRAITEMENT
NON MODIFIE

I1 s'agit d'une enquéte rétrospective sur 1368 patients dont les TA ont
été recueillies au moment de leur inclusion dans 1'étude. Lors des rele-
vés rétrospectifs dans leurs fiches, 1? TA Ataient in~omplétes au momer*
de la preniére mise au ira.iement actuel siable et 111 TA étaient in-
complétement renseignées au moment du dépistage de 1'HTA.

Notre choix a €té de ne pas comptabiliser les TA mal renseignées. Il en
résulte sur les tableaux de faibles différences entre effectifs des TAS
(ou TAD) aux trois moments de 1'étude. Au vu des grands nombres de pa-
tients et s'agissant de représenter des proportions de TAS (ou TAD)
normalisées, les différences qui en résultent sont sans conséquences si-
gnificatives sur les résultats représentés.
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DEPISTAGE DE L'HTA
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476
294
180 189
74
44
DEBUT DU TRAITEMENT
a0 ACTUEL
284
267
179
138
38
s INCLUSION
677
446
191
I-__2E_—_t——ll-*'1===él====___m_____
= 80 100 1o 120 ot+ mmHg

*Tableau 6

REPARTITION DES SUJETS
PAR GRADIENTS DE TAD
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La aussi, remarquons, dés a présent, que ne pas atteindre
le critére de normalité ne donne pas d'indication sur une
possible diminution des chiffres anormalement élevés.

Le tableau 6 donne la-dessus une indication. En effet,

il détaille la répartition des sujets par groupes de gra-
dients de TAD aux trois temps de l'étude. On remargue une
franche diminution de l'ensemble de TAD trés élevées au
point que, dans l'ensemble des 242 malades dont la TAD reste
supérieure a la normale 78 % (soit 191 sujets) se situent
dans la fourchette des 90/100 mm de Hg. 11 sujets seulement
se situent entre 100 et 105 mm de Hg et 5 malades seule-
ment gardent une TAD supérieure a 120 mm de Hg (soit 0,36 %
de l'ensemble de 1l'échantillon des 1368 patients traités).

Répartition des malades selon leurs couples tensionnels

aux trois temps de 1'étude

Jusqu'a maintenant, nous avons étudié les variations des
pressions systoliques et diastoliques de fagon indépendan-
te qui est le mode habituel de présenter ce type de résultats
collectifs.

Cette maniere de faire gqui simplifie 1'étude d'un grand
nombre de malades ne correspond pas a la réalité de notre
pratique. En effet, elle reflete incomplétement ce qui se
passe pour chacun de nos patients chez qui il faut consi-

dérer 1l'ensemble constitué par la TAS et la TAD.

Ainsi, a l'initiative d'un des chercheurs du groupe, le

Dr Minsky, avons-nous fait l'étude des couples tensionnels.
Représentons-les sur le tableau 7 : la systolique normale

a 160 est figurée par une horizontale et la diastolique nor-
male a 90 par une verticale.

ﬂespace se trouve ainsi découpé en 4 secteurs qui permettent
de positionner chaque individu selon ses deux paraméetres du

point d.. vu. <2 la normalité tensior..2lle.

.



TAS

TAS NN

TAD N
>
160
<~

TAS N

TAD N

< 90>

TABLEAU 7

52

TAS N
TAD NN

TAD
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TASNN TASNN
TADN TADNN
951:
1
1
1
1
I
1
1
1
]
1
1
Jrrs e ——aa :
:ﬂ1 H
H 1
i 1
: :
: 1
H ]
_’611 i :
L7 H 1
1
: 1
1
1 1
153 :
Bone i wn i
B82:
TASN TASN
TADN TADNN

Tableau &

COUPLES TENSIONNELS
AU MOMENT DU DEPISTAGE DE L'HTA
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ObServons la-situation aux différents temps de 1'étude :
ITITI - 3 - 1 - Au moment du dépistage de 1'HTA

(tableau 8), on note que :

76 % des sujets (951) ont a la fois une TAS et une

TAD élevées (TAS NN)
(TAD NN)

13,5 % (soit 171 sujets) ont une TAS élevée mais une

TAD normale (TAS NN)
(TAD N))

6,5 % (soit 82 sujets) ont une TAS normale mais une

TAD é€levée (TAS N )
(TAD NN!)

