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Décision médicale partagée — Etat des lieux

Synthese

La « décision médicale partagée » correspond a I'un des modeles de décision médicale qui décrit
deux étapes clés de la relation entre un professionnel de santé et un patient que sont I'échange
d’'informations et la délibération en vue d’'une prise de décision acceptée d’'un commun accord
concernant la santé individuelle d’un patient.

Lorsqu’une décision relative a la santé individuelle d’'un patient doit étre prise, les expressions
« décision médicale partagée », « prise de deécision partagée » ou « processus partagé de
décision », traduites de l'anglais « shared decision making » décrivent un processus au cours
duquel :

* le professionnel de santé et le patient partagent de maniére bilatérale une information médi-
cale, notamment les éléments de preuve scientifique ;

* |le patient recoit le soutien nécessaire pour envisager les différentes options possibles et ex-
primer ses préférences. Ces options peuvent étre du domaine de la prévention, du diagnostic
ou du traitement et comprennent I'option de ne rien faire ;

* un choix éclairé entre les différentes options est effectué et accepté mutuellement par le pa-
tient et les professionnels de santé.

Les aides a la décision destinées aux patients sont des outils qui aident les patients et les
professionnels de santé dans leur prise de décision partagée concernant une question de santée
individuelle. Elles ne conseillent pas une option plutét qu'une autre, ni ne remplacent la
consultation d’un praticien. Elles sont congcues comme un complément afin d'accompagner, et non
de remplacer, les conseils d'un professionnel de santé. Elles préparent le patient a prendre, avec
le professionnel de santé, des décisions éclairées et fondées sur ses valeurs.

Leurs formes actuelles sont hétérogenes (document papier, vidéo, outil multimédia interactif) et
peuvent étre utilisées avant ou pendant une consultation médicale. Leur contenu vise a :

e rendre explicite la décision a prendre et les raisons qui nécessitent qu’elle soit prise ;

« guider le patient afin qu’il hiérarchise les options disponibles selon ses préférences en fonction
des bénéfices et des risques qui ont de la valeur, de I'importance pour lui et de son degré de
certitude vis-a-vis de ses préférences ;

« expliciter les étapes du processus décisionnel et de communication avec les autres personnes
impliquées dans la décision (médecin, famille, proches).

Les aides peuvent étre déclinées de maniére générigue ou de maniere spécifigue pour une
situation clinique donnée. Dans ce dernier cas, elles apportent également une information fondée
sur les preuves scientifiques concernant la maladie, les options disponibles, dont celle de ne pas
traiter, ainsi que les bénéfices et effets indésirables associés, leurs probabilités de survenue et les
incertitudes scientifiques.

Ces aides constituent un des moyens de développer les démarches centrées autour du patient. En
effet, elles ont fait preuve de leur efficacité pour augmenter la participation du patient qui le
souhaite aux décisions qui concernent sa santé individuelle. Elles répondent ainsi a lI'enjeu
principal de la décision médicale partagée, fondée sur le principe du respect de la personne.

Ces aides constituent également, au c6té des recommandations destinées aux professionnels, un
des moyens de mettre en pratique les principes de la médecine fondée sur les preuves (Evidence-
based medicine), puisqu’elles facilitent un temps d’échange et de délibération entre patient et
professionnels de santé ou sont prises en compte les données de la science concernant les
différentes options disponibles, I'expérience du professionnel et les attentes et préférences du
patient. Les aides a la décision destinés aux patients ont fait preuve de leur efficacité pour
proposer au patient des soins correspondant mieux a leurs valeurs et leur permettre d’acquérir une
plus juste perception du risque qu’ils encourent. Ceci sera facilité si les recommandations de
bonne pratigue mettent explicitement en évidence les différentes options disponibles avec leurs
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résultats respectifs sur les criteres de jugement utiles au patient et sont formulées de maniere a
inciter le professionnel a partager I'information avec le patient.

Concernant la sécurité du patient, les aides a la décision comprenant des données relatives au
risque ont fait preuve de leur efficacité pour ameliorer la perception exacte du risque par le patient.
Par ailleurs, une unique étude, rétrospective, montre qu’une plus grande implication des patients
aux décisions qui les concernent est associée a une réduction des événements indésirables
évitables déclarés. Obtenir une plus grande implication des patients nécessite également de
développer une culture professionnelle qui valorise le rble actif des patients tant au niveau des
décisions a prendre qu’au niveau de leurs soins. Les actions ayant combiné mise a disposition
d’aides a la décision destinées aux patients et formation des professionnels ont fait preuve de leur
efficacité pour améliorer 'engagement des professionnels dans un processus décisionnel partagé
avec le patient.

Ainsi, les aides a la décision destinées aux patients, notamment développées parallélement aux
recommandations de bonne pratique ou associées a la formation des professionnels de santé
permettent de répondre au second enjeu de la décision médicale partagée, qui est 'amélioration
de la qualité et de la sécurité des soins.

Enfin, I'introduction d’aides a la décision associées a d'autres mesures organisationnelles est
associée a une réduction du recours a certains actes de soins qui, bien qu’appropriés a la situation
clinigue du patient, peuvent ne pas correspondre a ce que le patient valorise en termes de qualité
de vie. Ainsi, des programmes d’amélioration des pratiques professionnelles comprenant la mise a
disposition d’aides a la décision destinées aux patients pourraient permettre de répondre au
troisieme enjeu de la décision médicale partagée qui est la réduction de situations de non-qualité.

Au regard des connaissances actuelles, les aides a la décision destinées au patient n’ont pas fait
preuve d'un effet sur I'état de santé du patient. Par ailleurs, il ne semble pas possible de
considérer que la décision médicale partagée pourrait répondre a un enjeu financier : lorsqu’une
réduction des dépenses de santé a été observée, les aides a la décision ont été associées a
d’autres mesures organisationnelles.

En 2013, les aides a la décision destinées au patient et rédigées en francais sont rares. Leur
développement et leur mise a disposition du public et des professionnels paraissent utiles au
regard de leurs effets démontrés.

Des méthodes d’élaboration de ces outils sont proposées sur la base d'une collaboration
internationale susceptible d'évoluer; elles requiérent la participation de patients et de
professionnels de santé.

Les thématiques pour lesquelles des aides a la décision pourraient prioritairement se développer
sont les situations cliniques ou plusieurs des criteres ci-dessous sont retrouves :

* |le principe du respect de la personne et de son autonomie est au cceur de la décision, celle-ci
reposant essentiellement sur les préférences et valeurs du patient :

» maladie mettant en jeu le pronostic vital, pour laquelle il existe plusieurs options thérapeutiques
et ou le patient peut valoriser differemment les notions de durée et de qualité de vie (ex. cancer,
insuffisance rénale),

» situation ou maladie pour lesquelles un acte médical ou un traitement peut étre proposé pour
améliorer la qualité de vie de la personne (ex. contrble des naissances, accouchement, méno-
pause, maladies chroniques, etc.),

» traitements disponibles comportant des risques ou contraintes de nature différente (ex. dépis-
tage du cancer de la prostate, prévention ou traitement d’événements thromboemboliques),

» incertitude scientifique entre plusieurs stratégies préventives, diagnostiques ou thérapeutiques,
le médecin nayant pas d’arguments formels pour ou contre la mise en ceuvre de telle ou telle
stratégie,

» incertitude sur le rapport bénéfice/risque pour un patient donné, notamment en cas de comorbi-
dités, entre plusieurs stratégies : surveillance, dépistage, diagnostic, traitement,
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» situations complexes de limitations ou refus de soins, telles que celles pouvant étre rencontrées
en service d’'urgence, en réanimation ou en fin de vie ;

 des stratégies de dépistage sont disponibles ;

 UN recours inapproprié aux soins est détecté, qu’il s’agisse d’'un mésusage, d’'une sur- ou sous-
utilisation ;

 la prévalence de la situation est élevée : grossesse, accouchement, cancer, pathologies de
I'appareil locomoteur ou cardio-vasculaire, etc.

Les thématiques pour lesquelles des aides a la décision n'ont pas lieu d’étre développées sont
celles ou :

* il existe une urgence vitale ou lorsqu’un traitement est indispensable pour ne pas mettre en jeu
le pronostic vital ou la sécurité d’autrui (ex. antibiothérapie pour une pneumopathie infec-
tieuse, crise d’asthme séveére, urgence psychiatrique) ;

¢ une option thérapeutique apparait clairement comme supérieure aux autres ;

* le traitement est formellement contre-indiqué.
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Introduction

Cet état des lieux relatif a la décision médicale partagée est une auto-saisine de la Haute Autorité
de santé (HAS).

Il est initié par le service Bonnes pratiques professionnelles (SBPP) et s’inscrit dans la continuité
de réflexions méthodologiques antérieures de ce service, nhotamment autour de l'information des
patients et des usagers du systeme de santé et de leur implication dans I'élaboration des
recommandations de bonne pratique (1-6).

Il répond a I'un des objectifs institutionnels, a savoir « promouvoir I'association des patients a la
qualité et a la sécurité de leur prise en charge », et au besoin identifié d’une réflexion transversale
des services de la HAS autour de la décision médicale partagée (7).

Cet état des lieux a pour objectif de décrire :

* I'état des connaissances relatives au concept de décision médicale partagée, aux outils d’'aide
a la décision destinés aux patients et a leurs impacts ;

 I'état des pratiques relatives a la mise en ceuvre de la décision médicale partagée en France,
au travers des enquétes de pratiques francaises.

Il permettra dans un second temps, s'il y a lieu, d’élaborer des propositions en vue de soutenir la
décision médicale partagée au travers des productions de la HAS, notamment celles destinés au
patient, en vue de l'aider a prendre part, avec un professionnel de santé, aux décisions concernant
sa sante.

La méthode utilisée pour rédiger cet état des lieux repose sur 'analyse :

 de la littérature relative a la décision médicale partagée, aux outils d’aide destinés aux patients
et aux enquétes de pratiques réalisées en France, a partir d'une stratégie de recherche do-
cumentaire décrite en annexe 1, comprenant :

» I'exploitation du fonds documentaire de la HAS sur la décision médicale partagée,

» la consultation des sites des principales agences d’évaluation francaises et internationales et
des sites spécialisés sur la décision médicale partagée,

» une recherche systématique sur bases de données ;

» du retour d’expérience des différents services de la HAS ayant mené une réflexion autour de la
décision médicale partagée ou ayant élaboré des documents d’information et guides destinés
aux patients ou des outils d’aide a la décision médicale partagée ;

» des avis d’experts francophones ayant publié sur cette question et d’associations de patients
consultés par voie électronique sur la version initiale de ce document.

Cet état des lieux ne traite pas :

 de la décision partagee entre professionnels de santé (ex. réunion de concertation pluridiscipli-
naire) ;

» de la décision médicale partagée entre le patient et le médecin en vue de l'inclusion d’'un pa-
tient dans un protocole de recherche clinique ;

» des systemes d’aide a la décision destinés spécifiquement aux médecins ou plus largement
aux professionnels de santé. Une étude récente a été publiée a ce sujet notamment autour
des logiciels d’aide a la prescription (g).

 de la diffusion publique vers les usagers de données relatives a la qualité des soins, pour la-
guelle des revues de littérature (9) et un guide méthodologique a destination des organismes
diffusant de I'information ont été publiés (10).
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1 Concept de décision medicale partagée

L’objectif de ce premier chapitre est de décrire le concept de décision médicale partagée, sa place
au coté des autres modeles de décision médicale et ses enjeux tels qu’identifiés dans la littérature,
afin de faciliter 'appropriation de ce concept de maniére transversale au sein des services de la
HAS.

1.1 Définition

La « décision médicale partagée » est un concept qui se développe depuis les années 1990 aussi
bien en France (11-13) que dans les pays anglo-saxons (14-16).

Traduites de I'anglais « shared decision making », les expressions francaises « décision medicale
partagée », « prise de décision partagée » ou « processus de décision partagé » désigne un
modele de décision médicale qui décrit deux étapes clés de la relation entre un médecin ou, plus
largement, entre un professionnel de santé et un patient, que sont I'échange de I'information et la
délibération en vue d’'une prise de décision acceptée d’'un commun accord concernant la santé
individuelle d’'un patient (13,14,17).

Ainsi, ce concept décrit le processus au cours duquel, lorsqu’une décision relative a la santé
individuelle d’un patient doit étre prise, praticien(s) et patient partagent une information médicale,
notamment les éléments de preuve scientifique, et ou le patient recoit le soutien nécessaire pour
exprimer ses préférences et envisager les différentes options possibles relatives aux soins, afin de
choisir d’'un commun accord entre elles de maniére éclairée (14,18).

Il s’agit donc bien de représenter par un concept une démarche deécisionnelle qui en pratique
comporte deux temps de durée différente :

e un temps plus ou moins long d’échange d’informations, de partage et de délibération, qui
nécessite des compétences de communication, avec ou sans utilisation de supports d’aide a
la décision ;

e et un temps de décision, qui signifie étymologiqguement « trancher » et aboutit & un choix
entre plusieurs options suivi d’'une action.

Mise en ceuvre

Décision médicale partagée de I'option
Informations choisie

initiales et
expérience A
du patient / \

1/ Partage, communication,
\ délibération
>

| <D g
Expérience QA_—> -
du praticien
et données Patient Praticien
de la science :
: : >
Temps de délibération patient/praticien avant la prise de décision = Temps
: Temps pendant lequel les outils d’aide a la décision seront utilisés
Toutefois, il n'existe pas de définition absolument stabilisée dans le monde médical ou

économique comme le soulignait I'analyse de la littérature réalisée en 2007 par une équipe
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francaise (19). Ainsi, pour tous les auteurs, le partage du processus décisionnel concerne au
minimum les échanges bidirectionnels d’information entre patient et professionnel de santé et le
consentement mutuel de la décision prise par 'un des deux acteurs. Dans un contexte juridique
anglo-saxon distinct du contexte juridique francais, Coulter cité par Moumjid (19) considére qu'l
existe également un partage de la responsabilité de la décision prise entre médecin et patient.
Dans le contexte juridique francais, le partage du processus décisionnel ne modifie pas la
responsabilité meédicale (20)

La traduction littérale de I'expression « shared decision making » est « prise de décision
partagée ». Toutefois, les articles rédigés en francais utilisent plus fréquemment I'expression
« décision médicale partagée ». Cette derniere attire I'attention plutét sur la « décision en elle-
méme » que sur le processus délibératif, c’est-a-dire la « prise de décision » alors que I'expression
anglo-saxonne « shared decision making » explicite clairement la notion de processus. Celui-ci se
décompose en 4 étapes qui nécessitent au préalable que chaque partie accepte d’entrer dans un
processus de décision partagée (14) :

* établir, par le professionnel de santé, une atmosphere propice a I'échange de sorte que le pa-
tient percoive que, s'’il le souhaite, son opinion sur les différentes options thérapeutiques est
nécessaire et sera valorisée ;

 rechercher les préférences des patients concernant les différentes options du traitement, afin
de s’assurer que celles-ci sont compatibles avec son mode de vie ;

« échanger les informations connues :

» il s’agit pour le professionnel de transmettre des informations techniques sur les différentes op-
tions possibles, dont celle de ne pas étre traité, sur leurs risques et bénéfices probables, d'une
maniere claire, objective et compréhensible,

» il s’agit pour le patient de faire part des informations qu’il a pu recueillir avant la consultation et
de ses valeurs, ce qui est important pour lui au regard du choix du traitement,

» cet échange n’est pas une simple question ou le professionnel apporte de la connaissance et le
patient des valeurs ; le patient lui-méme peut avoir acquis une connaissance en dehors de la
consultation. Il s’agit alors pour le professionnel, au travers des questions qu’il adresse au patient
de s’enquérir de I'information recueillie par le patient et de ses représentations personnelles sur
lesquelles il fonde ses préférences,

» une attention particuliere du professionnel doit étre portée a la maniére dont il approche les no-
tions de bénéfices/risques, ceux-ci étant définis de maniére statistique et non pour ce patient sin-
gulier ;

» un accord commun entre les parties (au moins un professionnel de santé et un patient) est
trouveé et une décision prise, que les deux parties acceptent. Cet accord mutuel est une ca-
ractéristique essentielle du processus de décision partagée.

L’expression frangaise « décision médicale partagée » peut conduire a penser a tort qu’il s’agit
d’'une décision médicale partagée entre médecins et non entre médecin et patient, raison pour
laquelle certains auteurs francophones lui ont préféré I'expression « processus de révélation des
préférences des patients » (21).

Par ailleurs, l'expression francaise « décision meédicale partagée » qui a introduit le terme
« medical » qui n’existe pas dans I'expression anglaise « shared decision making » semble a tort
limiter le concept aux décisions partagées entre une personne et un medecin. Les anglo-saxons
ouvrent plus largement cette définition ; ainsi, si le processus de décision partagéee implique au
minimum un clinicien, le plus souvent médecin, et un patient, il peut impliquer de maniere plus
large I'entourage du patient et d’autres professionnels de santé (14,22,23), et ce dés l'apparition
de I'expression « shared decision making » en 1982 (17).
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1.2 Place et évolution des differents modeles de dé  cision médicale

Dans le cadre des décisions en santé - choix individuels ou collectifs effectués aprés examen
d’'une situation en santé -, les prises de deécision se caractérisent par une part plus ou moins
importante d’incertitude, d'urgence, d’obligation a agir, de composante émotionnelle et une
prééminence de I'individu dans le processus de décision (24).

Parmi ces décisions en santé, les décisions individuelles, notamment les décisions médicales
prises lors du colloque singulier entre un médecin et une personne qui le consulte, ont été décrites
sous formes de plusieurs modeles conceptuels, de la décision paternaliste avec ou sans
consentement éclairé ou seul le médecin décide, a la décision informée ou seul le patient décide,
en passant par le modele de décision médicale partagée ou la décision est prise par un processus
délibératif partagé entre professionnels de sante et le patient.

Les chapitres suivants résument brievement les différents modeéles conceptuels et le contexte de
développement du modeéle de décision médicale partagée.

1.2.1 Différents modeles conceptuels

Le « modele paternaliste », décrit suite aux observations sociologiques réalisées par Parson
dans les années 1950, a été le modéle prédominant jusque dans les années 1980 (25). Du fait de
la forte asymétrie d’'information entre le professionnel expert et le patient profane, le médecin était
socialement reconnu légitime a décider seul, a partir de ses préférences de traitement au regard
de ce qui lui semblait étre le plus approprié pour le patient, laissant implicites les préférences de
celui-ci (13,26). Le médecin sait ce qui est le mieux pour le patient, et agit au mieux des intéréts de
ce dernier. Le patient a un réle passif qui se limite au mieux a donner son consentement (14,27).
Dans le cas ou le consentement du patient est obtenu, on peut alors parler de modele asymétrique
consensuel (13).

D’autres modéles de décision médicale ont ensuite été proposeés.

Le «modéle de l'agence pure » ou « modele du médecin décideur » a tenté de résoudre
I'asymétrie d’information entre médecin et patient. Ce modele suppose gu’il existe un transfert
d’information unidirectionnel, du patient vers le médecin, ou le patient explicite ses préférences et
laisse ensuite le médecin prendre seul la décision, puisque ce dernier détient alors la
connaissance et les préférences (11,28). Par définition, dans ce modeéle, les préférences du
meédecin, agent du patient, ne comptent pas, seules les préférences du patient entrent dans le
modele (29).

Le « modele informatif », dit de « décision informée » ou du « patient décideur », tente
également de résoudre I'asymétrie entre médecin et patient. Le transfert d'information est toujours
unidirectionnel, du médecin vers le patient, qui prend seul la décision. Le réle du médecin est un
role technique d’information et se limite au transfert de ses connaissances vers le patient
(11,27,28).

Le « modéle collectiviste » de décision médicale est le quatrieme modele traditionnellement
décrit au c6té des précédents modeéles, paternaliste ou informatif. Il s’agit d’'un modeéle faisant
intervenir un troisieme acteur, la société représentée par le décideur public, ou devient prégnante
I'utilité collective dans I'offre proposée au patient (30-32). Alors que le modele paternaliste repose
sur les principes d’altruisme et de bienfaisance, que le modéle informatif repose sur celui
d’autonomie de la personne, le modele collectiviste repose sur les principes de solidarité et de
justice (30,31).

Chacun de ces modeles est centré sur I'un des acteurs, respectivement le médecin, le patient ou
la société. Aucun dentre eux ne reflete parfaitement la réalité des décisions médicales
individuelles.
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Ainsi, par exemple, un patient informé peut souhaiter prendre la décision seul, partager la décision
avec le professionnel ou lui déléguer cette décision. Par ailleurs, une décision tenant compte de
I'utilité collective apportée par le décideur public peut étre prise d’'un commun accord entre les
parties (30).

Le « modele de décision partagée » a donc été proposé comme modeéle intermédiaire. Le flux
d’'information est bidirectionnel et la décision est prise d'un commun accord au cours d'une
délibération consensuelle entre patient et médecin, ou chacun participe a des niveaux différents,
mais sans position dominante (29). Pour certains auteurs, ce modele peut également prendre en
compte le point de vue de la société, au travers de recommandations ou mesures incitatives (30-
32).

Deux types de modele de décision médicale partagée ont été décrits (27,33) :

» selon le « modele interprétatif », la décision serait coproduite aprés des échanges bilatéraux
ou le médecin d’une part informe le patient de maniere factuelle sur les actes a visée préven-
tive, diagnostique ou thérapeutique et leurs conséquences respectives et d’autre part invite le
patient a révéler ses propres valeurs et préférences sans chercher a modifier ses dernieres ;

 selon le « modele délibératif », la codécision est I'aboutissement d’une discussion autour des
différentes options qui permettront au patient de combiner de maniére optimale ses préféren-
ces, son style de vie et les nécessités que réclame sa situation clinique. Cette discussion
peut amener le médecin a proposer au patient ce qu’il pense qu’il devrait faire et amener le
patient a réfléchir a ses valeurs et éventuellement modifier ses préférences initiales.

Ces différents modéles sont résumés dans le tableau 1. Il est toutefois important de rappeler que
ces modeles permettent de donner une vision simplifiée du réel, mais ne saurait laisser penser
gu’ils peuvent de maniére statique expliquer toute la complexité de la relation médecin-patient,
celle-ci évoluant dans le temps (34). Au contraire, les études observationnelles montrent qu’'une
méme relation peut se rapporter a différents modeles au gré de linteraction entre médecin et
patient (13,29). Une enquéte réalisée en France aupres de médecins généralistes montre que, de
maniére pragmatique, les professionnels et les patients n'ont pas nécessairement a agir selon le
méme modele dans toutes les situations et que le processus décisionnel peut évoluer dans le
temps (13). Les réflexions de la Société francaise de médecine générale confirment ces données
empirigues en considérant, dans leur modéle de « démarche décisionnelle », que I'espace de
liberté ou médecin et patient peuvent négocier une décision partagée dépend de 3 domaines qui
peuvent varier au cours du temps : les caractéristiques liées au patient, celles liées au médecin et
enfin les éléments conjoncturels (35).
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Tableau 1. Différents modeles de décision médicale,

1999, Llorca 2003 et Pirollet 2004 (13,27,29-31)

Type de
modele

Collectiviste

Paternaliste
+

consentement
éclairé

d’aprés Jaulin 2004, Emanuel 1992, Charles

Partagée

D’agence

Informée

. Justice Bienfaisance | esPectdela 1 auonomie Autonomie
Principes Solidarité Altruisme personne et Rati lité Auto-dét inati
solidarité ationalité uto-détermination
Refgrence Utilité Savoir Consensus Préférence
dominante
Unidirectionnel Bidirectionnel Unidirectionnel
Echange et De la sogletg Du médecin Conn9|§sances Du patient DU médecin vers
contenu de | versle meédecin .~ . | etpréférences vers le S
_ \ . _ vers le patient ; . : . o le patient ;
I'information et le patient ; g du médecin, du médecin ;
C . minimum : ez transfert de
minimum requis : . | patientetdela | préférence du :
. requis par la loi e : connaissances
par la loi société patient
Médecin seul
. s ou avec Médecin et . : Patient (+ autres
Décision Société , i Médecin
d’autres patient acteurs)
médecins
Décision Réalités des
. Société Médecin acteurs Patient Patient
centrée sur 3
concernés
. Ne fais aux
. Ne fais aux
Ne fais aux autres que ce
. autres que ce : : e 4
Devise autres que ce ue tu gue tu t'es Ne fais aux autres que ce qu'ils t'ont
médicale qui est bon que tu engageé a faire demandé de faire
souhaiterais
pour tous \: avec leur
gu’ils te fassent
accord
1.2.2 Contexte de développement du modele de décisi  on médicale partagée

Le concept de décision médicale partagée a émergé du fait de la mutation des sociétés
occidentales et de la remise en cause progressive du modéle paternaliste de relation médecin —

malade, sous linfluence de plusieurs facteurs, sociologiques,

empiriques :

politiques, scientifiques et

* les études observationnelles ont mis en exergue la discordance entre patients et médecins au
regard des effets percus des traitements (36) ou de leurs préférences (37-40), remettant en
cause le fondement implicite du modéle paternaliste ou le médecin agit au mieux des intéréts
du patient (13) ;

* le développement des maladies chroniques a modifié le rapport du malade a la maladie, cette
derniére n’étant plus un état transitoire dont on guérit ou meurt, mais une situation qui va af-
fecter durablement l'identité et la qualité de vie du patient (14) ;

» ’émergence du concept politique de démocratie sanitaire, du fait de I'affirmation croissante par
notre société d’augmenter l'information du patient, ainsi que son autonomie sur les décisions

a prendre concernant sa santé et son bien-étre (14,41-43) ;

« 'apparition de comportement consumériste’ dans la relation patient-médecin parallélement au
développement des associations de patients ou d’'usagers du systeme de santé (29,44-46) ;

1

Il est intéressant de noter que le «consumérisme » est décrit en 1981 aux Etats-Unis comme une modalité

d’interactions ou priment les droits de I'acheteur (le patient) au regard des devoirs du vendeur (le médecin), alors qu’il
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I'explosion des connaissances accessibles au patient par Internet réduisant I'asymétrie
d’'information entre patient et médecin qui fondait le modele paternaliste (47-49) ;

I'Evidence Based Medicine (EBM) qui met en évidence des niveaux de preuve scientifiques
pouvant hiérarchiser certaines décisions médicales au regard de I'efficacité et de la sécurité
de certaines options diagnostiques ou thérapeutiques réduisant 'incertitude des effets d’'une
pratigue médicale (31) ;

I'existence de situations médicales comportant plusieurs options et pour lesquelles les déci-
sions a prendre ne sont évidentes, ni pour le médecin ni pour le patient (50), notamment cel-
les qui requierent des décisions en fin de vie (13) ou celles ou il existe une parfaite « équi-
poise », littéralement, un poids équivalent, c’est-a-dire des situations cliniques pour laquelle
les évidences scientifiques disponibles au sujet des différentes options indiquent des risques
et des bénéfices entrainant I'absence de préférence claire du médecin a I'égard de ces op-
tions (51) ;

I'existence de situations ou, sans que la personne soit malade, un traitement de confort visant
a ameliorer la qualité de vie et comportant des risques peut étre proposé (13,52)

I'existence de disparités dans ['utilisation des ressources de I'offre de soins, potentiellement
liées a une surutilisation des ressources dans certaines régions (53).

1.3 Enjeux de la décision médicale partagée

1.3.1 Promouvoir la participation du patient aux dé  cisions qui le concernent,
mais ne pas lui imposer

L’enjeu principal de la décision médicale partagée, fondée sur le principe du respect de la
personne, est I'amélioration de la participation du patient qui le souhaite aux décisions qui
concernent sa santé individuelle.

Du fait de cet enjeu principal, la décision médicale partagée est fréquemment rapprochée des
démarches de soins centrées sur le patient et des démarches d’éducation thérapeutique du
patient, qui visent, au-dela de la décision, 'amélioration de la participation des patients a leurs
soins (54). S’il semble difficile d’envisager une éducation thérapeutique sans décision médicale
partageée, il est des situations cliniques qui requierent une décision partagée sans qu’il soit justifié
de proposer une éducation thérapeutique du patient (ex. décision pour un probleme de santé
ponctuel, situation de fin de vie, etc.).

Il s’agit donc de donner au patient les moyens de s'impliquer (empowerment) dans les décisions
qui concernent leur santé (55). Toutefois, cette implication ne doit pas lui étre imposée (51). Il
convient donc de s’interroger sur les préférences des patients au regard de la décision médicale
partagée.

Une revue systématique a étudié les préférences des patients au regard du réle qu’ils souhaitaient
ou souhaiteraient avoir lors de décisions médicales les concernant (56). Cette revue a inclus 115
études observationnelles, issues de tout pays, publiées en anglais entre janvier 1980 et décembre
2007. Les préférences ont été observées a partir de 4 outils de mesures différents, tous en
anglais, dont les qualités métrologiques sont précisées. Elle met en évidence les principaux
résultats suivants :

« La majorité des patients souhaitent étre impliqués dans la décision dans 63 % des études, soit
en partageant la décision, soit en prenant seul une décision informée ; 21 % des études re-
trouvent une majorité de patients qui souhaitent déléguer la décision au médecin et 16 % des
études montrent que la majorité des patients ont une attitude différente selon les situations
clinigues proposeées ;

est présenté en 2007 en France comme la tendance des consommateurs a se réunir en associations ou en mouve-
ments, dans le dessein de défendre leurs intéréts.
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 La proportion d’études dans lesquelles une majorité des patients souhaitent participer a la dé-
cision varie selon différents déterminants :

» I'année ou a été effectuée I'étude : 43 % des études avant 1990, 51 % avant 2000, 71 % depuis
2000 montrent qu'une majorité des patients souhaitent participer a la décision ;

» la situation clinique : une majorité des patients souhaitent participer a la décision dans 78 % des
études lors de procédure médicale invasive (stable depuis 1980), 77 % de I'ensemble des études
interrogeant des patients ayant un cancer (85 % de celles depuis 2000), 46 % des études avec
des patients présentant une autre maladie chronique (59 % depuis 2000) et 53 % des études in-
terrogeant une population générale non malade.

D’autres revues systématiques ont été identifiées ; elles sont spécifiqgues d’'une situation clinique.
L’analyse par situation clinique dépasse le champ de cet état des connaissances qui cherche a
appréhender la question de la décision médicale partagée indépendamment de la situation clinique
sous-jacente. Ces revues systématiqgues ne sont donc pas détaillées ici, mais citées, afin de
faciliter leur identification par les personnes qui souhaiteraient connaitre les préférences des
patients quant au role gu’ils souhaitent avoir dans le processus décisionnel spécifiguement dans
une situation donnée. Les champs couverts concernent :

* |les patients en soins palliatifs (57) ;
* |les patients atteints de cancer (58).

Par ailleurs, des enquétes de pratiques francaises permettent de confirmer qu’en France comme
au niveau international, une tres large majorité des patients souhaitent étre impliqués dans le
processus décisionnel avec le professionnel de santé (cf. § 2.4.4). Cependant, des variabilités
individuelles existent, certains patients ne souhaitant pas prendre part aux décisions médicales qui
les concernent.

1.3.2 Améliorer la qualité et la sécurité des soins

L’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins est le second enjeu cité par les auteurs,
notamment pour réduire les inégalités d’acces aux soins (59), réduire les événements indésirables
du fait d'une meilleure participation du patient au cours d’'une hospitalisation (60), améliorer
'observance des traitements (61) et lorsqu’il y a nécessité d’individualiser les décisions
thérapeutiques, notamment en donnant un cadre conceptuel lorsque cette nécessité améne a
choisir un traitement en dehors de pratiques recommandées (62).

Concernant ce dernier point, il est intéressant de noter que pour certains auteurs le
développement international d’outils d’aide a la décision destinés aux patients répond au besoin de
concilier recommandations a visée collective et respect du choix individuel du patient.

Bien que les recommandations de bonne pratique soient des « propositions développées
meéthodiquement pour aider le praticien et le patient a rechercher les soins les plus appropriés
dans des circonstances cliniques données », « propositions qui ne sauraient dispenser le
professionnel de santé de faire preuve de discernement dans sa prise en charge du patient » (4,5),
elles sont parfois percues comme un moyen de controle des meédecins par I'observance de
normes qui formalisent un savoir plus facilement mobilisable et opposable dans l'interaction avec
le patient (33). Ainsi, elles font régulierement I'objet de critiques car, pour certains auteurs, elles
semblent étre une injonction qui privent médecins et patients de leur liberté de choix (32,63) ou car
elles promeuvent, pour d’autres, une médecine centrée sur la maladie et non une médecine
centrée sur le patient (13,64-66).

Par ailleurs, si leurs principes d’élaboration fondés sur I'Evidence-based medicine nécessitent de
prendre en compte les attentes et préférences des patients (4,5,67), plusieurs auteurs anglo-
saxons ont constaté que les recommandations ne contenaient pas systématiqguement les éléments
permettant aux professionnels d’'informer le patient de maniere objective sur les bénéfices et les
risques encourus (68,69) et de solliciter une participation active de l'usager dans les décisions a
prendre (70) et nécessitent d’étre améliorées en ce sens (71).

HAS / Service Bonnes pratiques professionnelles / 15 octobre 2013
14



Décision médicale partagée — Etat des lieux

Une enquéte qualitative réalisée au Royaume Uni auprés de 142 médecins généralistes et 286
patients, dans un contexte d’exercice médical différent du contexte francais a confirmé les tensions
possibles entre préférences du patient et préférences du médecin fondées sur les
recommandations (au sens large, ce terme étant utilisé pour regrouper les recommandations de
bonne pratique ainsi que les indicateurs de résultats et les incitations via le paiement a la
performance). Cette enquéte a montré que les médecins généralistes trés attachés aux
recommandations, indicateurs de résultats et au paiement a la performance (target oriented) sont
peu enclins a une relation partenariale avec leurs patients. Toutefois, ils ne représentent qu’une
minorité, la majeure partie des professionnels ayant une attitude pragmatique prenant en compte
d’'une part les recommandations et d’autre part les préférences de leurs patients (32).

Face a ces critiques, de nhombreux auteurs ont au contraire avancé l'utilité de la formalisation du
partage de la décision lorsque le patient le souhaite, car elle permet, dans le cadre de décision
individuelle de santé, de prendre en compte simultanément les recommandations de bonne
pratique et les préférences individuelles du patient en fonction de sa propre culture (64,72). Une
enquéte francaise aupres de 1 905 médecins généralistes a montré qu’ils souhaitent que leur
soient fournies des aides pour mieux gérer les écarts entre les préférences des patients et les
recommandations elles-mémes (73). Par ailleurs, les outils d’aide a la décision destinés au patient
se sont développés en lien avec les recommandations de bonne pratigue comme une réponse a
une meilleure prise en compte de leurs préférences individuelles (74,75) et comme un moyen de
mise en ceuvre des recommandations de bonne pratique fondées sur les principes de I'Evidence
based medicine (18).

1.3.3 Réduire le recours inapproprié aux soins

Enfin, la réduction des situations de non qualité, notamment la réduction du recours inapproprié
aux soins est le troisieme enjeu cité par les auteurs (53,76-78).

Ce recours inapproprié peut concerner des situations de :

* sous-utilisation de soins améliorant I'état de santé de la population ;

¢ mésusage des soins, c'est-a-dire un usage des soins en dehors de leurs indications ou con-
traire aux pratiques recommandées ;

« sur-utilisation de soins indiqués ou recommandés, du fait d’'un recours inadapté a la demande
du patient.

Si certains auteurs évoquent de possibles gains d’efficience dans le partage des informations entre
médecins et patients (53), nhotamment grace a l'utilisation d’outil d'aide a la décision via Internet
(48), il ne semble toutefois pas possible a ce jour de considérer que la décision médicale partagée
pourrait répondre a un enjeu financier.

En effet, certains experts consultés en 2009 lors d’un séminaire de la HAS et dans le cadre de la
phase de lecture ont rappelé qu’il n’existe pas a ce jour de rationnel économique pour considérer
que de maniére générale la décision meédicale partagée pourrait réduire les colts du systeme de
santé. Rappelant d’'une part que le recours inapproprié aux soins peut aussi bien étre une sur-
utilisation, sous-utilisation ou un mésusage des soins par rapport aux soins jugés cliniguement
pertinents, et d’autre part qu’aucune théorie économique ne permet de dire que lorsque le choix
est donné au consommateur, il choisit toujours I'option la moins chére, rien ne permet pas de juger
a priori des effets financiers possibles de la décision médicale partagée.

1.4 Conclusion

La « décision médicale partagée » correspond a I'un des modeles de décision médicale qui décrit
deux étapes clés de la relation entre un professionnel de santé et un patient que sont I'échange
d’'informations et la délibération en vue d’'une prise de décision acceptée d’'un commun accord
concernant la santé individuelle d’'un patient.
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Lorsqu’une décision relative a la santé individuelle d’'un patient doit étre prise, le concept de
« décision médicale partagée » ou de « prise de décision partagée » décrit un processus au cours
duquel :

* le professionnel de santé et le patient partagent de maniére bilatérale une information médi-
cale, notamment les éléments de preuve scientifique ;

* le patient recoit le soutien nécessaire pour envisager les différentes options possibles et ex-
primer ses préférences, que ces options soient préventives, diagnostiques ou thérapeuti-
ques ;

* un choix éclairé entre les différentes options est effectué et accepté mutuellement par le pa-
tient et les professionnels de sante.

Le concept de « décision médicale partagée » s’est développé sous linfluence de plusieurs
facteurs, sociologiques, politiqgues, scientifigues et empiriques. Ce modele permet de rendre
compte des interactions entre un professionnel de santé et un patient devant prendre une décision
individuelle de santé, sous une forme intermédiaire entre le modeéle paternaliste ou le médecin
décide seul et le modele de décision informée ou le patient décide seul. Comme tout modele, il
permet de donner une vision simplifiee du réel, mais ne saurait laisser penser gu’il peut de
maniere statique expliquer toute la complexité de la relation entre ces deux acteurs concernés par
la décision. Au contraire, les études observationnelles montrent gu’'une méme relation peut se
rapporter a différents modeéles au gré de l'interaction entre professionnel et patient et de I'évolution
de I'état de santé du patient.

L’enjeu principal de la décision médicale partagée, fondée sur le principe du respect de la
personne, est I'amélioration de la participation du patient qui le souhaite aux décisions qui
concernent sa santé individuelle. Ainsi, la décision médicale partagée s’inscrit dans les démarches
centrées autour du patient.

Le second enjeu de la décision médicale partagée est 'amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins, visant a proposer les soins les plus appropriés tenant compte des données de la
science, de I'expérience du professionnel et des attentes et préférences des patients. Ainsi, la
décision médicale partagée est une pratique de la médecine fondée sur les preuves (Evidence-
based medicine).

Enfin, le troisieme enjeu de la décision médicale partagée, fondé sur le principe de solidarité, est la
réduction du recours inapproprié aux soins, notamment la réduction de la sur-utilisation de soins
indigués ou recommandeés, du fait d’'un recours inadapté a la demande individuelle du patient. Il ne
semble toutefois pas possible a ce jour de considérer que la décision médicale partagée pourrait
répondre a un enjeu financier.

2 Mise en ceuvre de la décision medicale partagée

La mise en ceuvre d’'un processus partagé de décision entre le patient et un professionnel de santé
a fait I'objet d’études spécifiques dans de nombreux pays mettant en évidence un faible niveau
d’'implication du patient dans les décisions qui le concernent (79).

Cette seconde partie n’a pas pour objectif de faire un état des lieux exhaustif sur la mise en ceuvre
de la décision médicale partagée, mais plutét de mettre en lumiere les éléments connus sur
lesquels un programme francais d’amélioration des pratiques pourrait S’appuyer pour promouvoir
I'association des patients a la qualité et a la sécurité de leur prise en charge, nhotamment au travers
de la décision médicale partagée.

Cing domaines sont explorés : la mise en ceuvre sur le plan international, la promotion européenne
de la décision médicale partagee, la réglementation frangaise pour sa mise en ceuvre, les données
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d’enquétes sur I'état des pratiques en France et les leviers et freins a la mise en ceuvre de la
décision médicale partagée.

2.1 Mise en ceuvre sur le plan international

L’International Shared Decision Making (ISDM) Conference en 2011 a été I'occasion de comparer
les expériences internationales relatives a la décision médicale partagée dans 14 pays différents
d’Europe, d’Amérique du nord et du sud, et d’Océanie (80) dont une synthése a été réalisée en
2012 (81). Quatre aspects ont été compareés :

* la Iégislation en vigueur ;

* |la disponibilité d’outils d’aide a la décision ;

 la mise en ceuvre concrete de la décision médicale partagée ;
* |les actions futures envisagées.

Plusieurs pays ont inscrit la décision médicale partagée (droit a I'information et a la décision pour
le patient) au niveau de leurs lois : la France en 2002 (82), le Chili en 2003 (83), les Etats-Unis au
niveau fédéral (84) ainsi que certaines provinces canadiennes en 2010 (85). En 2011, des lois
étaient en préparation au Royaume Uni (86) et au niveau fédéral en Allemagne (87).

La réalisation et la mise a disposition d’outils d’aide a la décision destinés aux patients ou aux
professionnels varient grandement d’'un pays a l'autre.

Les aides a la décision sont réalisées le plus souvent soient au niveau d’agences d’évaluation ou
de qualité en santé (82,84,87,88) ou d’équipes hospitalieres (82,84,85). D’autres pays estiment
avoir peu d'outils accessibles dans leur langue (89).

La mise a disposition des outils d’aides a la décision (85) ou plus largement des documents
d’'information et supports d’éducation a la santé s’effectue gratuitement via Internet grace a des
financements publics accordés a des équipes hospitaliéres ou structures nationales (82,86,87), via
des associations de patients (84,90), via des organismes d’assurance (82,84) ou des circuits
marchands de distribution (84). Parallelement, certains pays ont introduit des modules relatifs a la
communication entre professionnels et patients prenant en compte la décision médicale partagée
dans les programmes de formations initiale ou continue pour les professionnels de santé
(85,86,91,92) ou des modules de formation pour les patients (87).

Les actions futures varient selon le niveau de recherche, de développement d’outils et de mise en
ceuvre observés dans chacun des pays.

2.2 Promotion europeenne de la décision médicale pa rtagee

L’Organisation mondiale de la santé (OMS) région Europe a publié en 2008 un rapport présentant
les différentes actions possibles pour promouvoir la mise en ceuvre de politiques de santé visant a
reconnaitre le role des patients et a améliorer leur engagement dans les décisions qui les
concernent (93).

Selon ce rapport, les stratégies qui visent a promouvoir un réle actif du patient devraient porter
attention a 3 facteurs :

* la capacité a lire, comprendre, évaluer et utiliser les informations relatives a la santé et au sys-
teme de soins (health literacy),

* la décision médicale partagée (shared decision making) ;
* 'implication du patient pour le traitement et le suivi des pathologies chroniques (self-
management).

Pour promouvoir la décision médicale partagée, 'OMS cite les actions suivantes comme ayant fait
preuve de leur efficacité : actions de formation aupres des professionnels de santé relatives aux
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technigues de communication favorisant les échanges avec le patient, actions de soutien du
patient (patient coaching) lui permettant d’avoir un rdle plus actif lors des consultations, et aides a
la décision destinées aux patients.

L’OMS rappelle que la mise en ceuvre de ces stratégies nécessite une action concertée entre
gouvernements, autorités de santé et financeurs afin de se mettre d’accord sur les objectifs visés
et sur une stratégie cohérente proposant des actions aux 3 niveaux, macro (politiqgues nationales),
meso (autorités régionales de santé et organisations professionnelles) et micro (équipe de soins,
communautés locales), cette derniere permettant d'ajuster les actions aux spécificités de la
population locale (94). Différentes initiatives peuvent faciliter 'engagement du patient (93) :

* au niveau macro :

» chartes et droits du patient ;

» exigences de régulation aupres des organisations de santé, notamment au travers de contrats,
incitations financieres, publication d’enquétes décrivant I'expérience des patients, critéres de qua-
lité exigés comme la démonstration que I'établissement propose des actions d’éducation du pa-
tient et implique le patient dans le processus décisionnel ;

* au niveau meso :

» procédures visant a la régulation professionnelle incluant le retour d’'information des patients sur
les compétences relationnelles des professionnels et la qualité des soins ; il s’agit notamment au
travers des recommandations de bonne pratique d'inciter les professionnels a orienter les pa-
tients vers les sources appropriées d’information et d’aides a la décision, a participer a I'’éducation
des patients et a les impliquer dans les décisions et le traitement de leur affection ; les enquétes
standardisées décrivant les expériences de patients peuvent également permettre de suivre la
performance individuelle du professionnel et de réecompenser les bonnes pratiques ;

» mise a disposition d’information de santé au travers de sites web et portails ; une attention spé-
cifique devrait étre portée aux populations ayant une faible compréhension des questions de san-
té ou du fonctionnement du systéme de santé ;

* au niveau micro :

» formation des professionnels de santé aux techniques de communication ;

» éducation thérapeutique du patient et soutien intégré a chaque niveau du systeme de santé ;

» aides et techniques spécifiques pour aider le patient & avoir un role plus actif ; parmi les aides
ayant fait preuve de leur efficacité pour aider le patient a s'impliquer dans les décisions qui le
concernent figurent (1) les aides a la décision destinées au patient, (2) les exemples de questions
gue se posent habituellement les patients concernant leur maladie ou le traitement, (3) les guides
destinés au patient ayant une maladie chronique afin de les aider a gérer le traitement, les situa-
tions de handicap et les aspects émotionnels, (4) 'accés du patient a son dossier médical.