On remarque aussi que 4 % des patients (soit 53 sujets)
ayant des chiffres de pression (TAS N TAD N ) normaux
ont cependant été déclarés hypert&ndus : ils ont fait
l'objet d'une étude particuliére qui sera présentée
ultérieurement.

Enfin, il existe 90 malades pour lesquels la discussion
peut rester ouverte quant au caractére normal ou non

de leur TA, car situés dans des zones dites limites,
soit de TAS, soit de TAD.

Ce groupe fera également l'objet d'une étude séparée.

IIT - 3 -2 - Au moment du'début du traitement stable
(tableau 9)

56,2 % des sujets, soit 769 conservent, a la fois une
TAS et TAD élevées .

16,2 % des sujets, soit 222 ont une TAS élevée mais une
TAD normale

9 % des sujets, soit 124 ont une TAS normale mais une
TAD élevée

17,6 % des sujets, soit 241 ont une TAS et TAD normales

Ce dernier groupe de 241 qui reg¢oivent un traitement

modifié qui, ensuite, restera stable, alors qu'ils ont
a ¢ce stade, une TAS et TAD normales, mérite une étude
séparée que l'on trouvera par la suite pour comprendre

les raisons de la modification.

.--/u..
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TASNN SRS
- TADNN
™
222
168
124
241
TASN 910 TASN
TADN TADNN

Tableau 9
COUPLES TENSIONNELS
AU MOMENT DU DEBUT DU TRAITEMENT STABLE
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TASNN TASNN

TADN TADNN

185
128

117

S38 N naricots
o A - - Pt P r

TASN ' TASN

s’t’ mm Hg

TADN TADMNN

Tableau 10

COUPLES TENSIONNELS A L' INCLUSION

- Tableau 10



A ce propos, disons tout de suite que sur 1l'échantillon
total des 1368 patients de 1'étude, 1013 avaient, a

ce stade,d'entrée dans un traitement stable depuis un

an et plus - un traitement déja institué qui subit donc
une modification; mais pour 355 patients, il s'agit du
premier traitement prescrit pour leur hypertension et qui

est resté stable depuis lors.

III -3 - 3 - Au ler trimestre 1984, c'est-a-dire au moment
de 1l'inclusion dans 1'étude (tableau 10), soit
un an ou plus aprés le début du traitement stable,

la situation est la suivante :

9,5 % des patients (soit 128 malades seulement) conser-
vent a la fois une TAS et une TAD élevées

13,5 %, soit 185 sujets ont une TAS élevée mais une TAD
normale

8,5 %, soit 117 sujets ont une TAS normale~ maisunee
TAD élevée

68,5 % soit 938 sujets, ont a la fois une TAS et TAD

normalisées

III - 4 - Evaluation des effets thérapeutiques du point de vue de

la puissance,:c'est a dire de l'importance de la variation

des chiffres tensionnels

Nous avons relevé, tout au long de notre travail, un
certainh~nombre de sujets chez lesquels les pressions n'étaient
pas normalisées.et avons cherché a préciser ce dont il

s'agit dans cette non normalisation.

En effet, dans la pratigue généraliste, nous savons qu'un
certain nombre d'individus ﬁ‘obtiennent pas une normalisa-
tion de leurs chiffre de pression, et pourtant nous consi-
dérons qu'il y a eu uné réponse acceptable du traitement.
D'autres s'aggravent malgré un traitement donné. Enfin,
une normalisation & partir d'une hypertension légére, n'a
pas la mésa2 significatio:. qu'un aialsczaent important de

la tension, méme si celle-ci reste anormale.

seinfass
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N OMBRE DE PATIENTS

BAISSE
pe 5 A 100 829 95 127 67

mmHg et +

Non réponse
nouvelle

au 52 9 16 21

Traitement
stabilisé

HAUSSE
DE 5 A 45 49 11 41 40

mmHg et +

TASN TASN TASNN | TASNN
TADN TADNN TADN TADNN

A L'INCLUSION

Tableau 11

VARIATION DE LA TAS ENTRE LE DEBUT DU TRAITEMENT
ACTUEL ET LA VISITE D'INCLUSION.

EFFECTIFS DES PATIENTS CONCERNES.



C'est
tions
- les

- les

pourquoi nous avons individualisé 3 types de varia-

possibles :

baisses,

non-réponses nouvelles sous l'effet du traitement

-

stable (par rapport a la situation antérieure du point

de vue de la normalité des chiffres tensionnels seule-

men

t)

- les hausses

successivement pour les systoliques et les diastoliques.