Suite a ce rapport de 'OMS Europe (93), plusieurs programmes visant a promouvoir la
participation du patient aux décisions de santé qui le concerne ont été publiés au Royaume Uni,
dans le contexte de la réorganisation du systeme de santé national anglais, le National Health
System (61,95-97,97-103).

2.3 En France, une assise |égislative et réglementa ire

2.3.1 Une assise législative

La notion de consentement au soin, consentement qui doit étre libre, c’est-a-dire pris en l'absence
de contrainte, et éclairé, c’est-a-dire précedé d’'une information est apparu dans les jurisprudences
de plusieurs pays européens dans la premiére moitié du XX° siecle (104).

Sous l'influence du mouvement de démocratie sanitaire au début des années 1990, I'affirmation du
principe d’autonomie de la volonté du patient a abouti dans de nombreux pays a une évolution de
la réglementation érigeant en droit la notion de consentement éclairé qui correspond au droit
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d’accepter ou de refuser un acte médical proposé apres information des bénéfices attendus et des
risques encourus (41).

En France, c’est en 1994 que la loi n° 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps
humain a inscrit dans le Code civil la notion de consentement du patient en cas de nécessité
médicale? (104).

Toutefois, dans le début des années 2000, les réflexions politiques visant a renforcer la démocratie
sanitaire en France sont allées au-dela du consentement éclairé (41) et ont abouti a la
reconnaissance du droit pour le patient a devenir acteur des décisions qui concernent sa sante.

Ainsi, la loi N2002-303 du 4 mars 2002 relative au x droits des malades et a la qualité du systeme
de santé a consacré pour le patient un droit a une décision partagée dans son titre Il « démocratie
sanitaire ».

Ce droit est traduit par l'article L1111-4 du Code de la santé publique qui établit que « toute
personne prend, avec le professionnel de santé et compte tenu des informations et des
préconisations qu'il lui fournit, les décisions concernant sa santé. Le médecin doit respecter la
volonté de la personne apres l'avoir informée des conséquences de ses choix. [...] Aucun acte
meédical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le consentement libre et éclairé de la
personne et ce consentement peut étre retiré a tout moment. [...] Le consentement du mineur ou
du majeur sous tutelle doit étre systématiqguement recherché s'il est apte a exprimer sa volonté et
a participer a la décision. »

Ainsi, bien que la loi n'utilise pas explicitement I'expression « décision médicale partagée », celle-
ci a bien une assise |égislative en France depuis 2002 et participe pleinement des mouvements de
démocratie sanitaire.

Ultérieurement, d’autres lois ont renforcé ce droit dans des situations cliniqgues spécifiques,
notamment en fin de vie®.

2.3.2 Un cadre reglementaire complémentaire

Parmi les propositions de 'OMS pour promouvoir le role des patients dans les décisions de santé
qui les concernent, figurent les exigences de régulation aupres des organisations de sante,
notamment au travers de publication d’enquétes décrivant I'expérience des patients.

En France, une expérimentation est en cours dans I'objectif d’'une généralisation d’un indicateur de
mesure de la satisfaction des patients hospitalisés au sein des établissements de santé exercant
une activité de médecine, chirurgie ou obstétrigue (MCO). Le décret n°2012-210 du 13 février
2012 relatif a 'enquéte téléphonique de satisfaction des patients hospitalisés (I-SATIS) et un arrété

% L'article 16-3 du Code civil est ainsi rédigé : « Il ne peut étre porté atteinte a l'intégrité du corps humain qu’en cas de
nécessité meédicale pour la personne ou a titre exceptionnel dans I'intérét thérapeutique d’autrui.

Le consentement de l'intéressé doit étre recueilli préalablement hors le cas ou son état rend nécessaire une intervention
thérapeutique a laquelle il n’est pas en mesure de consentir. »

3 La loi n2005-370 du 22 avril 2005 relative aux dr oits des malades et a la fin de vie dite Loi Leonetti modifie le Code la
santé publiqgue notamment ses articles L1110-5 et L1111-10.

Article L1110-5. [...] Les professionnels de santé mettent en ceuvre tous les moyens a leur disposition pour assurer a
chacun une vie digne jusqu'a la mort. Si le médecin constate qu'il ne peut soulager la souffrance d'une personne, en
phase avancée ou terminale d'une affection grave et incurable, quelle gu'en soit la cause, qu'en lui appliquant un traite-
ment qui peut avoir pour effet secondaire d'abréger sa vie, il doit en informer le malade, sans préjudice des dispositions
du quatrieme alinéa de l'article L. 1111-2, la personne de confiance visée a l'article L. 1111-6, la famille ou, a défaut, un
des proches. La procédure suivie est inscrite dans le dossier médical.

Article L1111-10. Lorsqu'une personne, en phase avancée ou terminale d'une affection grave et incurable, quelle qu'en
soit la cause, décide de limiter ou d'arréter tout traitement, le médecin respecte sa volonté aprés l'avoir informée des
conséquences de son choix. La décision du malade est inscrite dans son dossier médical.

Le médecin sauvegarde la dignité du mourant et assure la qualité de sa fin de vie en dispensant les soins visés a l'article
L. 1110-10.
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ont précisé les modalités de recueil de l'avis des patients, via un questionnaire relatif a leur
derniére hospitalisation (105,106).

Ce questionnaire comporte 33 questions (106), dont une est relative a la décision médicale
partagee :

« Q17. — Lors de votre hospitalisation, avez-vous été impliqué(e) autant que vous le souhaitiez
pour participer aux décisions concernant vos soins ou votre traitement ? » *.

Cette enquéte téléphonique est facultative depuis 2011 pour les établissements de santé ; les
résultats sont diffusés de maniére globale mais il n’existe pas en 2013 de diffusion publique des
résultats par établissement (106).

2.4 Etat des pratiques en France

En France, I'état des pratigues concernant la décision médicale partagée a fait I'objet de peu de
recherches empiriques permettant de décrire la mise en ceuvre réelle de la décision médicale
partagée (82). Toutefois, nous présentons ici leurs résultats qui nécessitent d’étre interprétés avec
prudence dans la mesure ou les études sont peu nombreuses, les effectifs parfois faibles et les
modalités d’enquétes souvent non comparables. Apres une section relative aux types d’enquétes
identifiées, les résultats relatifs aux pratiques francaises sont présentés, permettant de mettre
successivement en évidence la remise en cause du modeéle paternaliste et les perceptions
différentes entre médecins et patients concernant le mode de prise de décision, puis I'engagement
du patient et celui du professionnel dans un processus décisionnel partagé.

2.4.1 Types d’enquétes identifiees

Les modalités d’enquétes réalisées pour rendre compte de I'état des pratiqgues sont extrémement
diverses, enquétes par observation, questionnaire écrit, entretien téléphonique individuel, entretien
collectif. Le champ des enquétes est également tres variable, enquétes locales au sein d’un
service ou dun établissement de santé, enquétes régionales, enquétes nationales ou
internationales.

Concernant les enquétes internationales, plusieurs initiatives sont menées sur la mesure de
'expérience du patient, au sein de I'OMS, de I'Union Européenne, de I'OCDE et du
Commonwealth et peuvent comporter certaines questions relatives a la décision médicale
partagée (107,108). En effet, concernant la satisfaction du patient et du praticien vis-a-vis de la
décision prise, certaines études ont mis en évidence que les questionnaires de satisfaction ne sont
pas des outils sensibles pour la mesure du partage de la décision. lls recommandent ['utilisation de
guestionnaires permettant le recueil de I'expérience et non de la satisfaction du patient pour
évaluer la qualité de la décision (109).

L’enquéte internationale de 'OMS relative a la réactivité des systémes de santé® réalisée en 2002
comprenait plusieurs questions relatives a la décision meédicale partagée et au consentement aux
soins selon les différents questionnaires développés® (110,111). Toutefois, les résultats ne sont
pas accessibles publiqguement.

* Une variante de cette question est destinée aux parents dont I'enfant a été hospitalisé : « Lors de I'hospitalisation de
votre enfant, avez-vous été impliqué(e) autant que vous le souhaitiez pour participer aux décisions concernant ses soins
ou son traitement ? » L’enquéteur cite ensuite les réponses possibles : « 5 = toujours ; 4 = presque toujours ; 3 = sou-
vent ; 2 = parfois ; 1 = treés rarement ou jamais ; 0 = aucune décision n'a été prise »

> Méthodologie de I'enquéte et questionnaires consultables sur: http://www.who.int/responsiveness/surveys/en/ (site
consulté en juillet 2013)

6Questionnaire long http://www.who.int/responsiveness/surveys/Long 90 min_Questionnaire%20(French).pdf :

Au cours des 12 derniers mois, les médecins, infirmiers et autre personnel soignant vous ont-ils laissé participer autant
gue vous le souhaitiez aux décisions concernant les soins, le traitement et les examens?
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L'Union Européenne a financé un projet de recherche auprés de huit Etats membres, comportant
une enquéte auprés de patients hospitalisés, dont les résultats devraient étre rendus publics en
20147,

L'OCDE généralise en 2013 des indicateurs relatifs a I'expérience du patient, dont certains
concernent le processus de décision partagée®. Les résultats ne sont donc pas encore disponibles.

La seule enquéte internationale permettant une comparaison entre pays est 'une des enquétes du
Commonwealth Fund, fondation américaine qui coordonne des enquétes de pratiques
comparatives entre les Etats-Unis et 10 autres pays® dont la France. L’enquéte Commonwealth
Fund International Health Policy Survey™ est une enquéte téléphonique qui comporte des
guestions relatives a la décision médicale partagée. Cette enquéte transversale a été réalisée en
2008 puis renouvelée en 2011 auprés de patients inclus par tirage au sort s’ils répondaient au
moins a I'un des criteres d’inclusion suivants : [1] qualifier sa santé de médiocre ou mauvaise, [2]
avoir recu dans l'année passée des soins médicaux pour une maladie chronique sérieuse, un
traumatisme ou une incapacité, [3] avoir eu une intervention chirurgicale ou avoir été hospitalisé au
cours des deux dernieres années (112). Plusieurs questions sont relatives au processus de
partage de l'information et des décisions, mais ne sont pas comparables entre 2008 et 2011, car
la formulation a changé en 2011 afin de s’adapter aux questions posées dans le cadre des
enquétes réalisées par 'OCDE.

D’autres pays mesurent depuis plusieurs années I'expérience des patients. Aux Etats-Unis, I'un
des questionnaires relatifs a I'expérience du patient vis-a-vis des professionnels et du systeme de
santé les plus utilisés est le Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems
(CAHPS) (113), toutefois il ne comporte aucune question relative au partage de la décision. Au
Royaume-Uni, plusieurs questionnaires relatifs a I'expérience du patient sont généralisés, certains
depuis 2002 (102). lls concernent les patients ayant été hospitalisés (114) ou ceux ayant une
pathologie spécifique®. Ces questionnaires comprennent une ou deux questions relatives a la

Au cours des 12 derniers mois, les médecins, infirmiers et autre personnel soignant vous ont-ils demandé votre permis-
sion avant de procéder a un traitement ou a des examens?

Dans I'ensemble, comment estimez-vous la possibilité que vous avez eu de participer autant que vous le souhaitiez a la
prise de décisions en matiere de traitement et de soins?

Questionnaire individuel :
http://www.who.int/responsiveness/surveys/\WHS%20Individual%20Questionnaire%20(French).pdf :

Comment jugeriez-vous la fagon dont le systeme de soins de santé de votre pays vous fait participer aux décisions
concernant les services gu'il fournit et I'endroit ou il les fournit ?

Quelle importance accordez-vous a « la participation a la prise de décision » ? Cela signifie : participer autant que vous
le souhaitez aux décisions concernant vos soins de santé et avoir la liberté de discuter d’autres choix de traitement ou
de régimes de soins si vous le souhaitez

En ce qui concerne votre derniére visite [celle de votre enfant], que pensez-vous de votre participation aux prises de
décisions qui concernaient vos soins de santé ou votre traitement ? idem pour la derniere hospitalisation.

! Projet DUQUE : Deepening our understanding quality improvement in Europe.

8 Voir le site de 'OCDE : http://www.oecd.org/els/health-systems/5FujisawaDatacollection201213.pdf. Pour des informa-
tions actualisées, consulter la page (site consulté en juillet 2013): http://www.oecd.org/els/health-
systems/hcgiresponsivenessandpatientexperiences.htm.

° En 2008 : Allemagne, Australie, Canada, France, Nouvelle-Zélande, Pays-Bas, Royaume Uni ; en 2011 : idem + Nor-
vege, Suede, Suisse.

% pour des données actualisées, voir le site du Commonwealth Fund http://www.commonwealthfund.org/Surveys/View-
All.aspx

1 En 2008, la question posée était : Quand vous avez besoin de soins ou d'un traitement, & quelle fréquence est-ce que

votre médecin habituel vous présente les options de traitement et vous fait participer a la prise de décision concernant le
traitement qui vous convient le mieux ?

En 2011, la question posée était : Quand vous avez eu besoin de soins ou d'un traitement par un spécialiste, a quelle
fréquence vous a-t-il fait participer aux décisions concernant votre soin ou traitement, autant que vous le souhaitiez ?

12 Questionnaires téléchargeables sur : http://www.nhssurveys.org/surveys (site consulté en juillet 2013)
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décision médicale partagée™® et leurs résultats nationaux et par établissements sont rendus publics
(115). Pour certaines pathologies dont la prévalence est élevée et le risque létal majeur, des
revues systématiques spécifiques d’'une pathologie ont été effectuées et peuvent permettre de
retrouver des données de pratique relative a la décision médicale partagée parmi les résultats
relatifs a I'expérience du patient (116).

En France, I'enquéte I-Satis comprend une question relative a la décision médicale partagée ; elle
est en cours d’expérimentation avant une éventuelle généralisation (cf. § 2.4.4). En 2013, les
résultats sont rendus publics uniguement de maniére globale.

2.4.2 Remise en cause du modele paternaliste

Quelques études observationnelles francaises antérieures aux années 2000 mettent en exergue la
discordance entre patients et médecins au regard des effets percus des traitements (36), des
attentes des patients (117) ou de leurs préférences (38) remettant en cause le fondement implicite
du modele paternaliste ou le médecin agit au mieux des intéréts du patient.

Des enquétes sur un échantillon représentatif de la population francaise, commanditées par le
Collectif interassociatif sur la santé, sont régulierement menées. En 2001, I'enquéte téléphonique
réalisée avait demandé aux personnes quel type de médecin avait leur préférence entre 3 options :
1 % des personnes interrogées préférait « un médecin qui ne vous donne pas d'explication et qui
décide seul de ce qui est bien pour vous », 5% préféraient « un médecin qui vous explique
I'essentiel sans entrer dans les détails et qui décide seul », 93 % préféraient « un médecin qui, Si
vous le souhaitez, vous explique précisément la situation, vous présente les choix possibles et
vous associe a la décision » (50).

Une enquéte plus ciblée, réalisée en 2005 en Midi-Pyrénées lors de consultations de médecine
générale relatives a I'hypertension artérielle selon une méthode sociologique fondée sur des
observations et entretiens avec 5 médecins, a également remis en cause le modele paternaliste de
consultation au cours duquel I'asymétrie d’information ou de pouvoir ne serait gu’en faveur du
savoir médical. Cette enquéte montre qu'’il existe également une asymeétrie en faveur du savoir
profane du patient, le médecin n’ayant pas connaissance de I'expérience et des valeurs du patient
si ce dernier ne lui transmet pas. Cette double asymétrie entraine un mode d’interaction autour des
décisions a prendre qui releve de la négociation entre le médecin généraliste qui transmet une
rationalité scientifique et le patient qui transmet sa propre rationalité liée a des enjeux qui lui sont
propres et ne sont pas seulement médicaux (118).

2.4.3 Décisions prises : différences de perception entre patients et médecins

Si le modele paternaliste est remis en cause, celui de décision médicale partagée n’a pas pour
autant de représentation précise chez les médecins francais. Une enquéte réalisée en 2003
aupres de 40 médecins généralistes des Pays de la Loire montre des représentations tres
différentes d’'un médecin a l'autre (13) :

e pour 17 d’entre eux, la décision partagée est une forme de négociation avec le patient, un pro-
cessus dynamique d’échange et d’'accompagnement évolutif dans le temps ;

e pour 15 d’entre eux, la décision partagée est uniqguement définie par I'information donnée au
patient. Parmi eux, I'information est en général donnée pour obtenir un consentement du pa-
tient (modele paternaliste avec consentement éclairé), toutefois pour 3 dentre eux
I'information est donnée pour que le patient ensuite choisisse seul (modéle de décision in-
formée) ;

3 par exemple : “Were you involved as much as you wanted to be in decisions about your care and treatment?”, “Did
you feel you were involved in decisions about your discharge from hospital?”, “Since you left hospital, have you been
involved as much as you wanted to be in decisions about the best medicine for you?”, “Since leaving hospital, have you
been involved as much as you have wanted to be in decisions about your care and treatment?”

HAS / Service Bonnes pratiques professionnelles / 15 octobre 2013
22



Décision médicale partagée — Etat des lieux

« enfin, certains la définissent en termes de pouvoir donné au patient ou se la représentent
comme une notion ayant un caractére juridique, posant la question du partage de la respon-
sabilité de la décision (13).

L’'absence de représentation précise du modéle de décision partagée pourrait expliquer les
discordances observées entre patients et médecins concernant la perception du mode de prise de
décision. Deux enguétes ont comparé dans le cadre de pathologies chroniques, le diabéte et les
pathologies rhumatismales, la perception du mode de prise de décision selon les patients et les
médecins (119,120). Ces deux enquétes montrent de fortes discordances de perception entre
patients et médecins sur la maniére dont a été prise la décision.

Dans les deux cas, comparativement a la perception du patient, le médecin tend a surestimer le
réle du patient dans la prise de décision :

e dans I'enquéte Entred 2007-2010 auprés d’'un échantillon francais représentatif de 2 065
patients diabétiques et d’'un échantillon de 2 125 médecins en lien avec ces patients (80 %
généralistes, 11 % diabétologues libéraux, 9 % diabétologues hospitaliers, échantillon non
représentatif de la population médicale francaise), les décisions prises sont percues comme
une décision partagée par 35 % des patients et 53 % des médecins. Le médecin décide et le
patient suit les prescriptions pour 58 % des patients et 22 % des médecins ; le médecin
conseille et le patient décide seul pour 8 % des patients et 25 % des médecins. Dans 37 %
des cas, la perception du médecin et du patient sont concordantes et se répartissent comme
suit : 20 % une décision partagée, 14 % une décision du médecin, 3 % une décision du
patient (120)

e dans I'enquéte auprés de 220 patients hospitalisés a Lyon en 2003 pour une pathologie
rhumatismale et des 4 médecins les ayant pris en charge, la décision est percue comme une
décision partagée dans 87,1 % des cas d’aprés les patients et 48,2 % des cas d’apres les
meédecins. La décision est prise par le médecin seul dans 8,3 % des cas pour le patient et
12,7 % des cas pour le médecin. La décision est prise par le patient seul dans 3,2 % des
cas d’'apres le patient et 36,8 % des cas pour le médecin. L'entourage a pris la décision
dans 1,4 % des cas (31,119).

2.4.4 Engagement du patient dans une prise de décis ion partagee

» Résultats de I'enquéte internationale du  Commonwealth Fund aupres de patients ayant
une maladie chronique

L’enquéte Commonwealth Fund International Health Policy Survey a interrogé 9 944 patients dont
1 202 Francais en 2008 et 18 000 dont 1 001 Francais en 2011,

En 2008, 43 % des patients francais ayant une maladie chronique considérent que leur médecin
habituel discute toujours avec eux des differentes options thérapeutiques possibles et les
impliquent dans les décisions. Cette proportion est la plus faible de celles observées dans les 8
pays enquétés. La proportion médiane est a 56 % (Allemagne et Canada), la plus élevée est a
63 % (Pays-Bas). Par ailleurs, 31 % considerent n’étre jamais ou rarement impliqgués dans les
décisions (121). Concernant les autres questions relatives au partage d’informations, 39 % des
patients interrogés considerent que leur médecin habituel les encourage a poser des guestions, 51
% qu’il discute avec eux des objectifs et priorités concernant les soins (122).

En 2011, les résultats disponibles sont présentés difféeremment :

« 42 % des patients francais ayant un medecin habituel considérent que ce dernier a discuté
avec eux de leurs principaux objectifs ou priorités ; la proportion la plus faible est a 36 %
(Suede), la proportion médiane a 63 % (Australie) et la plus élevée a 81 % (Suisse).

14 Pour des données actualisées, consulter le site du Commonwealth Fund
http://www.commonwealthfund.org/Surveys/View-All.aspx
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» 37 % des patients francais interrogés ayant consulté un spécialiste dans les deux ans ont jugé
gue le médecin leur a donné la possibilité de poser des questions sur les traitements recom-
mandeés, ont discuté avec eux des choix thérapeutiques et les ont impliqué dans les déci-
sions a prendre au niveau gu’ils souhaitaient. Cette proportion est la plus faible en France
comparativement aux 10 autres pays. La proportion médiane est a 64 % (Australie) et la pro-
portion la plus élevée est a 80 % (Suisse) (123).

» Reésultats des enquétes francaises du Collectif inte rassociatif sur la santé aupres de la
population générale

Le Collectif interassociatif sur la santé est un regroupement de 40 associations de patients et
d’'usagers du systéeme de santé francais.

A sa demande, des sondages intitulés « Barométre santé » sont régulierement menées par
téléphone aupres d’'un échantillon représentatif de la population francaise. Le dernier rapport rendu
public par ce collectif montre qu’entre 2008 et 2012, 84 % a 88 % des personnes interrogées ont le
sentiment, d'une part, que le/les médecin(s) qu’ils consultent habituellement leur apportent
I'information dont ils ont besoin concernant leur état de santé et les soins ou traitements qui y sont
liés, et d’autre part, que les soins et les traitements que les médecins leur préconisent prennent
suffisamment en compte leurs demandes et leurs attentes™.

» Reésultats de I'enquéte francaise I-Satis aupres de  patients hospitalisés

En 2012, 124 établissements de santé francais ont participé de maniére volontaire au recueil de
I'expérience du patient au travers du questionnaire I-Satis (106). Cet échantillon, qui représente
moins de 5 % des établissements de santé francais, n'est pas représentatif des établissements
francais ; les résultats ne peuvent donc pas étre généralisés a I'ensemble des pratiques de
décision medicale partagée dans les établissements francais.

Le site du Ministere de la santé met a disposition les résultats pour I'ensemble de ces
établissements, selon un score de satisfaction globale et six scores thématiques, dont I'information
du patient et la communication avec les professionnels de santé. En 2013, les résultats a la
guestion spécifiqgue sur la décision médicale partagée ne sont pas encore rendu publics. Les
résultats globaux pour 2012 sont les suivants™® :

» Score de satisfaction globale : 72,1/100
 Information du patient : 60,7/100
« Communication du patient avec les professionnels de santé : 78,6/100.

» Reésultats d’enquétes spécifiques de la décision méd icale partagée

Plusieurs enquétes francaises ont montré qu’'une part importante des patients souhaite participer
aux décisions médicales qui les concernent ou au minimum que le médecin prenne en
considération leurs préférences, méme si certains maintiennent une préférence pour un modéle
paternaliste de décision médicale :

» a Marseille, en 1996/1997, toutes les patientes ayant un cancer du sein a qui une modalité de
décision partagée (n = 71) a été proposée ont pu exprimer leur choix avant la décision de
traitement. Apres le traitement, les patientes ont été a nouveau interrogées (n =64): 12 %
considéerent que c’est le médecin qui doit choisir au regard des connaissances sur les traite-
ments, 12 % souhaitent que le médecin décide apres avoir pris en considération I'opinion du
patient, 51 % estiment que la décision doit étre prise ensemble, a part égale, 16 % que le pa-

> En 2012, « échantillon de 1005 personnes, représentatif de la population francaise agée de 15 ans et plus, selon la
meéthode des quotas appliquée aux variables suivantes : sexe, age, profession du chef de famille aprés stratification par
région et catégorie d’agglomeération. » Présentation consultée en juillet 2013.

http://www.leciss.org/sites/default/files/120302 LH2pourCISS BarometreDroitsMalades Rapport2012.pdf

8 pour des données actualisées, consulter le site du Ministére de la santé : http://www.sante.qouv.fr/indicateur-de-
satisfaction.html.
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tient doit prendre la décision mais prendre en considération I'opinion du médecin, 7 % que le
patient doit prendre la décision au regard de tout ce qu'il a appris sur les traitements ; 2 % ne
se prononcent pas (38) ;

e a Lyon, en 2003, 21/22 patientes atteintes d’'un cancer souhaite participer a la décision en cas
de chirurgie, 15/19 en cas de chimiothérapie (124) ;

» en région Rhéne-Alpes en 2005, une étude qualitative aupres de 18 personnes reparties en 4
focus groups met en évidence le rejet du modele de « patient décideur » aprés une informa-
tion compléte et technique de la part du médecin et une nette préférence pour un modeéle dé-
libératif de décision partagée : le patient souhaite que le médecin s'implique dans la décision,
mais lui laisse une place dans la prise de décision. La part que le patient souhaite prendre
dans la décision varie selon la situation clinique et I'age du patient. Ainsi, les étudiants et les
personnes agées se reportent plus volontiers vers un mode de décision paternaliste alors
gue les personnes adultes en milieu de vie valorisent plus le modele délibératif de décision
partagée. Toutefois, il est observé une grande diversité dans les demandes et attitudes indi-
viduelles des patients (125).

Trois de ces enguétes ont évalué la satisfaction du patient vis-a-vis du processus partagé de
décision :

* 89 % des patientes interrogées ont été pleinement satisfaites d’avoir eu la possibilité de parta-
ger la décision médicale les concernant, et 80 % ont trouve cette décision peu ou pas difficile
a prendre (38) ;

« a Lyon, en 2002, une enquéte a été réalisée aupres de 10 femmes ayant un cancer du sein. Il
s’agit plutét d’'une expérience de décision informée puisqu’une aide a la décision sous forme
de tableau de décision est proposée en cours de consultation chirurgicale puis est suivie
d’'une semaine de réflexion ou la femme doit élaborer sa décision avant de revoir le chirur-
gien. 8 femmes ont apprécié ou tres apprécié ce mode de relation avec le chirurgien, toute-
fois 7 d’entre elles sont allées consulter un ou plusieurs autres médecins pour faire leur
choix ; les 2 femmes ayant finalement choisi le protocole avec chimiothérapie versus radio-
thérapie sont les 2 seules a qui 'un des médecins a conseillé ce protocole (126) ;

* |les patients sont satisfaits des décisions qui ont été prises (note de 8,5/10 en moyenne, 70 %
des commentaires sont positifs). De maniere générale, les médecins sont moins satisfaits du
partage de la décision que les patients (31,119).

Une enquéte transversale multicentrique réalisée aupres de 1870 femmes ayant un cancer du sein
(87 %) ou un cancer gynécologique (13 %) avait montré en 2001 que 92 % des femmes avaient
recu de I'information concernant leur diagnostic, mais seulement 18 % avaient été impliquées dans
les décisions relatives au traitement. Parmi les 207 femmes ayant été impliquées dans le
processus décisionnel, 63% avaient eu la présentation de plusieurs options thérapeutiques. Des
aspects importants de la vie sociale et affective impactés par les traitements n’étaient pas connus
de la majorité des médecins et autres professionnels de santé (127).

Une enquéte a croisé le niveau d’'implication du patient dans les décisions médicales le concernant
avec ses attentes vis-a-vis de ce niveau d'implication (128). L’enquéte a été réalisée en 2004 en
meétropole a partir d’'un échantillon représentatif de plus de 4 000 personnes ayant eu un diagnostic
de cancer deux ans auparavant. Au total, un peu plus de la moitié des patients se sont sentis
impliqués dans les décisions et environ deux tiers ont été satisfaits du niveau d’implication.
Toutefois, les attentes des patients vis-a-vis de leur implication dans les décisions sont variables :

* Les patients qui estiment avoir été impliqués (55 % de I'ensemble des patients)

» 42 % sont satisfaits de cette implication,
» 10 % auraient souhaité I'étre plus,
» 3 % auraient souhaité I'étre moins ;

 Les patients qui estiment ne pas avoir été impliqués (45 % de I'ensemble des patients)

» 27 % sont satisfaits de cette non implication,
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» 14 % auraient souhaité I'étre plus,
» 4 % auraient souhaité I'étre moins.

Toutes choses égales par ailleurs, des différences entre les groupes ont été observées notamment
selon I'age, selon le niveau d’études, selon I'état émotionnel :

* les personnes de 18 a 39 ans et les personnes agees de plus de 80 ans souhaitent moins fré-
guemment étres impliqguées que celles ayant entre 40 et 79 ans ;

* les personnes les moins dipldomées souhaitent moins fréguemment étre impliquées que celles
ayant un dipldme supérieur au baccalauréat ;

* les personnes ayant exprimé un besoin de soutien psychologique souhaitent plus fréquemment
gue les autres étre davantage impliquées.

Enfin, 'analyse montre que, toutes choses égales par ailleurs, le fait d’avoir un cancer de la
prostate augmente la probabilité davoir été impligué dans la décision et d’en étre satisfait
comparativement aux autres localisations, alors que les personnes n‘ayant pas été impliquées
dans la décision, qu’elles en soient ou non satisfaites, comptent une proportion plus élevée de
personnes ayant un cancer du sein comparativement aux autres groupes. Ces différences sont
surprenantes dans la mesure ou, dans les deux cas, il existe plusieurs options thérapeutiques et
gue les maladies concernées touchent des attributs sexuels aussi bien chez la femme que chez
I'hnomme. Pourtant, ’lhomme considere plus fréquemment avoir été impliqué que la femme dans la
décision pour son cancer. Dans le cadre du recueil des préférences des patients, I'hypothése de
pratiques professionnelles différentes liées aux préjugés relatifs au genre ne peut étre exclue.

2.4.5 Engagement du professionnel dans une prise de décision partagée

Six enquétes francaises ont étudié I'engagement du médecin dans une décision partagée avec la
personne qui le consulte, en service hospitalier de pédiatrie (129), en médecine genérale (52) et
quatre sont relatives aux décisions médicales en fin de vie (130-133).

e La premiére enquéte, réalisée en 2003 a Marseille, a décrit les pratiques de 45 internes en
service hospitalier de pédiatrie concernant I'implication de I'enfant dans la décision médicale.
Quatre questions étaient posées a l'interne concernant I'information, le recueil de l'avis de
I'enfant, le respect de sa décision et si d’autres options lui étaient proposées. 53 % des inter-
nes rapportent informer presque systématiquement I'enfant, 86 % les informer dans plus de
la moitié des cas. Les obstacles a I'information les plus cités sont les compétences insuffi-
santes de I'enfant, le caractére d’'urgence ou de dangerosité du probleme médical et le fait
gue l'information est donnée aux parents. 74 % des internes rapportent demander le consen-
tement de I'enfant dans moins de la moitié des cas, et 35 % pratiguement jamais (129).

* La seconde enquéte a été réalisée en services de néonatalogie de province et lle de France,
selon une méthodologie ethnographique fondée sur observations et entretiens avec les équi-
pes médicales, soignantes et des familles ayant un enfant décédé dans ces services.
L’'auteur conclut que les décisions visant a provoquer directement ou indirectement le déces
de I'enfant sont des décisions strictement médicales, méme si le processus d’annonce impli-
que a des degrés divers les parents (132).

 La troisieme est une étude observationnelle déclarée réalisée auprés de 118 médecins géné-
ralistes. Au cours de I'enquéte, 13 premiéres consultations relatives au dépistage de la pros-
tate ont eu lieu. Sur ces 13 consultations, 6 patients sur 13 ont spontanément posé des
guestions. Les préférences des patients ont été explicitées dans 4 cas sur 13, dans 3 autres
cas le médecin a considéré les connaitre implicitement et pour les 6 derniers cas, les préfé-
rences des patients n’étaient pas connues a l'issue de la consultation (52).

* La quatrieme enquéte, réalisée dans 2 services d’urgence, a étudié la prise de décision de limi-
tation de thérapeutiques actives, selon une approche sociologique par observation de 9 si-
tuations suivies de 23 entretiens ; cette enquéte montre que dans la majorité des cas le pa-
tient et sa famille n’étaient pas associés a la décision ; quand ils I'étaient, c’était essentielle-
ment dans une perspective médico-légale pour rechercher le consentement a une limitation
de thérapeutique active (133).
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e La cinquieme est une étude rétrospective sur dossiers, comparant les pratiques en service de
réanimation en Tle-de-France, avant et aprés mise en ceuvre d’un programme de formation a
la loi Leonetti de 2005 relative aux droits des malades et a la fin de vie. Avant la formation,
aucun échange avec les proches n’était tracé lors du processus de décision de limitation et
d’arrét des traitements, alors qu’apres la formation, les proches ont été consultés durant le
processus de décision et ces échanges tracés dans 100 % des cas étudiés (n = 13) (131).

» La derniere enquéte, réalisée a partir d'un échantillon de 15 000 certificats de déces, représen-
tatif des 47 872 déces survenus en France en décembre 2009, a permis d’analyser 4891 si-
tuations de fin de vie (taux de réponse 40 %). Dans 16 % des cas, le décés est survenu bru-
talement sans intervention médicale possible. Dans 48 % des déces survenus non brutale-
ment, le médecin déclare avoir pris une décision médicale en ayant conscience gu’elle était
susceptible d’abréger la vie. La décision est collective dans 9 cas sur 10, toutefois, le patient
n'est pas systématiquement associé a la réflexion comme le voudrait la loi. Ainsi, lorsqu’une
décision de limitation ou d’arrét des traitements a été prise, aucune discussion avec le patient
n'a eu lieu pour plus de 20 % des patients en capacité de participer a la décision. Les famil-
les ont été associées dans 43 % des cas et les personnes de confiance dans 15 % des cas
(38 % des patients avaient désigné une personne de confiance) (130).

2.5 Leviers et freins a la mise en ceuvre d'un parta  ge de la décision

2.5.1 Leviers et freins relatifs aux professionnels

» Point de vue des professionnels de santé

Une revue systématique des études observationnelles ayant reporté des données originales sur
les leviers et freins a la mise en ceuvre de la décision médicale partagée du point de vue des
professionnels de santé a été identifiee (134).

Cette revue inclut 38 études (essais controlés randomisés, études avant-apres ou eétudes
transversales, qualitatives ou quantitatives) dont 13 réalisées au Royaume Uni, 11 aux Etats-Unis,
6 au Canada, 2 aux Pays-Bas et une dans chacun des pays suivants : France (129), Allemagne,
Norvege, Mexique, Australie, Chine. Les 2/3 ont été publiés depuis 2004. Les professionnels
interrogés sont tres majoritairement des médecins (3231/3624).

Les 4 leviers les plus fréequemment cités par les professionnels de santé pour s’engager dans un
processus décisionnel partagé sont :

* la motivation personnelle du professionnel de santé ;

* |la perception que le partage de la décision permettra d’améliorer I'état de santé du patient ;
* |la perception que le partage de la décision permettra de faciliter le parcours de soins ;

* |le caractére pratique des supports d’aides a la décision.

Les 4 freins les plus fréquemment cités par les professionnels de santé justifiant un faible
engagement du professionnel dans un processus décisionnel partagé sont :

* le manque de temps ;

* |e caractére inapplicable d’'une décision partagée au vu des caractéristiques liées au patient ;

* |le caractére inapplicable d’une décision partagée au vu de la situation clinique ;

* les préférences du patient qui ne souhaite pas s’engager dans un processus décisionnel par-
tagé.

Les auteurs de cette revue remarquent que le principal frein avancé par les professionnels de
santé, le manque de temps, n’est pourtant pas vérifié par les études ayant mesuré objectivement
la durée des consultations, en comparant les situations avec ou sans aide a la décision (134). Par
ailleurs, les deux freins suivants semblent laisser penser que les professionnels jugent a priori quel
patient souhaite ou non partager une décision. La aussi, les études ont montré des divergences de
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points de vue entre professionnels et patients (cf. § 2.4.3). Seuls le 4° frein cité ci-dessus est
confirmé par les études observationnelles (cf. § 2.4.4).

» Point de vue des décideurs publics

Du point de vue des décideurs publics, 3 leviers ont été identifiés au Royaume Uni pour faciliter la
mise en ceuvre de décisions médicales partagées avec le patient et faire des aides a la décision
un des éléments du parcours de soins entre la consultation du généraliste et celle du
spécialiste (135) :

« un acces facile a une information fondée sur les preuves scientifiques concernant les différen-
tes options préventives, diagnostiques ou thérapeutiques ;

 un guide pour peser le pour et le contre des différentes options ;

 une culture clinique pour aider le patient & s’engager dans cette démarche.

» Point de vue des experts du domaine

Du point de vue des experts du domaine, les leviers suivants ont été identifiés pour renforcer la
mise en ceuvre de la décision médicale partagée, tant au niveau national, territorial ou local (80) :

* lier recommandation de bonne pratique et aide a la décision destinées aux patients, notam-
ment en mettant explicitement en évidence les différentes options disponibles avec leurs ré-
sultats respectifs sur les criteres de jugement utiles au patient et en formulant les recomman-
dations sous une forme qui invite a partager l'information avec le patient (136) ;

s’appuyer sur 'engagement de leaders cliniciens et de représentants de patients ;

réformer les programmes des études des professionnels de santé ;

mesurer I'expérience des patients sur le partage de la décision ;

permettre le retour d’expérience de pratiques réelles de mise en ceuvre.

Ces leviers devraient étre actionnés a differents niveaux (80) :

e niveau de régulation : la décision médicale partagée est Iégalement reconnue ; les aides a la
décision et les taches liées au processus partagé sont correctement financees ;

niveau de l'organisation : les professionnels sont soutenus, suivis et récompensés pour leur
engagement dans un processus partage ;

niveau des équipes de soins : les responsables et les collegues partagent les taches liées a la
décision médicale partagée et les patients ont accés aux aides a la décision et a un accom-
pagnement ;

niveau individuel : les professionnels de santé sont formés aux compétences nécessaires a la
mise en ceuvre d’'une décision médicale partagée ;

niveau de l'innovation : des modeles valides de décision médicale partagée et d’outils d’aide a
la décision sont proposés et intégrés dans les recommandations de bonne pratique et les
parcours de soins.

2.5.2 Leviers et freins relatifs aux patients
Aucune enquéte relative aux leviers et freins relatifs aux patients n’a été identifiée.

Les leviers identifiés sont ceux décrits ci-dessus dans le cadre des stratégies de promotion de la
décision médicale partagée (cf. § 2.1).

2.6 Conclusion

De nombreux pays a travers le monde, notamment en Europe, ont mis en place des programmes
visant a développer la participation des patients aux décisions qui les concernent et plus largement
leur participation aux soins.

L’'obtention d’une plus grande participation des patients nécessite des actions coordonnées aux
trois niveaux du systéeme de santé, au niveau des politiqgues nationales de santé et des organismes
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de régulation, au niveau de I'organisation territoriale et professionnelle et au niveau des lieux de
soins.

En France, la législation permet la mise en ceuvre d’'une décision médicale partagée (Loi du 4
mars 2002). La diffusion d’indicateurs relatifs a I'expérience du patient et a sa satisfaction vis-a-vis
de son implication dans les décisions qui le concernent lors d’'une hospitalisation est en cours de
d’expérimentation avant éventuelle généralisation (enquéte I-Satis).

Sur le plan local au niveau des lieux de soins, les enquétes de pratigue montrent que le concept
de décision médicale partagée peut étre mis en ceuvre, autant dans le cadre des pratiques
meédicales hospitalieres gu’en médecine générale.

Toutefois, en France cette mise en ceuvre aupres de patients avec une maladie chronique est
parmi la plus faible au regard de ce qui se pratique dans d’autres pays européens ou anglo-saxons
et ne répond que partiellement aux exigences de la loi et aux attentes des patients.

Les leviers complémentaires pour améliorer 'engagement des professionnels et des patients dans
un processus partage de décision en France reposent sur :

 la généralisation d’indicateurs mesurant I'expérience des patients ou mesurant 'engagement
des professionnels dans un processus décisionnel partagé (ex. tracabilité dans le dossier
médical des objectifs thérapeutiques partagés avec le patient, du recueil des attentes du pa-
tient, etc.) ;

la publication d’outils d’aide a la décision pratiques, destinés aux patients et fondés sur les
preuves scientifiqgues concernant les différentes options préventives, diagnostiques ou théra-
peutiques identifiees dans les recommandations de bonne pratique et les parcours de soins ;

une rédaction des recommandations de bonne pratique mettant mieux en évidence les diffé-
rentes options disponibles et incitant le médecin a partager I'information avec le patient (ex.
« proposer le choix entre tel traitement ou telle surveillance » plutdt que « prescrire tel traite-
ment ») ;

le développement d’'une culture professionnelle visant la participation du patient au niveau des
lieux de soins, soutenus par I'engagement de professionnels et représentants de patients
leaders ayant une forte motivation personnelle dans ce champ ;

la formation des professionnels et la mise a disposition d’outils d’aide a la décision pratiques,
destinés au patient ou a utiliser avec lui.

3 Outils d'aides a la décision destinés aux patient s

La finalité de cet état des lieux, comme indiqué dans l'introduction, étant de répondre a I'objectif
institutionnel de « promouvoir I'association des patients a la qualité et a la sécurité de leur prise en
charge », ce troisieme chapitre a pour objectif de présenter les aides qui peuvent étre apportées
au patient pour faciliter sa participation aux décisions qui concernent sa santé individuelle.

Selon les situations cliniques, ces aides peuvent étre proposées dans le cadre d’'une éducation
thérapeutique du patient. Toutefois, la mise en place d’outils d’aide a la décision peut également
étre proposée en dehors d’un contexte d’éducation thérapeutique.

Ainsi, apres avoir précisé ce gu’est le concept de décision médicale partagée (cf. 8 1) et décrit sa
mise en ceuvre pratique (cf. 8§ 2.), ce troisieme chapitre a pour objectif de présenter comment cette
mise en ceuvre peut étre facilitée par I'un des leviers identifiés ci-dessus.
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3.1 Définition

La collaboration autour des standards internationaux relatifs aux aides a la décision destinées aux
patients (IPDAS Collaboration'’) définit ces derniéres comme des outils élaborés pour aider les
personnes a participer aux décisions a prendre entre plusieurs options de soins de santé (137).

L’institut de recherche de I'hdpital d’'Ottawa’® définit les aides a la décision destinées aux patients
(patient decision aid) comme « un outil » qui aide non seulement les patients mais aussi les
professionnels de la santé « dans leur prise de décision en rendant explicite la décision a prendre,
en fournissant de I'information au sujet des options et des résultats sur la santé et en clarifiant les
valeurs personnelles®® ».

Les aides a la décision destinées au patient ne conseillent pas une option plutdt qu'une autre, ni
ne remplacent la consultation d’'un praticien. Elles préparent le patient a prendre, avec leur
praticien, des décisions éclairées et fondées sur leurs valeurs. Elles sont congues comme un
complément afin d'accompagner, et non de remplacer, les conseils d'un professionnel de la santé
(138,139).

Ces outils ne se limitent donc pas a un document d’information destiné au patient, dont I'objectif
est de lui délivrer une information fiable et intelligible. Les outils d’aide a la décision, notamment
ceux destinés au patient, se congoivent comme un guide qui, par son caractere didactique aide le
patient a clarifier ses choix en vue de la décision qu’il va devoir prendre avec le professionnel de
santé.

Ainsi, les aides a la décision se distinguent des autres supports d’éducation a la santé, car elles
rendent explicite la décision a prendre et détaillent 'ensemble des options disponibles et les
résultats attendus afin de préparer les personnes a prendre une décision individuelle. Par
contraste, les supports d’éducation a la santé visent a aider les personnes a comprendre leur
diagnostic, traitement et prise en charge en termes généraux, mais n’'abordent pas
nécessairement les points spécifiques aidant les patients a prendre une décision (139).

3.2 Finalité et objectifs

3.2.1 Finalité

Pour I'lPDAS Collaboration la finalité d’'un outil d’aide a la décision est de faciliter les prises de
décisions médicales complexes qui nécessitent des informations détaillées et une attention
particuliére.

Les décisions peuvent étre complexes, notamment lorsqu’il existe plusieurs options que les
personnes peuvent juger differemment selon leurs valeurs propres ou lorsque les preuves
scientifiques sont limitées concernant certaines options.

Alors, le meilleur choix dépend de l'importance que le patient accorde personnellement aux
différentes caractéristiques liées a chaque option (bénéfices, effets indésirables) et a l'incertitude
scientifigue. Ce qui sera valorisé par le patient pourra étre les conséguences sur sa santé ou
celles sur sa vie sociale, son attitude vis-a-vis des probabilités associées avec les différentes
options, sa volonté d’aboutir a un compromis, sa croyance vis-a-vis de certains soins.

17 « Patient decision aids are tools designed to help people participate in decision making about health care options.
They provide information on the options and help patients clarify and communicate the personal value they associate
with different features of the options. » http://ipdas.ohri.ca/what.html (consulté le 21 avril 2013).