Les tableaux suivants objectivent ces trois types de va-

riations et récapitulent les résultats obtenus sous l'ef-

fet de la thérapeutigue.

ITI- 4

o

Les tableaux 11 et 11 bis montrent les trois

types de variations possibles du point de vue

des TAS dans les gquatre groupes de patients,

tels gu'ils se répartissent selon leur couple
tensionnel au jour de l'inclusion, c'est-a-dire
apres un traitement stable d'un an et plus. Le
tableau 11 répartit les nombres de patients
concernés.

On remargque gue, dans la colonne des 128 sujets
a TAS et TAD toutes deux restées anormales au
jour de l'inclusion, “40 patients seulement ont
vu leur TAS comporter une hausse et 67 ont vu
leur TAS abaissée sans atteindre la normalité.
Quant aux hausses de TAS par rapport au début

du traitement stable, elles ne concernent, par-
mi l'ensemble des 313 patients dont les TAS ne
sont pas normalisées a 1'inclusion, que 81 pa-
tients (dont 35 fois des hausses de 5 a 9 mm de
Hg et 19 fois seulement des hausses de 25 mm de
Hg et +).

Par contre, la colonne des patients dont les TAS
et TAD sont toutes deux devenues normales au jour
de l'inclusinn, montrs qua, pour 52 d'entre euy,
la TAS était déja normale au début du traitement
stable et que pour 49 d'entre eux il y a eu une
hausse de la TAS mais dans la limite de la norma-

lité.

sl
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VARIATION OE LA TAS ENTAE L DESUT OU TRAITEMENT ACTUEL
ET a YISITE D'INCLUSION
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EFF
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100 er+| 6 0 0 1
75499 | 26 O 2 1
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bhi
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Le tableau 11 bis précise 1'importance de ces

variations. On voit que, parmi les baisses, 204
fois elles atteignent et dépassent 50 mm de Hg et +
(dont 28 fois 75 a 100 mm de Hg et 7 fois 100 mm

de Hg et +)

479 fois, elles se situent entre 25-et 49 mm de Hg
et, dans tous les cas, elles existent aussi dans
les colonnes des patients non normalisés, au méme

titre:'que chez les normalisés.

ITII - 4 -2 - Les tableaux 12 et 12 bis permettent de faire
des constatations tout a fait comparables dans
le domaine des variations possibles au point de vue

des TAD.

Ainsi, dans la répartition du nombre de patients
concernés par les trois types de variation (tableaul2)
on remarque que :
- dans la colonne des sujets a TAS et TAD toutes

deux restées anormales au jour de 1l'inclusion,

40 patients seulement ont vu leur TAD subir une
hausse et 55 ont vu leur TAD abaissée sans attein-
dre la normalité.

Par contre, dans la colonne des patients dont les

TAS et TAD sont toutes deux devenues normales au

jour de 1l'inclusion, on voit que pour 117 d'entre eux
la TAD était déja normale au début du traitement
stable (et gqu'elle l'est restée) et que pour 51

des cas il y a eu hausse de la TAD sans sortir des
limites de la normalité. Letableau 12 bis précise

l'importance de ces variations.

On constate que, dans les quatre groupes de couples
tensionnels aprés traitement, des baisses importantes
de la TAD se sont produites (82 fois + de 40 mm de
Hg, 693} fois 20 & 3y i.: <e Hg) . Quant aux hiu:-es
constatées, elles ne concernent que 64 fois des TAD
anormales a lfinclusion dont 44 fois des hausses de
5a § mm de Hé et deux fois seulement des hausses
de plus de 30 mm de Hg).

SR, R—



BAISSE
De 5 a 40 TE2 138 G I 55
mmHg ef+
Nen repcnse
nouvelle
au B 2 25 v IBL . fp
Traitement
stabilisé
Hausse
De 5§ a2 30 51 21 =24a 40
mmiHg et +
TASN TASENN TASN TASNN
TADN TADN TADNN TADNN