18 http://decisionaid.ohri.ca/index.html

9 Bien que le terme « valeur » ne soit jamais défini dans les articles analysés, il est possible d’en donner une définition
approchée : les valeurs du patient sont ce qu’il juge important, ce qui a de la valeur pour lui, ce qui correspond a un but
donné, a un effet souhaité.
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3.2.2 Objectifs

Pour I'lPDAS Collaboration, I'objectif principal d’'une aide a la décision destinée au patient est
d’améliorer la qualité de la décision, c’est-a-dire la concordance entre les interventions de santé
choisies ou regues par le patient et ses valeurs (137,139).

La revue Cochrane, consacrée aux aides a la décision destinées aux personnes qui font face a un
probleme de santé ou a une situation de dépistage (139) retient comme objectifs spécifiques d’'une
aide a la décision les 3 points suivants :

 apporter de l'information fondée sur les preuves scientifiques concernant la maladie, les op-
tions ainsi que les bénéfices et effets indésirables associés, les probabilités et les incertitu-
des scientifiques ;

« aider les patients a reconnaitre que la décision comporte des €léments sensibles aux préfé-
rences et a clarifier leurs valeurs, c'est-a-dire ce qui pour eux a de l'importance en termes de
bénéfices et effets indésirables sur leur expérience physique, émotionnelle et sociale ;

 expliciter les étapes du processus décisionnel et de communication avec les autres personnes
impliquées dans la décision (médecin, famille, proches).

Pour atteindre ces objectifs, I'aide a la décision devrait se focaliser sur les déterminants de la
décision qui sont sous-optimaux : connaissance insuffisante, attentes irréalistes, normes ou
valeurs floues, pression extérieure, ressources personnelles ou environnementales inadéquates
(140,141).

3.3 Différentes formes d’aides a la décision destin  ées aux patients

Les aides a la décision destinées au patient peuvent prendre différentes formes, du dépliant a des
pratiques d’accompagnement, de conseils ou d’éducation en face a face (coaching, counselling)
ou des sites multimédia interactifs (138), ou toute combinaison de ces derniers, a utiliser avant ou
au cours de la consultation ou visite médicale (45,139,142).

Certains auteurs limitent la forme des aides a la décision destinés au patient a trois formes
particuliéres : dépliants, vidéos et documents consultables via Internet (139).

D’autres auteurs présentent les aides a la décision comme des programmes spécifigues mis en
ceuvre par les professionnels et destinés aux patients, qui incluent (140) :

 une information sur la maladie, les options, leurs bénéfices et effets indésirables ;

» des probabilités concernant les bénéfices et les risques, qui peuvent étre personnalisées au
profil de risque du patient ;

une information concernant l'incertitude scientifique concernant ces statistiques ;

les moyens de clarifier les valeurs en jeu pour aider le patient a valoriser I'importance qu'il
donne aux différents bénéfices et effets indésirables ;

des expériences vécues par d’autres patients (pour et contre) ;

un guide pour les différentes étapes de la communication et de la prise de décision.

A titre d’exemple, sont proposés ci-dessous des liens vers des sites Internet ou sont proposés
certains documents écrits d’aide a la décision destinés aux patients.
3.3.1 Outils génériques

L’hépital d’Ottawa met a disposition des patients, depuis son site Internet ou au travers de
I'application Ishould via le réseau social Facebook®™, un guide personnel d’aide a la décision** en

2% profil consulté en Juillet 2013 (disponible en anglais uniquement) : https://apps.facebook.com/ishould/
! pour télécharger le document en francais : http://decisionaid.ohri.ca/francais/docs/GPDO.pdf
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une page recto-verso, ainsi qu’un guide familial d’aide a la décision®*, qui permet d’offrir au patient
une aide en 4 étapes, éventuellement avec I'aide d’'un membre de sa famille :

 Clarifier sa décision : il s’agit notamment de clarifier qu’elle est la décision a prendre et les
raisons qui nécessitent de prendre cette décision ;
» Explorer sa décision : il s’agit notamment pour le patient de :

» hiérarchiser les options qu’il connait déja, en fonction des bénéfices et des risques qui ont de la
valeur, de I'importance pour lui et de s’interroger sur son degré de certitude vis-a-vis de ses pré-
férences ;

» d’identifier les autres personnes impliquées dans le choix et de se demander si elles exercent
une pression sur lui ;

» de clarifier le réle que le patient souhaite avoir dans la décision et d’identifier les personnes res-
sources : partager la décision avec telle personne, prendre la décision seule aprés avoir entendu
les opinions de telle personne, laisser telle personne prendre la décision ;

* ldentifier ses besoins en vue de prendre une décisi  on : il s’agit pour le patient d’identifier a
partir du test SURE ©,q0g S'il ressent un besoin d’aide complémentaire au regard de :

» Ses connaissances : connait-il les bénéfices et risques pour chaque option disponible ?

» ses valeurs : a-t-il le sentiment de savoir ce qui est le plus important pour lui a I'égard des béné-
fices et des risques ?

» son soutien : a-t-il suffisamment de soutien pour faire son choix ?

» sa certitude : est-il certain de ce qui constitue le meilleur choix pour lui ?

 Planifier les prochaines étapes selon ses besoins . il s’agit pour le patient, en fonction des
besoins d’aide identifies de choisir entre les différentes actions proposees dans cet outil gé-
nérique pour l'aider a décider. Exemple : dresser la liste des questions a poser pour amélio-
rer sa connaissance, rencontrer des personnes qui ont fait I'expérience des risques et des
bénéfices, discuter des options avec une personne a laquelle il fait confiance, etc...

En miroir aux outils génériques proposeés ci-dessus pour les patients, I'Université de Laval propose
un outil générique pour les médecins, appelé « Boite & décision »*, concut comme un document
qui prépare le clinicien a discuter des données scientifiques avec le patient pour qu’ensemble ils
puissent prendre une décision. Il se présente en 6 parties :

* une présentation de l'intervention de santé en langage simple pour répondre aux questions les
plus fréquentes des patients, par ex. : a quoi sert ce test ? en quoi consiste-t-il ? qui peut
considérer le faire ?

une présentation des avantages et inconvénients du test qui permettent de présenter pourquoi
il est important de tenir compte des préférences du patient ;

les quatre questions permettant d'identifier les besoins du patient, en termes de connaissan-
ces, valeurs, soutien et certitude en vue de prendre la décision (cf. test SURE ci-dessus) ;

un résumé des données scientifiqgues relatives aux bénéfices et risques de l'intervention de
santé ;

une évaluation du niveau de confiance que I'on peut avoir dans ces données (analyse selon le
systeme de gradation GRADE) ;

les principales références scientifiques, les rédacteurs et la derniere date de mise a jour.

3.3.2 Outils spécifiques en lien avec une situation clinique particuliére

Ce sous-chapitre a pour objectif d'illustrer I'hétérogénéité des différentes formes d’aides a la
décision médicale partagée destinés aux patients a partir de quelques exemples de documents
mis a disposition du public via Internet. Trois bases de données publiques et gratuites, recensant
les outils d’aide a la décision destinés aux patients disponibles publiqguement et gratuitement ont

%2 Pour télécharger le document en francais : http://www.cheo.on.ca/uploads/Decision%20Services/GEDO.pdf
2% Tutoriel consultable en Juillet 2013 sur le site : http://www.decisionbox.ulaval.ca/index.php?id=823&L=0

HAS / Service Bonnes pratiques professionnelles / 15 octobre 2013
32



Décision médicale partagée — Etat des lieux

été identifiées®” . L’'une de ces bases comprend plus de 450 outils d’aide & la décision® et précise
ces critéres d'inclusion®®. En 2013, ces bases comprenaient moins de 10 documents disponibles
en francais.

La plupart des outils identifiés sont des documents écrits statiques, comprenant des éléments
d’'information sur les avantages et inconvénients des différentes options disponibles et des
éléments permettant au patient de clarifier la décision a prendre et les valeurs en jeu pour faciliter
sa décision?’. Certains sont trés courts, une page, et présente les indications du traitement et les
questions les plus fréquentes posées par les patients®.

D’autres sont proposés sous forme d’'un ensemble d’outils complémentaires utiles a I'ensemble
d’une consultation médicale® : fiche d’'anamnése a remplir par le patient avant la consultation,
support de recueil de conclusion d’'un examen meédical, documents écrits d’information, et des
outils plus spécifiques d’aide a la décision partagée destiné au patient tel que des outils interactifs
permettant de comparer les différentes options disponibles entre elles a partir de certaines des
qualités de lintervention de santé (bénéfices, inconvénients, facilité d'utilisation, codts, etc...)*°, ou
de personnaliser les options optimales en fonction du profil clinique et des préférences que la
personne renseignent elle-méme®*,

Certains sites proposent des aides a la décision uniguement sous format électronique, facilitant
ainsi la navigation au sein du document®. Une version imprimable peut éventuellement étre
télechargée. La page Web contient des liens vers la méthode d’élaboration du document,
I'évaluation de la qualité du document selon la grille IPDAS et une plaquette qui peut étre remise
par le professionnel au patient, lui communiquant le lien vers le site Internet pour une consultation
détaillée de 'outil d’aide a la décision.

** Site canadien : http://decisionaid.ohri.ca/ ; sites européens : http://www.thedecisionaidcollection.nl/, http://www.med-
decs.org/

?® \Voir le site Internet de I'hopital d’Ottawa : http://decisionaid.ohri.ca/francais/repertoire.html ; I'inventaire complet recen-
sait 455 outils en juillet 2013 ; pour consulter cet inventaire, voir la rubrique « Download the complete inventory » :
http://decisionaid.ohri.ca/cochinvent.php

26 \oir : http://decisionaid.ohri.ca/criteria.html

2" Voir par exemple, I'outil d’aide a la décision destiné au patient en vue d’un dépistage du cancer de la prostate, réalisé
par le College des médecins du Québec en collaboration avec I'Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux du Québec (INESSS), consulté en juillet 2013 :

http://www.cmg.org/fr/Public/Profil/Commun/Nouvelles/2013/~/media/Files/Depliants/Depliant-depistage-cancer-prostate-
2013.pdf?71303

28 Voir par exemple (en anglais) le site collaboratif initialement mis en ceuvre au cours du programme MAGIC du NHS,
au Royaume-Uni, soutenu par I'Université de Cardiff et le Dartmouth Center for Health Care Delivery Science aux Etats-
Unis : http://www.optiongrid.org/optiongrids.php ou le site de la Health Foundation :
http://shareddecisionmaking.health.org.uk/

29 Voir par exemple (en anglais), le programme proposé par la Fédération de planning familial américain en collaboration
avec lassociation professionnelle de meédecine de la reproduction pour aider a choisir une contraception :
http://www.arhp.org/Publications-and-Resources/Clinical-Practice-Tools/You-Decide ; sur ce théme, en France, I'Institut
national de prévention et d'éducation pour la santé (INPES) propose des supports d’information variés, notamment des
vidéos, essentiellement dans un objectif d’'information vers des publics bien définis, sans toutefois proposer des outils
spécifiques d’aide a la décision destinés a la personne : http://www.choisirsacontraception.fr/. Toujours en lien avec la
contraception, d’autres sites frangais proposent des outils permettant aux personnes de mesurer leur niveau de risque
individuel avant de rencontrer leur médecin, mais leur caractere centré exclusivement sur le risque ne constitue pas un
outil d’aide a la décision tel que défini plus haut (cf. 8 3.1) : www.automesure.com

%0 voir par exemple (en anglais), consulté en juillet 2013 : http://www.arhp.org/methodmatch/

L voir par exemple (en anglais), consulté en juillet 2013 : http://www.arhp.org/Publications-and-Resources/Patient-
Resources/Interactive-Tools/Choosing-a-Birth-Control-Method

%2 Voir par exemple (en anglais), consulté en juillet 2013 : http://www.effectivehealthcare.ahrg.gov/index.cfm/tools-and-
resources/patient-decision-aids/
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Enfin, certaines aides a la décision sont proposées par des associations de patients sous forme de
test, permettant d’aboutir a une hiérarchisation des différentes options selon les réponses
personnalisées au test et invitant le patient & en parler avec son médecin®.

L’ensemble de ces outils concernent des situations cliniques variées, prises en charge en
établissement de santé ou en ambulatoire.

3.4 Champs de la santé concernés par le développeme nt des aides
a la decision destinées au patient

Le partage du processus décisionnel est d’autant plus important que les enjeux pour le patient sont
majeurs et qu’il n’existe pas un unique « bon » traitement ; dans la mesure ou les conséquences
du traitement mis en ceuvre concernent directement le patient, il est donc important que ses
valeurs et préférences soient connues et respectées (29).

Ainsi, les champs de la santé dans lesquels se sont développés les outils d’aides a la décision
sont ceux pour lesquels il existe des décisions complexes a prendre notamment en situation
d’incertitude scientifiqgue ou lorsque plusieurs options préventives, diagnostiques ou thérapeutiques
co-existent avec des caractéristiques sensibles aux préférences des patients (137). Toutefois,
certains auteurs rappellent que toute décision relative a la santé individuelle d’'un patient comporte
toujours un choix pour le patient, au minimum « d’accepter, de subir ou de refuser » |'option
proposée par le professionnel (50).

ldentifier les champs de la santé dans lesquels les aides a la décision destinées aux patients se
sont développées ne peut se faire a partir d’'indicateurs spécifiques. Aussi imparfait que cela
puisse étre, cette identification a été approchée en consultant les sites qui recensent les outils
d’aide a la décision destinés aux patients, notamment celui qui recense en 2013 le plus d’outils®® et
au travers de la répartition des études publiées (cf. annexe 2).

Cette identification a montré que les aides a la décision se sont développées aussi bien dans le
domaine de la prévention (ex. vaccination, intervention chirurgicale visant a prévenir I'apparition
d’'un cancer, etc.), du dépistage ou du diagnostic, et des traitements. Des aides sont également
proposées pour des recours au soin a visée esthétique, médico-légale ou lorsqu’un conseil ou avis
médical peut étre sollicité pour une situation non meédicale (ex. allaitement, poursuite de la
conduite automobile, etc.).

Les situations cliniques sont également tres diverses, toutefois, 4 champs couvrent plus de la
moitié des aides a la décision : les cancers, les pathologies de l'appareil locomoteur, celles de
I'appareil cardio-vasculaire et le champ de la grossesse et de I'accouchement. Parmi les cancers,
les 4 cancers les plus représentés parmi les aides a la décision destinées aux patients sont les
cancers du sein, de la prostate, les cancers colo-rectaux et ceux des organes génitaux féminins.

Une analyse complémentaire des listings de la recherche documentaire a mis en évidence la
typologie des situations dans lesquelles le plus d’études ont été réalisées ; ces études ont pu
concerner des outils d’'aide destinés aux patients ou aux professionnels de santé. Ces situations
ont été regroupées selon les enjeux de la décision médicale partagée :

 Situations dans lesquelles le principe du respect d e la personne et de son autonomie
est au cceur de la décision, celle-ci reposant essen tiellement sur les préférences et va-
leurs du patient :

% Voir par exemple (en frangais), consulté en juillet 2013 : http://www.renaloo.com/component/renaloowebtest/

3 L’'analyse s’est fondée sur les 455 aides a la décision recensées en juillet 2013 sur le site de [I'hdpital

d’Ottawa (http://decisionaid.ohri.ca/) qui propose un inventaire des outils d’aide a la décision destinés aux patients, en
anglais http://decisionaid.ohri.ca/AZinvent.php ou en francais http://decisionaid.ohri.ca/francais/repertoire.html (inventaire
plus restreint)
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» les situations ou une maladie met en jeu le pronostic vital, pour laquelle il existe plusieurs op-
tions thérapeutiques et ou le patient peut valoriser difféeremment les notions de durée et de qualité
de vie (cancer (45,143-146), insuffisance rénale (147)) ;

» les situations ou un traitement est plus efficace qu’'un autre, mais comporte également plus de
risques (accident vasculaire cérébral (148,149), fibrillation auriculaire (150-152), événements
thromboemboliques (153)) ;

» les situations de dépistage, notamment en cas d’incertitude sur le rapport bénéfice/risque pour
un patient donné entre dépistage ou surveillance (52,139,154-157) ;

» les situations complexes rencontrées en service durgence (158,159), en réanimation
(132,160,161), en fin de vie (131,162) ou lors d’'un refus de soins (163).

e Situations pour lesquelles 'implication du patient a la décision pourrait avoir un impact
sur sa qualité de vie ou sur la qualité des soins e  t la sécurité du patient :

» les maladies chroniques ou l'implication du patient pour la mise en ceuvre du traitement dépend
fortement de son adhésion avec les décisions prises, aussi bien dans le champ de la santé soma-
tique (31,120,164) que celui de la santé mentale (165-167)

» les situations cliniques relatives a la grossesse et I'accouchement (168), la contraception (169),
la ménopause (13,169,170).

« Situations pour lesquelles I'implication du patient a la décision ou son hésitation pour-
rait avoir un impact sur le recours au soin :

» les situations cliniqgues ayant une prévalence élevée et pour lesquelles un recours inapproprié
aux soins est détectée (53,76,77,171) ;

» les situations ou le patient est en situation de conflit décisionnel, hésite ou reporte la décision a
prendre (141).

Par ailleurs, une enquéte réalisée en France auprés de 40 médecins généralistes exercant en
milieu urbain ou rural a identifié les situations dans lesquelles le modele de décision médicale
partagée est particulierement applicable en médecine générale (13). Il s’agit des situations ou :

il 'y a pas de risque vital et ou la qualité de vie est en jeu ;

un traitement non indispensable ou de confort peut étre proposé ;

il existe une incertitude scientifique ou lorsque les données évoluent rapidement ;

le médecin n’a pas d’arguments formels pour ou contre le traitement, qu’'il peut proposer mais
n'a pas d’arguments pour imposer un traitement ;

situations ou il faut « peser le pour et le contre ».

Cette enquéte montre en particulier que les situations suivantes sont favorables a une décision
médicale partagée : les décisions d’intervention chirurgicale non obligatoire, le traitement des
maladies chroniques, la décision d’'une antibiothérapie, les situations de fin de vie et la décision
relative aux traitements antidépresseurs (13). Certaines de ces situations pourraient correspondre
plutbét au modele de décision informée, notamment lorsque les personnes ne sont pas malades,
que la qualité de vie est en jeu, ou lorsque des traitements de confort peuvent étre proposeés (13).

En revanche, il existe des situations qui ne semblent pas adaptées aux décisions parta-
gées (13,15) :
 l'urgence vitale ou lorsqu’un traitement est indispensable pour ne pas mettre en jeu le pronos-
tic vital ou la sécurité d’'autrui (ex. antibiothérapie pour une pneumopathie infectieuse, crise
d’asthme sévere, urgence psychiatrique) ;
* |es situations cliniques ou une option thérapeutique apparait clairement comme supérieure aux
autres ;
* lors de contre-indication formelle & un traitement.
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3.5 Méthodes d’élaboration des aides a la décision destinées aux
patients

3.5.1 Cadre conceptuel

L’équipe de recherche de I'hdpital d'Ottawa a formalisé un cadre conceptuel afin de guider
« I'élaboration d’interventions permettant de préparer les patients et les professionnels de la santé
a la prise de décision partagée », dont le but est « 'amélioration de la qualité du processus
décisionnel par l'intermédiaire des déterminants modifiables de la prise de décision »*°.

Ce modéle s’organise autour de 3 axes :

* identifier les éléments qui vont déterminer la prise de décision pour le patient et pour le profes-
sionnel de santé afin d’établir les besoins en matiére de soutien a la décision ;

* définir les interventions qui vont viser au soutien a la décision ;

 évaluer la qualité du processus ainsi que des issues décisionnelles.

3.5.2 Processus général d’élaboration

L'IPDAS Collaboration a décrit le processus d’élaboration d’'un outil d’aide a la décision destinés
au patient dans le premier chapitre de son manuel extrémement détaillé, disponible sur Internet
(137).

De maniére résumée, 5 phases constituent les étapes clés de ce processus d’élaboration des
aides a la décision destinés aux patients :

 cadrage : définition du champ et de I'objectif de l'aide, cibler les destinataires de l'aide ;
» développement d’'un prototype apres prise en compte de tout ou partie des éléments suivants
par un groupe de travail incluant le plus souvent professionnels et patients :

» avis des patients sur les besoins décisionnels,

» avis des professionnels sur les besoins des patients,
» avis sur le format et circuit de diffusion,

» synthése des preuves scientifiques ;

e amélioration successive du prototype par les membres du groupe de travail par recueil de I'avis
de patients et de professionnels pour juger de la compréhension et de I'acceptabilité de l'aide
a la décision ;

* test en vie réelle par des patients d'une part et des professionnels d’autre part, pour évaluer
I'applicabilité de l'aide a la décision ;

 production de la version finale de l'aide a la décision destinée au patient par le groupe de tra-
vail.

L’'IPDAS constate que ce processus releve de I'expérience des personnes ayant réalisé des outils
d’aide a la décision et non de preuves scientifiques établies. De nombreuses études retenues dans
les revues systématiques Cochrane n’ont pas précisé les modalités d’élaboration des aides a la
décision eévaluées et le corpus scientifique relatif aux questions méthodologiques sur le processus
d’élaboration est encore peu important (137).

Nous avons également retenu pour cet état des lieux un article ayant décrit de maniére précise la
méthode d’élaboration d'outils d’aide a la décision fondée sur des recommandations de bonne
pratique (75). Les étapes d’élaboration étaient les suivantes :

* une sélection du théme qui utilise les critéres de sélection suivants : qu’'un guide fondé sur les
preuves scientifiques actualisées ou des outils d’aide a la décision sur le théme soient pu-
bliés, que la prévalence de la situation clinique soit €levée ou que cette derniére soit jugée

% Modeéle d’aide a la décision d’Ottawa (MADO), consultable sur le site de I'Institut de recherche de I'hdpital d’Ottawa :
http://decisionaid.ohri.ca/francais/mado.html (consulté en mai 2013)

HAS / Service Bonnes pratiques professionnelles / 15 octobre 2013
36



Décision médicale partagée — Etat des lieux

importante par les patients et les professionnels de santé, que le theme concerne différentes
modalités d’exercice (soins de premier recours, soins spécialisés ou santé mentale) ;

* une recherche systématique des aides a la décision déja publiées sur le theme. Les mots clés
utilisés sont décrits et recoupent partiellement ceux cités par d’autres auteurs (160,172) ou
ceux utilisés pour cet état des connaissances ;

* la réunion d’'un focus group de 6 a 10 patients proposés par le biais d’associations spécifiques
de la maladie ou situation clinique ou d’associations de consommateurs. Les patients sont in-
terrogés sur :

» I'information et le soutien dont ils ont besoin pour prendre une décision informée,

» I'impact physique, émotionnel et social de la maladie ;

» les options préventives ou thérapeutiques ;

» leurs attentes sur le format, la terminologie et la présentation de l'aide a la décision ; les élé-
ments sur lesquels les patients ont insisté sont : (a) les information non-médicales, notamment
'impact de la maladie ou des traitements sur les conditions de vie, les activités de la vie quoti-
dienne et les activités sociales ainsi que I'impact émotionnel, (b) les autres ressources disponi-
bles, notamment les associations de patients et les sites Web, (c) des outils pratiques de type
« checklist » pour préparer la visite médicale ;

la reunion d’un groupe multidisciplinaire regroupant des professionnels de santé, des représen-
tants d’associations de patients, des membres du groupe ayant élaboré les recommanda-
tions et des méthodologistes. Deux a 3 réunions ont été effectuées afin de proposer une
premiere version de 'outil d’aide a la décision ;

un test de I'outil par des patients ;

finalisation de I'outil par le groupe de travail multidisciplinaire ;

actualisation de l'outil d’aide a la décision par I'organisation ayant produit la recommandation
de bonne pratique ; les professionnels sont responsables de leur mise en ceuvre et le gou-
vernement néerlandais met a disposition son portail Web pour la diffusion du document fina-
lisé.

Ces phases correspondent aux étapes préconisées par la HAS pour I'élaboration de document
d’'information écrit destinés aux patients (1,173). Dans la méthode d'élaboration des guides
destinés aux patients ayant une affection de longue durée la phase de test n'est prévue que
ponctuellement par une société extérieure (174).

3.5.3 Points méthodologiques spécifiques aux aides a la décision

» Sélectionner I'information utile aux patients, iden tifier leurs valeurs

Trois revues, dont deux systématiques ont étudié les éléments d’information habituellement
recherchés par les patients (175-177). L'IPDAS Collaboration constate qu’en 2012 il n’existe pas
de consensus pour fixer ce que devrait étre l'information a transmettre dans un outil d’aide a la
décision (137).

Toutefois, une aide a la décision est un outil qui va au-dela du document d’information (cf. § 3.1),
et notamment doit permettre de :

« expliciter la décision a prendre ;

o clarifier les valeurs personnelles — ce qui a de I'importance pour la personne concernée en vue
de la prise de décision ;

 préciser lI'information attendue, celle qui est importante a recevoir ou a transmettre au sujet des
options et des résultats sur la santé avant de prendre une décision.
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L'une des méthodes utilisées pour révéler ou clarifier les valeurs personnelles dans le cadre de
I'élaboration d’aide a la décision est l'utilisation de groupes thématiques, plus connus sous le
terme « focus groups »*° (75,179,180).

D’autres méthodes de révélation des préférences ont été decrites dans le champ de la santé
(140,181-183), notamment celle des choix discrets, la plus utilisée. Cette méthode repose sur
I'hnypothése que tout bien ou service peut étre caractérisée par un certain nombre d’attributs et que
la valorisation par lI'usager de ces biens et services dépend de ces caractéristiques (184,185).
Dans le champ de la santé, cette méthode a été initialement utilisée dans le cadre d’évaluation
économique, puis dans diverses autres situations, notamment pour identifier les caractéristiques
des processus de décision (184). Toutefois, cette méthode ne semble pas avoir été expérimentée
dans le cadre de I'élaboration d’aides a la décision, en dehors d’'un essai contrélé randomisé relatif
au deépistage du cancer de la prostate ou elle était comparée a une méthode de cotation et
hiérarchisation des caractéristiques de la décision et a une méthode de sélection entre 2 options
caractérisees par plusieurs criteres comparés (181).

» Présenter la notion de risque

Cet essai randomisé ainsi que plusieurs auteurs attirent I'attention sur l'influence que peut avoir
sur la décision de l'usager la maniéere dont la notion de risque lui est présentée (181,186,187).

Une revue de la littérature a mis en évidence que les effets d’'une communication autour du risque
sur la décision ou le comportement du patient sont en général assez faibles, mais plus importants
si le calcul du risque est personnalisé, comparativement a une communication valable pour tous et
Si cette communication peut entrainer un choix entre différents traitements comparativement a un
choix visant a réaliser un dépistage ou a modifier des comportements a risque (188).

Certains auteurs conseillent de présenter le risque en respectant 3 ou 4 principes (52) :

 parler le méme langage que les patients : éviter les termes quantitatifs approximatifs tels que
rare, probable, fréquent; comparer les risques avec des risques connus de la vie quoti-
dienne ; utiliser des aides visuelles de représentation du risque pour 100 patients traités ;

* @viter la manipulation des chiffres, notamment présenter a la fois les interprétations positives et
négatives d’une méme probabilité (75 % de réussite = 25 % d’échec) ;

o utiliser des probabilités absolues (0,4 % des patients avec le traitement A auront une complica-
tion contre 0,2 % avec le traitement B) et non relatives (les patients avec le traitement A au-
ront deux fois plus de risque d’avoir une complication que les patients avec le traitement B) ;

e raisonner en fréquences naturelles, c’est-a-dire en nombre d’observations parmi un échantillon
et non a partir de probabilités conditionnelles. Exemple : 10 personnes sur 1000 sont mala-
des (prévalence). 8 sur les 10 auront un test positif (sensibilité = 0,8) ainsi que 99/990 des
personnes non malades (taux de faux positifs). Ainsi 8/(8+99) = 7 personnes sur 100 ayant
un test positif sont réellement malades (valeur prédictive positive = 0,07).

3.6 Evaluation de la qualité d’'une aide a la décisi  on destinée aux
patients

L’enjeu de I'évaluation de la qualité des outils d’aide a la décision est lié au fort développement de
ces outils autant par des organisations commerciales que par des organismes sans but lucratif
(138).

Deux avantages attendus a priori d’'une aide a la décision comparativement a une prise en compte
implicite des valeurs du patient sont qu’elle contient des données validées sur le plan scientifique
et qu’elle a été testée aupreés de patients pour étre un outil de communication efficace (140). Ces

% Un groupe thématique ou focus group est une technique d’enquéte qualitative par entretiens de groupe sur une thé-
matique ciblée (178). Leur conduite spécifique de réunion est resumée en annexe 3.
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deux avantages peuvent constituer deux criteres indispensables de qualité d’'un outil d’aide a la
décision.
Par ailleurs, I'n6pital d’Ottawa a défini des critéeres minimaux d’inclusion pour sa base de données

d’outils d’aide destinés aux patients, en anglais ou francais, qu’il met a disposition via son site
Internet®’. Ces critéres qui constituent de fait des critéres minimaux de qualité sont les suivants :

* satisfaire a la définition d’'une aide a la décision destinée au patient ;
 préciser la date de derniére mise a jour et ne pas avoir plus de 5 ans ;
* citer les références des preuves scientifiques utilisées ;

* reporter 'absence de conflits d’intéréts ;

 étre public.

Enfin, une grille d’évaluation de la qualité du contenu et de la rigueur d’élaboration a été construite
par méthode Delphi au sein de I'lPDAS Collaboration (189,190). Cette grille spécifique permet de
compléter les criteres de qualité des documents d’'information publiés sous le terme Instrument
DISCERN (191).

Cette grille, en 2013, est disponible uniquement en anglais®®. Une version courte de cette grille en
19 critéres et 10 dimensions a été testee (138). Selon les auteurs contactés, cette version courte
devrait étre prochainement disponible.

Cette grille, bien que faisant référence en 2013, n’est pas absolument consensuelle, certains
auteurs critiguant ses faiblesses conceptuelles dans le domaine de la présentation des bénéfices
et des risques au patient (192).

3.7 Conclusion

Les aides a la décision destinées aux patients sont des outils qui aident les patients et les
professionnels de santé dans leur prise de décision partagée concernant une question de santé
individuelle.

Les aides a la décision destinées au patient ne conseillent pas une option plutét qu’'une autre, ni
ne remplacent la consultation d’'un praticien. Elles sont congcues comme un complément afin
d'accompagner, et non de remplacer, les conseils d'un professionnel de santé. Elles préparent le
patient a prendre, avec le professionnel de santé, des décisions éclairées et fondées sur ses
valeurs.

Des méthodes d’élaboration de ces outils sont décrites, notamment au travers d’une collaboration
internationale qui précise que le processus proposé reléeve de I'expérience des personnes ayant
réalisé des outils d’'aide a la décision et non de preuves scientifiques établies. Des critéeres
d’évaluation de la qualité des aides a la décision en termes d’élaboration et de contenu sont
également disponibles mais restent discutés.

De forme variée, documents écrits, vidéos, multimédias interactifs, etc., ces aides ont pour
objectifs de :

 rendre explicite la décision a prendre ;

 apporter de l'information fondée sur les preuves scientifiques concernant la maladie, les op-
tions disponibles, dont celle de ne pas traiter, ainsi que les bénéfices et effets indésirables
associes, leurs probabilités de survenue et les incertitudes scientifiques ;

 guider le patient a clarifier ses valeurs, c’est-a-dire ce qui a pour lui le plus d’importance en
termes de bénéfices et effets indésirables sur son expérience physique, émotionnelle et so-
ciale parmi ces résultats ;

37 Consulté en Juillet 2013 : http://decisionaid.ohri.ca/AZinvent.php
% La grille de critéres de qualité de I'lPDAS est téléchargeable sur :
http://www.ipdasi.org/2006%20IPDAS%20Quality%20Checklist.pdf (consulté en juillet 2013).
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 expliciter les étapes du processus décisionnel et de communication avec les autres personnes
impliquées dans la décision (médecin, famille, proches).

Ainsi, les aides a la décision se distinguent des autres supports d’éducation a la santé, car ils
rendent explicite la décision a prendre et détaillent les options et les résultats attendus afin de
préparer les personnes a prendre une décision individuelle. Par contraste, les supports d’éducation
a la santé visent a aider les personnes a comprendre leurs diagnostics, traitements et prises en
charge en termes généraux, mais n'abordent pas nécessairement les points spécifiques aidant les
patients a prendre une décision.

Les champs de la santé dans lesquels se sont développés les outils d'aides a la décision sont
ceux pour lesquels il existe des enjeux vitaux ou importants pour la qualité de vie et qu'il n'existe
pas une unique « bonne solution », du fait d’incertitude scientifique ou lorsque plusieurs options
préventives, diagnostiques ou thérapeutiques coexistent avec des caractéristiques sensibles aux
préférences des patients. Les situations cliniques ou le plus d'aides a la décision ont été
développées sont les cancers, les maladies et symptomes de 'appareil locomoteur ou de I'appareil
cardio-vasculaire, ainsi que la grossesse et la naissance.

Plusieurs sites publics mettent a disposition des aides a la décision élaborées. Toutefois, les
documents en francais sont rares en 2013.

4 Impact des aides a la décision destinées aux pati  ents

Comme indiqué en introduction, cet état des lieux est effectué afin de permettre, s'il y a lieu dans
un second temps, d’élaborer des propositions en vue de soutenir la décision médicale partagée au
travers des productions de la HAS, notamment celles destinées au patient. Ainsi, ce quatrieme
chapitre a pour objectif d’évaluer I'effet des interventions qui visent a faciliter la mise en ceuvre de
la décision médicale partagée, a partir d’aides a la décision destinées aux patients.

Une premiere section aborde les criteres de jugement et les outils de mesures permettant
d’évaluer les bénéfices et les risques de ces interventions ainsi que les revues identifiées.

Une seconde section présente les effets des aides a la décision au regard des différents enjeux de
la décision médicale partagée (cf. § 1.3).

4.1 Criteres de jugement, outils de mesure et revue s identifiées

4.1.1 Criteres de jugement de l'efficacité des aide s ala décision destinées au
patient

L’objectif d’'une aide a la décision destinée au patient étant d’améliorer la qualité de la décision, le
critere de jugement principal devrait s’intéresser a celle-ci, tant en termes de processus (ex.
information bilatérale entre médecin et patient, consentement mutuel autour de la décision prise)
gue de résultat (139), qu'il s’agisse de résultats intermédiaires (ex. choix effectif correspondant aux
attentes et préférences du patient, recours au soin) ou finaux (ex. état de santé de la personne).

L'IPDAS Collaboration a proposé les caractéristiques sur lesquelles une aide a la décision
meédicale partagée pourrait étre évaluée en termes d'impact (137). Elles concernent le processus
décisionnel et un résultat intermédiaire :

* résultat de la décision : le choix effectif correspond aux attentes et préférences du patient ;
e processus de la décision :

» reconnaissance qu’une décision doit étre prise ;
» connaissance de toutes les options pertinentes et disponibles, ainsi que leurs effets attendus ;
» compréhension que les valeurs affectent la décision ;
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» identification des résultats ou caractéristiques du soin qui comptent le plus (valeurs du patient) ;
» discussion entre patients et professionnels autour des différentes options ;
» engagement du patient dans la prise de décision au niveau ou il le souhaite.

Toutefois, une revue publiée en 2008 avait montré que les criteres de jugement utilisés dans les
essais contrélés sont plus nombreux et ne précisent pas systématiquement la validité de leur outil
de mesure (193). Ainsi, le recours aux soins, la durée de consultation, I'observance des
traitements, les codts ou I'effet sur la santé ont également été utilisés comme critéres de jugement
des aides a la décision. Concernant l'effet sur la santé, il est rappelé par certains auteurs que le
résultat d’'une intervention peut étre mauvais du fait des aléas thérapeutiques, alors méme que la
décision prise était jugée satisfaisante (140).

D’autres auteurs considéerent que la qualité de la décision ne peut se mesurer que dans la mesure
ou l'information apportée aux patients est orientée vers les symptéomes et objectifs principaux que
le patient attend du traitement et non vers les critéres de jugement utilisés dans le cadre de la
recherche clinique (194). Ainsi, certains professionnels insistent sur I'importance de partager les
objectifs attendus du traitement avant méme de réfléchir avec le patient aux bénéfices et risques
des différentes options préventives, curatives ou palliatives (195), ce partage des objectifs pouvant
étre formalisé lors de mise en place d’'un programme personnalisé de soins (196).

Enfin, les effets des aides a la décision peuvent également étre évalués au regard des enjeux de
la décision meédicale partagée. Ainsi, certains criteres de jugement concernent I'enjeu principal qui
est la participation du patient aux décisions qui le concerne (ex. effet sur 'engagement du patient
dans la prise de décision au niveau ou il le souhaite), I'enjeu d’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins (ex. effet sur la perception du risque par le patient, effet sur la satisfaction) ou
enfin I'enjeu de réduction de la non qualité (ex. effet sur le recours inapproprié au soin).

4.1.2 Outils de mesure

Un recensement des outils de mesure de la qualité d’'une décision partagée a été reéalisé en 2011
(197), classés en 3 catégories selon gu’ils mesurent le processus avant et pendant la rencontre
entre patient et professionnel ou le résultat de la décision (81).

Le rapport publié en 2012 par le NHS (198) met en avant deux des outils validés : I'échelle du
conflit décisionnel (199), traduite et validée en francais® (200) et le test SURE (201). L’échelle du
conflit décisionnel en 16 items renseignés par le patient est I'une des plus utilisées dans le cadre
des études publiées. Le test SURE est congu pour la pratique clinique ; il permet rapidement au
professionnel de s’assurer a partir de 4 questions posées au patient, si ce dernier est confiant
dans la décision prise (SURE test = 4/4*°) (201). Il est & noter que le test SURE ne permet pas de
mesurer le résultat du processus décisionnel partagé (198).

La majorité de ces échelles sont des échelles gualitatives renseignées par le patient. Toutefois,
certains outils de mesure sont utilisés dans le cadre de la recherche par un observateur externe,
telle que I'échelle OPTION, validée et disponible en francais (202), et corrélée avec une échelle en
12 items renseignés par le patient et le professionnel (203).

4.1.3 Revues systématiques identifiees

L’'analyse bénéfices-risques des aides a la décision a été réalisée a partir des revues
systématiques ayant évalué les effets des aides a la décision destinées au patient de maniere
générale, sans distinction de situations cliniqgues spécifigues. Trois revues systématiques
répondant a ce critere ont été identifiees (139,172,204). Elles incluent toutes trois exclusivement

%9 Cette échelle est disponible sur le site de I'hdpital d’Ottawa
http://decisionaid.ohri.ca/francais/docs/echelle _conflit decisionnel.pdf (consulté en juillet 2013)

“Cetesten4 questions est disponible sur le site de I'hdpital d’Ottawa :
http://decisionaid.ohri.ca/docs/develop/Tools/DCS SURE Francais.pdf (consulté en juillet 2013)
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des essais contrdlés randomisés, dont la qualité méthodologique a été évaluée par les auteurs.
Les résultats de ces revues sont décrits dans les paragraphes ci-dessous.

Toutefois, 8 autres revues systématiques spécifiques d’'une situation clinique ont été identifiées.
L’'analyse par situation clinique dépasse le champ de cet état des connaissances ; ces revues ne
sont donc pas détaillées ici, mais néanmoins citées, afin de faciliter leur identification par les
personnes qui souhaiteraient connaitre les effets des aides a la décision spécifiguement dans une
situation donnée. Certaines de ces revues évaluent non seulement les interventions utilisant une
aide destinée au patient mais également les interventions mises en ceuvre auprés du
professionnel pour faciliter la décision médicale partagée. Les champs couverts en 2013
concernent les aides a la décision utilisées :

* pour le dépistage, la prévention et le traitement des cancers (205), ou les cancers chez I'enfant
(206) ;

e pour la prévention et le traitement d’événements thrombotiques (153) ;

* pour les traitements en santé mentale (dépression et schizophrénie) (166) ;

pour les traitements du cancer de la prostate (154,156) ;

pour le traitement des symptébmes de la ménopause (170) ;

au cours de la grossesse et de I'accouchement (168) ;

en soins intensifs (160).

4.2 Effets des aides a la décision destinées au pat  ient

Dans l'objectif d’évaluer si les aides a la décision permettent d’améliorer les pratiques au regard
des enjeux de la décision médicale partagée, c’est-a-dire si les effets réels observés
correspondent aux effets attendus, les effets ont été classés selon les trois enjeux identifiés
précédemment : améliorer la participation du patient aux décisions, améliorer la qualité et la
seécurité des soins et réduire les situations de non qualité, tels que le recours inapproprié aux soins
(cf. 8 1.3). Des tableaux de synthese issus de la principale revue systématique (139) sont
présentés en annexe 3.

4.2.1 Effets sur la participation du patient aux dé  cisions qui le concernent

» Critere de jugement principal : participation effec tive du patient au processus de
décision

La revue Cochrane relative aux aides a la décision destinées au patient a retenu 86 essais
contrblés randomisés mesurant les effets de ces outils (139). Seize d’entre eux ont évalué leur
effet sur la participation du patient a la décision et 10 ont pu étre regroupées en méta-analyse pour
évaluer l'effet sur le nombre de patients restant indécis. Quinze comparent l'utilisation d’une aide a
la décision versus les pratiques habituelles ; une étude compare l'utilisation d'une aide peu
détaillée versus une aide plus détaillée. La méta-analyse qui a regroupé les données de plus de
900 patients par groupe montre des différences significatives intergroupe en faveur de l'utilisation
des aides a la décision destinées au patient pour augmenter la participation de celui-ci aux
décisions qui le concernent. Ces études montrent :

e une augmentation significative de la proportion de patients assumant un role actif dans la prise
de décision (la décision a été prise respectivement par 49,1 % des patients avec aide a la
décision versus 38,6 % des patients lors de pratiques habituelles ; risque relatif (RR) et inter-
valle de confiance a 95 % [ICos4) : 1,37 [1,05; 1,79] ;

e une proportion de décision partagée statistiguement eéquivalente (36,3vs 38,3% ; RR:
0,95[0,80; 1,33)) ;

e une diminution de la proportion de décisions prises par le médecin (13,6 % vs 23,3 % RR:
0,611[0,49;0,77)) ;
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* une diminution statistiquement significative de la proportion de patients indécis (10 % de pa-
tients indécis avec aide vs 18,5 % lors de pratiques habituelles ; RR : 0,57 [0,44 ; 0,74]).

Il n'est pas observé de différence complémentaire sur la participation du patient lorsque l'aide est
détaillée, dans le seul essai ayant comparé aide détaillée versus aide simple.

» Criteres de jugement secondaires en lien avec la pa  rticipation du patient

Outre l'effet sur la participation effective du patient aux décisions qui le concerne, plusieurs auteurs
ont évalué I'effet des aides a la décision sur d’autres caractéristiques du processus décisionnel qui
facilitent une prise de décision partagée : les connaissances acquises par le patient et la
communication entre professionnel et patient.

Effets sur les connaissances acquises par le patien  t

Cinquante et un essais contrdlés randomisés de la revue Cochrane précédemment citée (139) ont
évalué I'effet des aides a la décision sur I'acquisition de connaissances par le patient. Parmi eux,
26/35 essais ayant comparé ['utilisation d’aide aux pratiques habituelles et 15/16 ayant comparé
une aide simple a une aide détaillée ont pu étre inclus dans une méta-analyse.

Le niveau de connaissances est statistiquement supérieur apres utilisation d’'une aide a la décision
comparativement aux pratigues habituelles (différence moyenne du nombre de réponses
satisfaisantes : 13,77 sur 100 ; 1C95 % [11,40; 16,15], plus de 2 500 patients par groupe), et
augmente plus encore si l'aide est une aide détaillée comparativement a une aide simple
(différence complémentaire moyenne : 4,97 sur 100 ; 1IC95 % [3,22 ; 6,72], plus de 1 000 patients
par groupe).

Effets sur la communication entre patient et profes sionnel

Quatre des essais contrdlés randomisés de la revue Cochrane précédemment citée (139) ont
évalué l'effet sur la communication entre professionnel et patient au cours du processus de
décision. Les quatre montrent des eéchanges plus fréquents ou un meilleur accord entre praticien et
patient lors d’utilisation d’aide a la décision comparativement aux pratiques habituelles, notamment
lorsque I'outil est utilisée en consultation. Toutefois la différence intergroupe n’est significative que
dans les deux études ayant utilisé I'échelle OPTION a partir de consultations filmées (139).

4.2.1 Effets sur la qualité et la sécurité des soin s

Les effets des aides a la décision sur la qualité et la sécurité des soins peuvent se mesurer en
termes de résultats finaux (effets bénéfiques ou indésirables sur I'état de santé du patient), ou en
termes de résultats intermédiaires qui peuvent étre centrés sur le patient (ex. satisfaction du
patient, perception du risque par le patient, etc.), sur le professionnel de santé ou les structures de
soins (ex. satisfaction du professionnel, durée de la consultation) ou sur le financeur du systeme
de santé (ex. codts des soins rembourseés).