A L'INCLYSION

taoleau 12

VARIATION DE LA TAQ ENTAE LE DE3UT OU TRAAITEMENT ACTUEL

ET LA VISITE D'INCLUSION
EFFECTIFS DES PATIZNTS CONCEANES

62
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TAD

BAISSE \

NON REPONSE

NQUVZILLE

HAUSSE / i

VARIATION DE LA TA

EFSECTIFS DES PATIENTI CCHCZANES PAR

\

EN m.mHg

40 eT+ | 71 8 1 2
30,39 | 142 | 22 | 3 5
20,29 | 241 | 41 | 16 | 15
10,19 | 265 | 56 | 34 | 25
5.9 43 11 ir 8
0 117 | 25 | 19 | 32
5.9 | 46 | 20 | 15 | 29

| 1019 | 4 1 B 6
20,29 | 1 0 2 4
30 =+ | O 0 1 1
Tas:1 |Tasu |Ttas: [Tasn

i lpewn  loowm oo

Tableau 12 bis

en mm Hg

LS DESUT DU TRAITEMENT ACTUEL
ITE D'INCLUSICN
TRANCHES DE VARIATICN
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En conclusion, nous estimons pouvoir dire que, examinés
au ler trimestre 1984, les sujets hypertendus qui sont
traités par une médication antihypertensive stable dans
sa composition depuis un an et plus, obtiennent des
résultats-satisfaisants quant a l'abaissement de leurs

chiffres de tension artérielle.

Du point de vue d'une évaluation collective des services
rendus par notre discipline, avec les moyens thérapeutiques
traditionnellement employés, au ler trimestre 1984, en
France, nous proposons d'apprécier la qualité de ces soins,

- d'une part, sur l'étendue du groupe des patients ou

la normalisation est obtenue, mais aussi par la puissance

d'abaissement de ces chiffres, tant chez les patients

normalisés que chez ceux ou la norme n'est pas atteinte

ou obtenue sur un des deux parametres seulement.

A cet effet, nous proposons de répartir les patients de
l'ensemble étudié, en quatre groupes selon le type de leur

couple de tensions artérielles.

un groupe I TASN - TAD N = normal
2 i IT TASNN - TADN NN = non normal
wooow ITT TASN - TADNN
L " Iv TASNN - TADNN

Il devient alors possible d'évaluer les résultats atteints
par notre discipline dans la population qui s'adresse a
nous, les moyens thérapeutiques étant ceux dont nous nous
servons "de facto" au moment ol l'étude se fait.

Le tableau 13 montre ainsi le devenir des patients du

point de vue de leurs couples tensionnels, entre le moment
ol on commence un traitemenf anti HTA qui va,_aés lors, res-
ter stable et l'inclusion dans l'étude;.c‘es%—é—dire un

an ou plus apreés.

Verticalement, a gauche, notre échantillon Jd=2 1368 patients
est réparti en ses 4 groupes selon le couple tensionnel tel
gqu'il se présente au début de ce traitement et horizontalement
on voit le devenir de chacun de ces groupes et la nouvelle
répartition (selon le couple tensionnel) qui apparait apreés
un an et plus de traitement stabilisé.

coslese
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GROUPES

AU DEBUT

DU

TRAITEMENT

staﬁle

GHUUPES A L'INCLUSION
I 11 ITL IV
TASN TASNN TASN TASNN
TADN TADN TADNN TADNN
IV
TASNN 63, 2%| 14, 4% 9, 6% 12, 7%
TADNN
T3
TASN TO ., 1% S, 2% LS. 3% T o 2N
TADNN
I'T
TASNN 71, 6% 22% 1., 3% 5%
TADN
I
TASN 82, 1% 8. 3% 5, 4% a4, 2%
TADN

"EVENIR DES QUATRE GROUPFLS DE Cu: LK€
ENTRE LE DEBUT DU TRAITEMENT STABLE ET
DANS L'ETUDE (en %)

S—

Tableau 13

TENSION:
L'INCLUSION

sLS
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En lisant le tableau 13 du haut vers le bas, on voit que

- 63,2 % des patients provenant du groupe IV parviennent
au groupe I qui est l'objectif recherché. D'autre part,
12,7 % seulement des patients du groupe I se retrouvent
dans leur groupe d'origine aprés un an de traitement stable

et que 24 % sont passés en II ou III, ce qui signifie que

- pour les patients du groupe II et du groupe III, les
scores d'atteinte de l'objectif, c'est a dire le passage
dans le groupe IV, sont respectivement de 71,6 % et 70,1 %

- pour le groupe I, celui ou les TA sont normales au moment
ol une modification de traitement apparait qui deviendra
stable, c'est 82,1 % des patients qui restent normalisés.
Cela signifie que 17,9 % des patients de ce groupe se sont
aggravés, ce gui justifie l'étude séparée de ce groupe I,
d'ailleurs restreint, de 241 sujets qui sera présenté

séparément.