» Reésultats finaux : effets sur I'état de santé du pa  tient

Effets sur I'état de santé général ou symptome-spécifique

La revue Cochrane précédemment citée (139) a inclus sept essais controlés randomisés ayant
évalué l'effet des aides a la décision destinées au patient sur I'état de santé général du patient a
partir de questionnaire tels que le SF-36, ainsi que neuf essais ayant mesuré l'effet sur des
symptdmes spécifiques de la situation clinigue étudiée. Moins de 10 % des comparaisons
effectuées a montré une amélioration significative de I'état de santé ou d’'un symptéme spécifique
de la situation clinique en faveur de I'utilisation des aides a la décision. Ces effets ont été observés
dans le cadre d’essais controlés randomisés avec des patients présentant I'une des affections
suivantes : hyperplasie bénigne de la prostate, ménorrhagies. Les autres études n’ont pas mis en
évidence de différence significative sur I'état de santé du patient.

HAS / Service Bonnes pratiques professionnelles / 15 octobre 2013
43



Décision médicale partagée — Etat des lieux

Effets sur 'anxiété

Vingt essais controlés randomisés inclus dans la revue Cochrane précédemment citée (139) ont
mesuré 'anxiété, dont 19 a partir d’un outil de mesure validé.

A un mois de la décision, le niveau d’'anxiété est significativement plus bas chez les personnes
ayant eu un outil d'aide a la décision dans 14 des 15 études concernées. Dans la 15° étude, le
niveau d’'anxiété est plus bas aprés utilisation d’aide a la décision chez les femmes ayant un faible
risque de cancer du sein et envisageant un dépistage génétique et plus haut chez celles ayant un
haut niveau de risque, comparativement au groupe contréle.

A 3, 6 et 12 mois aprés la décision, les autres études ayant étudié le niveau d’anxiété et n'ont pas
mis en évidence de différence significative intergroupe.

Il est & noter que certains auteurs considerent que l'anxiété n’est pas un critere de jugement
adéequat pour évaluer les effets bénéfiques ou indésirables des aides a la décision, car elle est
également associee a la sévérité des symptéomes pour lequel une décision est recherchée (207).

Effets sur la dépression

Huit essais contrélés randomisés inclus dans la revue Cochrane précédemment citée (139) ont
évalué l'effet des aides a la décision sur la dépression du patient par différents outils de mesure.
Aucun n’a mis en évidence de différence significative intergroupe.

» Reésultats intermédiaires centrés sur le patient
Effet sur la qualité de la décision

Effets sur la satisfaction vis-a-vis de la décision

La revue Cochrane précédemment citée (139) a évalué par méta-analyse les effets des aides a la
décision destinées au patient sur la satisfaction de celui-ci concernant la préparation de la
décision, le processus décisionnel dans son ensemble ou la décision elle-méme. La méta-analyse
n'a pas mis en évidence de différence significative sur aucun de ces 3 critéres de satisfaction.

Effets sur la concordance entre la décision prise et les valeurs du patient

Treize essais controlés randomisés de la revue Cochrane précédemment citée (139) ont évalué
I'effet des aides a la décision destinées au patient sur la concordance entre la décision prise et les
valeurs du patient (139). Cing n'ont pas pu étre incluses dans la méta-analyse du fait de I'absence
de données quantitatives.

Lorsque les patients ont recu une aide a la décision comprenant une partie relative a la clarification
de leurs valeurs, les décisions prises correspondent plus fréquemment a leurs valeurs que celles
prises sans aide a la décision. Pour 53,7 % des patients avec aide versus 40,8 % lors de pratiques
habituelles, la décision prise correspond a leurs valeurs (RR : 1,25 ; 1Cg5 4, [1,03 ; 1,25]).

Effets sur la confiance du patient en la décision

La revue Cochrane précédemment citée (139) a inclus cing essais controlés randomisés ayant
évalué l'effet des aides a la décision destinées au patient sur son niveau de confiance avec la
décision prise, 1 a 12 mois apres la décision, ou sa confiance a engager une discussion avec le
professionnel de sante.

Trois de ces essais montrent une différence significative en faveur des groupes ayant utilisé une
aide a la décision (études relatives aux traitements des gonarthroses, au dépistage du cancer de
la prostate, traitement par hormone de substitution), deux ne montrent pas de différence
significative.
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Effets sur le conflit décisionnel

Trente-neuf essais contrélés randomisés de la revue Cochrane précédemment citée (139) ont
évalué l'effet des aides a la décision sur le conflit décisionnel rencontré par le patient. La méta-
analyse regroupant les 19 essais comparant les pratiques habituelles a l'utilisation d’aides a la
décision destinées au patient montre une réduction significative des scores de conflit décisionnel
lors de l'utilisation des aides a la décision (différence moyenne : -5,66 points sur 100; 1Cgs o [-
7,68 ;-3,64]). Un effet complémentaire, toutefois moindre, en faveur des aides détaillées est montré
par la méta-analyse regroupant les 14 essais ayant compare les aides simples aux aides détaillées
(différence moyenne : -2,09 points sur 100; ICgs5 ¢, [-3,07 ;-1,11]).

L’échelle de conflit décisionnel utilisée comme outil de mesure comporte deux valeurs seuils
(Decisional Conflict Scale). En deca de 25, la décision est prise immédiatement ; a partir de 38, la
décision est retardée (139). Sur les 19 essais regroupés dans la méta-analyse comparant une aide
a la décision aux pratiqgues habituelles, 11/19 des groupes contréles ont un score global > 25
contre 4/19 des groupes « aide a la décision » (139).

Effets sur le regret

Cinq essais contrélés randomisés inclus dans la revue Cochrane précédemment citée (139) ont
mesuré le niveau de regret des personnes apres prise de décision. Il s’agit de comparaison entre
une aide a la décision simple et une aide détaillée. Aucune différence significative n'a été mise en
évidence.

Effets sur I'observance du traitement

Sept essais contrdlés inclus dans la revue Cochrane (139) sur les 8 ayant évalué I'observance du
traitement a 6 ou 12 mois n‘ont pas mis en évidence de différence significative intergroupe sur le
suivi du traitement médicamenteux lors d’hypertension, hypercholestérolémie, dépression,
ostéoporose ou ménopause.

Effet sur la sécurité des soins

Effets sur la réduction des événements indésirables en cours d’hospitalisation

Une étude rétrospective par interview de 788 patients hospitalisés aux USA ayant accepté que leur
dossier médical soit consulté a permis de montrer que ceux ayant estimé avoir particip€ aux
décisions durant leur hospitalisation autant ou plus que souhaité avaient un risque plus faible qu’'un
événement indésirable évitable soit rapporté (n = 69) que les patients ayant jugé ne pas avoir été
impliqué dans les décisions prises au cours de leur hospitalisation (analyse multivariée ajustée sur
I'age, le genre, le statut universitaire ou non de I'hépital, I'état de santé et son niveau de confiance
en soi , odd-ratio: 0,38 ; ICgs [0,18:;0,82]). La différence n’est pas significative pour les
événements indésirables graves (n = 66, OR = 0,43 1Cgys¢ [0,18 ; 1,02) (60). Toutefois, il n’est pas
précisé si cette participation a été favorisée par l'utilisation d’aide a la décision. Aucune étude
ayant étudié I'impact d’'une aide a la décision sur la réduction des événements indésirables liés
aux soins n’a été identifiée.

Effets sur la perception du risque par le patient

Seize essais contrdlés randomisés de la revue Cochrane précédemment citée (139) ont évalué
I'effet des aides a la décision sur I'exactitude de la perception du risque par le patient au regard
des connaissances scientifigues. Onze essais présentent le risque sous forme chiffrées et 3 les
présentent sous forme rédigée, 2 n'ont pu étre regroupées dans la méta-analyse. Dans tous les
cas, l'utilisation d’'une aide a la décision présentant le risque augmente la proportion de patients
percevant correctement le risque comparativement aux pratiques habituelles (59,7% des patients
avec aides versus 36,0 % lors de pratiques habituelles ont une perception exacte du risque
encouru, RR: 1,74 [1,46 ; 2,08], plus de 1800 patients par groupe). L'effet des aides est plus

HAS / Service Bonnes pratiques professionnelles / 15 octobre 2013
45



Décision médicale partagée — Etat des lieux

important lorsque le risque est présenté sous forme de pourcentage (RR : 1,93 [1,58 ; 2,37]) que
sous forme rédigée (RR : 1,27 [1,09 ; 1,48)).

» Reésultats intermédiaires centrés sur les profession nels de santé et structures de soins

Effets sur 'adoption par le professionnel d’'un pro cessus de décision partagée

Deux revues systématiques ont évalué l'efficacité des aides a la décision partagée sur I'adoption
d’'un processus de décision partagée par le professionnel de santé, selon le point de vue du
professionnel ou celui du patient (172,204).

La revue ayant évalué I'adoption par le professionnel d’'un processus de décision partagée, telle
que percue par le patient, a inclus 21 essais contrélés randomisés (172). Les 3 seuls essais
contrdlés randomisés ayant montré une différence significative intergroupe sont les interventions
ayant combiné une formation des professionnels a la décision médicale partagée et un outil d'aide
a la décision destiné au patient. lls ont été réalisés en soins primaires et en soins spécialisés, dans
le cadre de la fibromyalgie, de la dépression et de la prévention du risque cardio-vasculaire (172).

La revue publiée par les mémes auteurs 2 ans auparavant avait uniquement inclus les études
ayant évalué I'adoption par le professionnel d'un processus de décision partagée, telle que percue
par les professionnels eux-mémes ou un tiers observateur (204). Cing essais controlés
randomisés avaient été retenus, en soins primaires ou spécialisés (diabéete, cancers, prévention
cardio-vasculaire, centre d’appels en soins infirmiers). Une meilleure adoption des professionnels
a été observée de maniére significative dans 2 des 5 essais ayant comparé les pratiques
habituelles a l'utilisation d’'une aide a la décision destinée aux patients ou a une intervention
multifactorielle aupres des professionnels et des patients.

Les résultats de ces deux revues ne permettent pas de conclure de maniere ferme sur l'utilité des
aides a la décision pour engager le professionnel de santé dans ce processus.

Effets sur la durée de la consultation

Alors que dans le cadre d’'une étude pilote menée en 2003 en cancérologie la durée totale de
consultation a été allongée de 30 mn environ (124), deux revues systematiques récentes ayant
évalué la durée de consultation lors de mise en ceuvre de processus partagé, ne retrouvent pas
d’allongement significatif de la durée de consultation (172,204).

La revue Cochrane précédemment citée (139) a inclus 9 essais controlés randomisés ayant
mesuré la durée de consultation avec ou sans utilisation d’aides a la décision. Six études ne
mettent pas en évidence de différence significative, 3 études montrent des différences, avec une
augmentation médiane est de 2,5 mn/consultation [min. : -8 mn ; max. : 23 mn].

Une enquéte realisée en France en 2002 a partir de 44 000 consultations réalisées en cabinet et
de 6 000 visites effectuées a domicile par 922 praticiens a montré que 70 % des consultations et
visites duraient entre 10 et 20 mn (208). Si les déterminants de la durée de la consultation
concernent aussi bien des caractéristiques de la pathologie, du patient et du médecin, I'influence
du caractére partagé ou non des décisions prises au cours de la consultation n’a pas été étudiée.

» Reésultats intermédiaires centrés sur les financeurs du systeme de santé

La revue Cochrane précédemment citée (139) a identifié quatre essais contrblés randomisés ayant
évalué les effets des aides a la décision destinées au patient sur les codts et l'utilisation des
ressources.

Deux études économiques (minimisation des codts) réalisées au Royaume-Uni en médecine
ambulatoire ont été realisées dans une perspective de décideurs du systeme de santé. Elles
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concernent I'hypertrophie bénigne de la prostate et le traitement substitutif de la ménopause
(Murray 2001). Elles ne mettent pas en évidence de différence significative sur les ressources
utilisées. Une différence de colt est observée si le colt de I'équipement lié au support interactif
destiné au patient est intégré.

Une étude de colt-efficacité réalisée dans la perspective du systéme de santé sur deux années a
montré en 2002 au Royaume-Uni qu’une aide a la décision mise en ceuvre par une infirmiere dans
le cadre de ménorragies avait le plus faible colGt moyen (US$,000 1566), comparativement a
I'utilisation seule de I'aide a la décision (US$,000 2026) ou aux pratiques habituelles (US$q00 2751)
(Kennedy 2002).

Une autre étude relative aux ménorragies, réalisée en Finlande, n’a pas retrouvé de différence
intergroupe a 1 an, en intégrant le codt du traitement et la perte de productivité (Vuorma 2003).

Depuis la publication de cette revue systématique, un autre essai contrélé randomisé a été publié
(209). Cet essai a inclus 60 185 patients présentant une pathologie chronique (douleur de genou,
de hanche, de dos, maladie cardiaque, maladie utérine bénigne) et compare deux stratégies de
prises en charge proposées au sein d'un organisme d’assurance et de soins privé a but lucratif des
Etats-Unis. La stratégie habituelle d’accompagnement des patients est comparée a des actions
d’éducation thérapeutique a distance, incluant des aides a la décision médicale partagée délivrée
par des professionnels paramédicaux ou pharmaciens spécifiguement formés. Ce professionnel
intitulé “health coach” avait a sa disposition de nombreux documents écrits ou vidéos qu’il pouvait
transmettre au patient par voie électronique aprés entretien téléphonique, au cours duquel il
encourageait le patient a exprimer ses préférences et a en parler avec le médecin prescripteur.
L'objectif de I'étude était d’évaluer le bénéfice marginal sur une année d’'un programme renforce
d’accompagnement avec aide a la décision médicale partagée. Les résultats ont montré une
réduction significative de 5,3 % (p<0,05) des dépenses médicales totales engagées par patient et
par mois sur une année dans le groupe avec éducation thérapeutique comprenant des aides a la
décision comparativement au groupe recevant 'accompagnement habituel, soit une réduction
absolue de 23%/mois/personne et un bénéfice net apres déduction du codt de la mise en ceuvre du
programme renforcé de 18%/mois/personne (209). Une réduction significative est également
observée sur le recours aux soins dans le groupe avec aide a la décision (-12 % d’hospitalisation ;
-9,9 % d’intervention chirurgicale, p<0,05). Les effets observés ne sont pas les mémes selon les
situations cliniques étudiées. Aucun critére de jugement centré sur le patient n'a été mesuré
parallelement.

En dehors des essais controlés randomiseés, des études observationnelles de grand effectif ont été
menées aux Etats-Unis (210,211). De moins bon niveau de preuve du fait de I'absence de groupe
contrble, elles permettent néanmoins de mettre en évidence un lien entre le type de décision prise,
I'utilisation des ressources et les colts.

Une étude réalisée par un organisme américain d’assurances et de soins couvrant 600 000
personnes du Nord-Ouest des Etats-Unis (Group Health) a comparé le taux de recours a la
chirurgie et les codts liés aux soins pendant les 6 mois suivant la consultation chirurgicale index,
avant (2007-2008) et apres (2009-2010) mise en place d’'un programme de formation aupres des
chirurgiens orthopédistes, incitation par le leader d’équipe pour distribuer les aides a la décision
(DVD ou Internet) a tous les patients pouvant relever d'une indication de prothese de hanche
(n =1788) ou de genou (n = 7727) et suivi mensuel du taux de distribution des aides a la décision
et du taux de chirurgie (210). Aucun critéere de jugement sur I'état de santé du patient n’a été
recueilli. 41 % des patients éligibles ont recu l'aide a la décision pour la prothése de hanche, 28 %
pour la prothese de genou. Seulement 4 a 6 % des patients ayant recu un lien pour se connecter a
la vidéo en ligne se sont connectés. Le taux d’intervention chirurgicale est passé de 0,46
arthroplasties de hanche par personne-demie-année avant distribution des aides a la décision a
0,34 apres distribution, soit une diminution de 26 % du taux d’arthroplasties et une diminution de
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19 % du colt moyen aprés ajustement sur les covariables*. Le taux d’intervention chirurgicale est
passé de 0,16 arthroplasties de genou par personne demi-année avant programme d’aide a la
décision a 0,09 aprés programme, soit une diminution de 38 % du taux d’arthroplasties de hanche
et de 17 % du codt moyen apres ajustement sur les covariables. Par ailleurs, la comparaison des
patients ayant recu ou non l'aide a la décision dans la seconde partie de I'étude (2009-2010) a
montré que le taux d’arthroplasties de hanche et de genou, respectivement 0,36 et 0,11
arthroplasties par personne-demie-année, est plus élevé chez les patients ayant recu l'aide a la
décision que chez ceux n’en ayant pas recu (risque relatif : 1,44 [1,08;1,93] pour la hanche et 2,03
[1,58;2,61] pour le genou) (210). Cette étude est citée en exemple dans le rapport de 2013 de la
Caisse nationale d’assurance maladie visant a améliorer I'efficience du systeme de santé francais
et la maitrise des dépenses (212). Il est important toutefois de noter que la réduction du recours a
la chirurgie apres mise en place de ce programme pourrait étre d autant a I'exigence d’un suivi
mensuel du taux de recours a la chirurgie imposé au chirurgien dans le protocole de I'étude qu’a
I'utilisation d’aide a la décision par les patients, cette derniere étant associée a une augmentation
du recours a la chirurgie dans la seconde partie de I'étude.

Citons également une étude observationnelle récente, effectuée auprés de 21 754 patients
hospitalisés a Chicago, Etats-Unis (211). Cette étude n’évalue pas I'impact des aides a la décision,
mais a évalué le lien entre les préferences des patients a participer aux décisions qui les
concernent et la durée et le colt de I'hospitalisation. 96,3 % des patients souhaitent que le
médecin, au cours du processus décisionnel, propose au patient les différentes options possibles
et lui demande son avis (processus partage de décision) ; 71,1% des patients souhaitent ensuite
laisser au médecin prendre la décision. Cette étude met en évidence, apres ajustement sur
I'ensemble des covariables, une durée plus longue d’hospitalisation (moyenne : + 0,26 jour 1Cgs o
[0,06;0,47], p = 0,01, soit une augmentation de 4,9 % de la durée de séjour) et un colt plus élevé
(moyenne : + US$ 865 [155 ;1575], p = 0,02, soit une augmentation moyenne de 5,9 % du co(t)
pour les 38,9 % des patients ne souhaitant pas laisser le médecin prendre les décisions
comparativement au 71,1 % des patients souhaitant laisser le médecin prendre les décisions. Les
résultats de cette étude nécessitent d’étre interprétés avec prudence dans la mesure ou le
contexte de financement des soins aux USA et les incitations financiéres vers une réduction de la
durée de séjour sont différents de ceux utilisés dans le systéme de santé francais. Par ailleurs, au
vu des questions posées au patient, cette étude pourrait évaluer plutét I'impact d’une décision
informée (partage des informations et décision par le patient seul) que celui d’'une décision
partagée (partage des informations et accord mutuel sur la décision a prendre) ; elle n’évalue pas
I'impact des aides a la décision.

4.2.1 Effets sur la non qualité - recours inappropr i€ aux soins

De nombreuses études ont évalué l'effet des aides a la décision sur le recours aux soins, toutefois
dans des obijectifs différents selon les situations cliniques.

Dans certaines situations, I'objectif de I'étude est de vérifier si les aides a la décision permettent de
réduire le recours aux soins, qui bien que recommandés pourraient étre inadaptés a la situation
individuelle du patient (ex. se faire opérer ou non d’'une prothése de genou dépend des activités
guotidiennes habituelles du patient et de ce qu'il attend du traitement et non seulement du stade
d’évolution de la gonarthrose). L’'objectif peut également étre de réduire le recours au soin
lorsqu’'un mésusage est observé (ex. sur-prescription des antibiotiques pour certaines affections
respiratoires hautes).

Dans d’autres situations, I'objectif est de vérifier si les aides a la décision permettent au contraire
d’augmenter le recours au soin, pour lequel une sous-utilisation d’'un traitement recommandé est
généralement observée (ex. observance d'un traitement médicamenteux pour schizophreénie).

1 Les covariables étudiées étaient : I'age, lindice de masse corporelle, le caractére prévalent (diagnostic posé dans
'année précédente) ou incident (diagnostic posé au cours de la consultation index), I'établissement de santé, le type
d’assurance, la présence d’'imagerie antérieure et le colt des soins dans I'année précédente.
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Ainsi, les résultats suivants ne peuvent étre interprétés qu’en fonction de la situation clinique
concernée pour juger de l'effet des aides a la décision destinées aux patients sur le recours
inapproprié au soin. Cette interprétation doit rester prudente du fait des limites de ces études qui
associent fréquemment les aides a la décision a d’autres mesures organisationnelles (213)

» Effets sur le recours a la chirurgie

Quatorze essais controlés randomisés de la revue Cochrane précédemment citée (139) ont évalué
I'effet des aides a la décision destinées au patient sur le recours a la chirurgie. Aprés méta-analyse
des 11 essais contrélés randomisés permettant une analyse en intention de traiter lors de chirurgie
majeure (chirurgie pour cancer du sein, de la prostate, ischémie cardiaque ou meénorragies), on
observe une réduction, toutefois non significative, du taux de recours a la chirurgie apres utilisation
d’'une aide a la décision (28,8 % de patients opéreés si aide a la décision versus 34,4 % si pratiques
habituelles, RR : 0,80 [0,64 ; 1,00]). Cet effet est plus important et devient significatif si I'étude pour
une chirurgie prophylactique (mastectomie prophylactique suite a dépistage génétique) est exclue
(RR : 0,76 [0,61; 0,96]).

Aucun effet significatif supplémentaire n’a été obtenu lors de l'utilisation d'une aide détaillée
comparativement a une aide simple.

Aucun effet significatif n'a été observé dans les 3 études ayant étudié le recours a des actes
chirurgicaux plus simples a réaliser sur le plan technique (circoncision, avortement chirurgical,
chirurgie dentaire).

» Effets sur le recours a un dépistage

Huit essais controlés randomisés de la revue Cochrane précédemment citée (139) ont évalué
I'effet des aides a la décision destinées au patient sur le recours au dépistage du cancer de la
prostate comparativement aux pratigues habituelles. La méta-analyse met en évidence une
réduction significative du recours au dépistage apres utilisation d'une aide a la décision
(RR=0,85; IC95 % [0,74 ; 0,98]). Les données d’'un des essais n‘ont pu étre regroupées ; elles
montrent une réduction du recours au dépistage du cancer de la prostate.

Les résultats sont plus variables pour le recours a d’autres dépistages, mais les études par type de
dépistage sont trop peu nombreuses pour étre regroupées en une méta-analyse.

» Effets sur le recours a un traitement médicamenteux

Trois essais controlés randomisés de la revue Cochrane précédemment citée (139) ont évalué
I'effet des aides a la décision destinées au patient sur le recours au traitement hormonal substitutif
de la ménopause. Une réduction significative du recours a I’hormonothérapie est observée quand
une aide a la décision détaillée est proposée a la patiente comparativement a une aide simple
(RR=0,73; 1C95 % [0,55 ; 0,98]).