I1 est possible d'imaginer une évaluation périodique,
par exemple quinquénale, des résultats atteints sur

les chiffres tensionnels dans une population de patients
sélectionnés selon les mémes criteres que celle que
nous avons étudiée. On pourrait avoir la un moyen d'ap-
précier en premiére approche si une modification a été
apportée aans la gualité des résultats collectifs obte-
nus sur un plan national et de les apprécier au vu des
modifications éventuelles survenues, par exemple dans
les techniques thérapeutigues ou d'autres facteurs dont
l'apparition aurait pu influencer globalement les ré-

sultats.




Dans 1l'ensemble, nous avons été-favorablement surpris par
les résultats collectifs obtenus par les 82 médecins géné-
raliostes de ce réseau d'observation, par un traitement
stabilisé de leurs patients hypertendus. Ce résultat est
d'autant plus intéressant qu'il faut se souvenir que, si
la durée de traitement stable exigéé pour l'entrée dans
1'étude était de un an au moins, cette durée s'est révélée
souvent beaucoup plus longue dans les faits puisqu'elle
dépasse trois ans pour 46 % des patients. Il va de soi

que la question se pose de savoir si c'est lagtabilité

du traitement qui suscite-la bonne qualité des résultats
chiffrés ou, au contraire si c'est cette qualité des baisses
et normalisations tensionnelles qui suscite la bonne adhé-
sion des malades et des médecins, et par la, une bonne

observance.

G. SALFATI et 0. ROSOWSKY
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LA NORMALISATION DES TENSIONS ARTERIELLES ATTEINTE

DANS 82 CLIENTELES DE MEDECINE GENERALE FRANCAISE

PAR LES TRAITEMENTS ANTIHYPERTENSEURS TELS Qu'ILS

ETAIENT EN USAGE AU PREMIER TRIMESTRE 1984

Evolution des chiffres tensionnels avant et aprées une
stabilisation du choix thérapeutique depuis un an et plus

Les répartitions et degrés de normalisation tensionnelles sont
étudiés pour 1'ensemble de 1'échantillon de 1368 patients au jour
d'inclusion dans 1'étude, mais aussi @ la premiére prescription
du traitement stable actuel et également par rapport au jour du
dépistage de 1'HTA.

On étudie d'abord les TAS et TAD séparément, puis les cquples Fen—
sionnels par rapport au critére de normalité, mais aussi du point
de vue de 1'importance des variations obtenues.

Dans 1'ensemble, nous avons été favorablement surpris par les résultats
collectifs obtenus chez les 1368 patients de notre échantillon national.
Entre le moment de la découverte de 1l'hypertension et le jour d'inclu-
sion dans 1l'étude, les effectifs des TAS supérieurs a 160 mm de Hg pas-
sent de 839 % des sujets a 24 %, les effectifs des TAD supérieurs &

90 mm de Hg passent de 82 % des sujets a 17,8 % seulement de la popu-
lztion étudiée.

Dens le méme temps, parmi les tensions qui restent anormales, 1l'effec-
tif des chiffres élevés s'abaisse considérablement.

Tout aussi intéressante est 1'étude des couples tensionnels. A la dé-
couverte de la maladie, 76 % des sujets ont une TAS et une TAD anormales,
& 1'inclusion dans 1'étude ils ne sont plus que 9,5 %. Finalement, c'est
68,5 % de la population étudiée qui voit son couple tensionnel entiére-
ment normaliseé.

Les couples, étudiés du point de vue de 1'importance de la variation,
font apparaitre un nombre élevé de baisses substantielles de pression
(par exemple 479 TAS baissent de 25 & 49 mm de Hg, 28 TAS baissent de
75 @ 100 mm de Hg et 7 fois les TAS baissent de 100 mm de Hg et plus.
Quant aux TAD, on note 693 fois des baisses de 20 a 39 mm Hg).

A partir des résultats actuels qui montrent 1'état des choses en méde-
cine générale au ler trimestre 1984 (tous traitements), il est proposé
1'hypothése d'une évaluation collective, quinquennale, des progrés
éventuellement offerts a la population par 1'apport de nouveaux traite-
ments de 1'hypertension artérielle survenus dans 1l'intervalle.
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