Concernant les autres situations cliniques, elles sont étudiées par peu d’études chacune ; les
effets sur le recours aux soins sont plus variables, entrainant soit une réduction (de certains
traitements anti-thrombotiqgues comparativement a d’autres traitements anti-thrombotiques de
génération différente) ou une augmentation du recours (vaccination contre I'hépatite B, traitements
antidiabétiques, thérapies psychoéducatives pour schizophrénie), soit une absence d'effet
(traitements naturels contre les symptdomes de la ménopause, traitements hypertenseurs,
chimiothérapie pour cancer du sein, immunothérapie pour sclérose en plaques, médicaments
antipsychotiques).

Un essai controlé randomisé postérieur a la revue Cochrane a montré une réduction de 24 % chez
'adulte et 38 % chez l'enfant de la décision d'utiliser des antibiotiques lors d'affections
respiratoires aigués apres programme de formation des professionnels incluant des aides a la
décision a utiliser avec le patient en consultation®. Cette réduction est significative

2 Aide a la décision consultable en juillet 2013 sur : www .cmaj.ca/lookup/suppl/doi:10.1503/cmaj.120568/-/DC1
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comparativement au groupe contréle (adulte : RR =0,5; ICg54,[0,4 ; 0,8] ; enfant : RR = 0,4 ; ICgs5
[0,3; 0,7], et n'a pas deffet sur I'état de santé percu par le patient ni le nombre de seconde
consultation pour la méme cause dans les deux semaines suivant la décision (77).

Concernant les traitements anti-thrombotiques relatifs a la fibrillation auriculaire, il est intéressant
de noter que les 3 essais contrdlés inclus dans la revue Cochrane (139) montrent des effets
divergents.

» Effets sur le recours a d’autres soins

Les autres situations cliniques au cours desquelles une aide a la décision destinée au patient a éte
évaluée par un essai contrélé randomisé (choix de la voie d’accouchement, transplantation
pulmonaire) n’ont pas mis en évidence de différence significative.

4.3 Conclusion

Effets sur la participation du patient aux décision S qui le concernent : enjeu principal

Les aides a la décision ont montré leur efficacité pour répondre a I'enjeu principal de la décision
meédicale partagée qui est 'amélioration de la participation du patient qui le souhaite aux décisions
qui concernent sa santé individuelle.

Comparativement aux pratiques habituelles, [l'utilisation d’'aides a la décision destinées aux
patients permet d’augmenter significativement le nombre de patients qui prennent une part active a
la décision et permet de réduire significativement le nombre de patients indécis (méta-analyse
d’essais contrélés randomisés).

Elles permettent également d’améliorer les échanges entre patients et professionnels de santé et
d’augmenter les connaissances du patient, de maniere plus importante si I'aide a la décision est
détaillée, comparativement a une aide simple (méta-analyse d’essais contrélés randomisés).

Effets sur la qualité et la sécurité des soins: se  cond enjeu

Les effets des aides a la décision destinées au patient sur la qualité et la sécurité des soins sont
variables selon les caractéristiques observées et pourraient étre spécifigues d'une situation
clinique donnée.

En termes d’état de santé du patient, de maniere générale les aides a la décision n’ont pas fait
preuve d'effets, ni bénéfiques, ni indésirables (essais contrélés randomisés). Toutefois, du fait de
résultats différents selon les situations cliniques étudiées, une analyse des effets spécifiques des
aides a la décision dans une situation clinique donnée peut s’avérer utile afin de développer des
outils d’aide chaque fois qu’ils auraient montré leur efficacité sur I'état de santé du patient dans
cette situation donnée. L'anxiété ne peut étre considérée comme un effet indésirable des aides a
la décision ; de maniere générale, elles permettent de réduire I'anxiété du patient dans le mois qui
suit la décision sauf dans le cas ou le patient présente un haut niveau de risque pour une situation
clinigue grave (essais controlés randomiseés).

En termes de sécurité du patient, les aides a la décision comprenant des données relatives au
risque ont fait preuve de leur efficacité pour améliorer la perception exacte du risque par le patient
(méta-analyse d’essais controlés randomisés). Par ailleurs, moins d’événements indésirables
évitables sont déclarés au cours d’'une hospitalisation lorsque les patients se sont sentis impliqués
au moment des décisions (série de cas rétrospective). Cette difference n’est pas observée pour les
évenements indésirables graves.

En termes d’engagement du professionnel dans un processus partagé de décision, les seules
interventions ayant montré un effet positif sont celles ayant combiné une formation des
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professionnels a la décision médicale partagée et un outil d'aide a la décision destiné au patient
(essais contrélés randomisés). Elles ont été réalisées en soins primaires et en soins spécialisés.

En termes financiers, un programme d’éducation thérapeutique par contact téléphonique avec
mise a disposition par voie électronique d’aides a la décision destinées aux patients présentant
certaines maladies chroniques a mis en évidence une réduction de 5 % des dépenses médicales
engagées sur une année (essai controlé randomisé). D’autres études observationnelles ont montré
une augmentation des colts hospitaliers lorsque le patient ne souhaite pas laisser le médecin
décider seul du traitement. Aucun de ces travaux n’a mesureé parallelement I'évolution de I'état de
santé du patient, et I'effet spécifique des aides a la décision ne peut étre isolé des autres mesures
organisationnelles prises parallelement.

Effets sur la non qualité : troisieme enjeu

De nombreux essais controlés randomisés ont évalué I'effet des aides a la décision sur le recours
aux soins, toutefois dans des objectifs différents selon les situations cliniques : augmenter le
recours en cas de sous-utilisation des soins par rapport aux pratigues recommandées ou sur-
utilisation des soins par rapport aux pratiqgues recommandées ou a la demande réelle du patient au
regard de ses préférences. Ainsi, les résultats des aides a la décision destinées aux patients sur le
recours inapproprié au soin ne peuvent étre interprétés qu’en fonction de la situation clinique
concernée.

En termes de recours au soin, les aides a la décision destinées aux patients ont montré qu’elles
peuvent réduire le recours a la chirurgie dans des situations cliniques pour lesquelles les résultats
attendus pour le patient sont une amélioration de sa qualité de vie (ex. chirurgie pour gonarthrose),
ou du recours a certains actes de dépistage lorsque les bénéfices a long terme sont quasi
équivalents pour le patient et les risques a court terme différents selon les stratégies (dépistage ou
surveillance). Ainsi, la prise en compte des préférences du patient peut permettre de réduire le
recours aux soins inadapté a la demande du patient (méta-analyse d'essais controlés
randomiseés).

Elles ont également montré qu’elles permettaient de réduire le recours a certains medicaments
pour lesquels une sur-utilisation au regard des pratigues recommandées est observée ou au
contraire d’'augmenter le recours dans des situations ou une sous-utilisation des traitements est
observée. Toutefois, elles n'ont pas d’effet sur 'observance des traitements medicamenteux a 6 et
12 mois (essais controlés randomises).
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Annexe 1. Stratégie de recherche documentaire

La recherche a porté sur la décision médicale partagée et les outils d’aide a la décision médicale
partagee.

La recherche systématique par base de données a été effectuée sans limitation de date jusqu’en
janvier 2013 et a été limitée aux publications en langues anglaise et francaise. Les bases
suivantes ont été interrogées : Medline, EconLit, CAIRN Info, ainsi que la Banque de données en
santé publique (BDSP) et le catalogue du Systeme Universitaire de Documentation (SUDOC).

Les sources suivantes ont également été consultées : la Cochrane Library, les sites Internet
publiant des recommandations, des rapports d’évaluation technologique ou économique ainsi que
les sites spécialisés autour de la décision médicale partagee.

Cette recherche a été complétée par le fonds documentaire de la HAS, par une recherche a partir
du bouquet de revues économiques de l'université Paris-Dauphine, par la bibliographie des
experts et les références citées dans les documents analysés.

2 Bases de données bibliographiques

La stratégie de recherche dans les bases de données bibliographiques est construite en utilisant,
pour chaque sujet, soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit des termes libres (du
titre ou du résumé). lls sont combinés avec les termes décrivant les types d’études.

Le tableau 1-1 présente la stratégie de recherche dans la base de données Medline. Dans ce
tableau, des références doublons peuvent étre présentes entre les différents themes et/ou types
d’études.

Tableau 1-1. Equations de recherche

Etape Termes utilisés NENTIEIE el

références
(("Nurse-Patient Relations"[Mesh] OR "Physician-Patient
1 Relations"[Mesh] OR "Patient Participation"[Mesh]) AND "Decision 364
Thématique Making"[Mesh]) AND ("decision aid*'[Title] OR "shared decision"[Title]
OR "shared medical decision"[Title])
Etape 1 AND
("Practice Guideline"[Publication Type] OR "Practice Guidelines as
topic"[MeSH] OR "Guideline"[Publication Type] OR "Guidelines as
2 topic"[MeSH] OR "Health Planning Guidelines"[MeSH] OR "Consensus 13
Recommandations Development Conferences as topic"[MeSH] OR "Consensus
Development Conference, NIH"[Publication Type] OR "Consensus
Development Conference"[Publication Type] OR "Consensus
Development Conferences, NIH as topic'[MeSH])
3 Etape 1 AND
Revues ("Meta-Analysis"[Publication Type] OR "Review Literature as 6
Svstématiaues topic"[MeSH] OR "systematic review"[ti] OR "Meta-Analysis as
y g topic"[MeSH])
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Nombre de
références

Termes utilisés

Etape 1 AND

("Economics"[Mesh] OR "economics” [Subheading] OR "Economics,
Behavioral"[Mesh] OR "Economics, Pharmaceutical'[Mesh] OR "Health
Care Economics and Organizations"[Mesh] OR "Economics,

4 Nursing"[Mesh] OR "Economics, Medical'[Mesh] OR "Economics,
. , Hospital"[Mesh])
Economie 46
AND

("Cohort Studies"[MeSH] OR "Longitudinal Studies"[MeSH] OR
"Follow-Up Studies"[MeSH] OR "Prospective Studies"[MeSH] OR
"Randomized Controlled Trial" [Publication Type] OR "Randomized
Controlled Trials as Topic"[Mesh] OR "Controlled Clinical Trial"
[Publication Type])

» Liste des sites consultés

La littérature grise pertinente a été identifiée par I'exploitation systématique des sites suivants :

Organisme

Agency for Healthcare Research and Quality

Association of Reproductive Health Professionals
(ARHP) and the Planned Parenthood® Federation
of America, Inc. (PPFA)

Centre fédéral d'expertise des soins de santé
CISMeF
CMAlInfobase

Collége des Médecins du Québec
Cochrane Library Database
Commonwealth Fund
Haute Autorité de Santé
Health foundation
Informed medical decision foundation

Institut National du Cancer

Institut National de Prévention et d'Education pour
la Santé

Institut de recherche de I'H6pital d’'Ottawa. (IRHO)
Institute for Healthcare Improvement
Institute for Clinical Systems Improvement

Institut National d’Excellence en Santé et en
Services Sociaux

Institute Of Medicine (IOM)

URL

http://www.ahrqg.gov/

http://www.arhp.org/Publications-and-
Resources/Clinical-Practice-Tools/You-Decide

https://kce.fgov.be/fr

http://www.chu-rouen.fr/cismef/

http://www.cma.ca/clinicalresources/practicequidelin

es

http://www.cmdg.org/

http://www.cochrane.org/

http://www.commonwealthfund.org/

http://www.has-sante.fr/portail/jcms/j 5/accueil

http://www.health.org.uk/

http://informedmedicaldecisions.org/

http://www.e-cancer.fr/

http://www.inpes.sante.fr/default.asp

http://decisionaid.ohri.ca/francais/index.html

http://www.ihi.org/Pages/default.aspx

http://www.icsi.org/

http://www.inesss.qgc.ca/

http://www.iom.edu/
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Organisme

International Patient Decision Aids Standards
(IPDAS) Collaboration

Joanna Briggs Institute
Kaiser Permanente Care Management Institute
King’'s Fund

Mayo clinic

Picker Institute Europe
National Institute for Health and Clinical Excellence
New Zealand Guidelines Group
Patient-Centered Primary Care Collaborative
RAND Corporation

URL

http://ipdas.ohri.ca/

www.joannabriggs.edu.au

http://kpcmi.org/

http://www.kingsfund.org.uk/

http://shareddecisions.mayoclinic.org/decision-aids-

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

for-diabetes/diabetes-medication-management/

http://www.pickereurope.org/

http://www.nice.org.uk/

http://www.nzgqg.org.nz/

http://www.pcpcc.net/

http://www.rand.org/topics/health-and-health-
care.html

http://www.sign.ac.uk/
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Annexe 2. Champs dans lesquels les aides a la décis  ion destinées aux patients se sont developpées

Afin d’appréhender les champs dans lesquels les aides a la décision destinées aux patients se sont développées, une analyse de la répartition
des essais contrdlés randomisés publiés par la revue Cochrane (Stacey 2011) et des 455 aides a la décision destinées au patient recensees en
juillet 2013 sur le site de I'népital d’Ottawa (http://decisionaid.ohri.ca/) a été réalisée. Ce site propose un inventaire des outils d’aide a la
décision destinés aux patients, en anglais http://decisionaid.ohri.ca/AZinvent.php ou en francais (inventaire plus restreint)
http://decisionaid.ohri.ca/francais/repertoire.htmil.

Cette répartition se décline comme suit :

Selon le type de recours aux soins

Les aides ont été classées selon que le recours aux soins concerne le domaine de la prévention (ex. vaccination), du dépistage et du diagnostic
(ex. dépistage de cancer, test génétique), du traitement (ex. choix entre traitement de radiothérapie ou chirurgie).

Sont classés dans « autres recours » des aides a la décision diverses, telles que la décision entre allaitement maternel ou biberon, entre
différents types d’actes a visée esthétique, entre le recours ou non a certains actes médico-légaux, entre la poursuite ou non d’une activité
sociale liée a son état de santé (ex. conduite automobile), etc...

Répartition des essais contrbélés randomisés retenus par la Répartition des aides a la décision recenséessurl e
Revue Cochrane selon le type de recours aux soins (  n=85) site decisionaid.org selon le type de recours aux s oins
- Juillet 2013 - (n=454)

7
32

O Thérapeutique O Thérapeutique

38

@ Diagnostic / Dépistage @ Autres recours aux soins

O Non précisé 0O Dépistage/Diagnostic

O Prévention O Prévention

275
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Selon la situation clinique

Répartition des essais contrdlés randomisés retenus par la Répartition des aides a la décision recensées sur|l e site
Revue Cochrane selon les situations cliniques (n=8  5) decisionaid.org selon les situations cliniques - Ju illet 2013
n=455
) 1 ( )
90
O Oncologie
Oncologie
: R dg t' B Rhumato, Traumato, Ortho pédie
r on
Gepfo lIJC .0 O Cardiovasculaire
o yne.co ogle O Reproduction
0 Cardiologie B Psychiatrie
s Dentalr-e _ O Gynécologie
O Endocrinologie | Infectiologie
@ Urologie O Endocrinologie (princ. Diabéte)
O Psychiatrie W Autre
11 m Divers
Selon le type de cancer
Repsrtmoncdei essais ::on':rolles Ir.anf_lomtljses retenus ;:r la Répartition des aides a la décision recensées surl e site
v ran n isation ncer (n= . . — ;
evue Lochra ise on la localisation du cancer ( ) decisionaid.org selon la localisation du cancer - J uillet 2013 -
(n=90)
3 21
O Sein
O Sein @ Prostate
B Prostate O Colorectal
O Colorectal O Ovaire
0O Ovaire B Col de l'uterus
O Poumon
@ ORL
O Testicule
B Thyroide
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Annexe 3. Synthese de I'impact des outils d’aide a

la décision destinés aux patients

Cette annexe présente une synthese des effets des outils d’aide a la décision destinés aux patients effectuée a partir de la revue systématique

Cochrane (139)

Tableau 1. Utilisations des aides a la décision ave

Impact de l'utilisation d’'un
outil d’aide a la décision

destinée aux patients

Nombre d’'études

Champs d'utilisation

c impact significatif démontré

Résultats

d’apres Stacey 2011 (139)

Communication entre
professionnel et patient au
cours du processus de
décision

4/86 essais controlés randomisés

- Différence intergroupe significative dans les 2 études ayant utilisé I'échelle OPTION a
partir de consultations filmées.

Participation du patient a la
décision

16 essais controlés randomisés

14 études : aide a la décision
versus pratiques habituelles

2 études : aide peu détaillée vs
aide plus détaillée

13 essais étudient le nombre de
patients restant indécis.

Plus de 900 patients / groupe

Différences intergroupes significatives :

- une augmentation du nombre de décisions prises par le patient (aide versus pratiques
habituelles ; risque relatif (RR) : 1,37 et intervalle de confiance [ICgs5 4] : [1,05 ; 1,79]

- une diminution du nombre de décision prises par le médecin (RR : 0,61 [0,49 ; 0,77])
- un nombre de décision partagée statistiquement équivalente (RR : 0,95 [0,80 ; 1,33])
- une diminution du nombre de patients indécis (RR : 0,57 [0,44 ; 0,74])

Il n’est pas observé de difféerences selon que l'aide est, ou non, détaillée

Niveau de connaissance du
patient

51 essais controlés randomisés

26/35 essais : aides a la décision
vs pratiques habituelles

15/16 aide simple vs aide détaillée

Le niveau de connaissances est statistiquement supérieur apres utilisation d’'une aide a
la décision comparativement aux pratiques habituelles (difféerence moyenne du nombre
de réponses satisfaisantes : 13,77 sur 100 ; 1Cg54, [11,40 ; 16,15], plus de 2 500
patients par groupe).

Il augmente plus encore si I'aide est une aide détaillée comparativement a une aide
simple (différence moyenne : 4,97 sur 100 ; ICq5 4, [3,22 ; 6,72], plus de 1 000 patients
par groupe)

Exactitude de la perception
du risque par le patient au

regard des connaissances

scientifiques

16 essais contrélés randomisés

L'utilisation d’une aide a la décision augmente la proportion de patients percevant
correctement le risque, celle-ci est plus importante lorsque le risque est présenté sous
forme de pourcentage (RR : 1,93 [1,58 ; 2,37], plus de 1 300 patients par groupe).
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Impact de l'utilisation d’'un
outil d’aide a la décision

destinée aux patients

d’apres Stacey 2011 (139)

Nombre d’'études

Champs d’utilisation

Résultats

Conflit décisionnel rencontré
par le patient

39 essais contrélés randomisés
dont 33 inclus dans méta-analyse
pour le score global de conflit
décisionnel

- 19 essais : aides a la décision
destinés au patient vs pratiques
habituelles

- 14 essais : aides simples vs
aides détaillées

Echelle de conflit décisionnel, 2
valeurs seuils (Decisional Confilct
Scale). <25 décision prise
immédiatement, >38 décision
retardée.

- Réduction significative des scores de conflit décisionnel lors de I'utilisation des aides a
la décision versus pratiques habituelles (difféerence moyenne : -5,66 points sur 100 ;
1ICos5 9 [-7,68 ; -3,64]). 11/19 des groupes contrbles ont un score global > 25 contre 4/19
des groupes « aide a la décision »

- Un effet complémentaire, toutefois moindre, en faveur des aides détaillées
comparativement aux aides simples (différence moyenne ; -2,09 points sur 100 : ICgs o
[-3,07 ; -1,11]).

Concordance entre la
décision prise et les valeurs
du patient

13 essais controlés randomisés

5 essais exclus du fait de 'absence de données quantitatives.

Lorsque les patients ont recu une aide a la décision comprenant une partie relative a la
clarification de leur valeurs, les décisions prises correspondent plus fréquemment a
leurs valeurs que celles prises sans aide a la décision (RR : 1,25 ; ICg54, [1,03 ; 1,25])

Recours aux soins / chirurgie

14 essais contrélés randomisés

11/14 essais contrélés randomisés
avec analyse en intention de traiter
lors de chirurgie majeure (chirurgie
pour cancer du sein, de la
prostate, ischémie cardiaque ou
ménorragies)

3/14 actes chirurgicaux moins
complexes (circoncision,
avortement chirurgical, chirurgie
dentaire)

- Réduction non significative du taux de recours a la chirurgie aprés utilisation d’'une
aide a la décision (RR : 0,80 [0,64 ; 1,00]). Cet effet est plus important et devient
significatif si 'étude pour une chirurgie prophylactique (mastectomie prophylactique
suite a dépistage génétique) est exclue (RR : 0,76 [0,61 ; 0,96]).

Aucun effet significatif supplémentaire n’a été obtenu lors de I'utilisation d’une aide
détaillée comparativement a une aide simple.
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Impact de l'utilisation d’'un
outil d’aide a la décision

destinée aux patients

d’apres Stacey 2011 (139)

Nombre d’'études

Champs d’utilisation

Résultats

Recours aux soins /
dépistage

8 essais controlés randomisés
Cancer de la prostate

Outils d’aide a la décision vs
pratiques habituelles

- Réduction significative du recours au dépistage du cancer de la prostate apres
utilisation d’'une aide a la décision (RR = 0,82 ; ICgs5 ¢, [0,74 ; 0,98]). Les données d’'un
des essais n’ont pu étre regroupées ; elles montrent une réduction du recours au
dépistage.

- Résultats variables pour le recours a d’autres dépistages

Recours aux soins /
traitement médicamenteux

3 essais controlés randomiseés :
traitement hormonal substitutif de
la ménopause

3 essais controlés randomisés
traitement anti-thrombotiques
relatifs a la fibrillation auriculaire

9 essais contrélés randomisés
dans diverses situations cliniques

- Réduction significative du recours a I’lhormonothérapie observée quand une aide a la
décision détaillée est proposée a la patiente comparativement a une aide simple
(RR:O,73 ; |C95% [0,55 ; 0,98])

- Traitements anti-thrombotiques relatifs a la fibrillation auriculaire, effets divergents
selon les essais

- Autres situations cliniques peu étudiées, effets sur le recours aux soins plus variables,
entrainant soit une réduction (de certains traitements anti-thrombotiques
comparativement a d’autres traitements anti-thrombotiques de génération différente) ou
une augmentation du recours (vaccination contre I'hépatite B, traitements
antidiabétiques, thérapies psycho-éducatives pour schizophrénie), soit une absence
d’effet (traitements naturels contre les symptémes de la ménopause, traitements
hypertenseurs, chimiothérapie pour cancer du sein, immunothérapie pour sclérose en
plaques, médicaments antipsychotiques).

Etat de santé général ou
symptéme-spécifique

7 essais contrélés randomisés
Questionnaire SF-36
9 essais contrélés randomisés

Symptémes spécifiques d’'une
situation clinique

Moins de 10% des comparaisons effectuées ont montré une différence significative en
faveur de I'utilisation des aides a la décision.

Confiance du patient en la
décision prise

5 essais controlés randomisés

Mesure d’'impact réalisée de 1 a 12
mois apres la décision

3/5 essais montrent une différence significative en faveur des groupes ayant utilisé une
aide a la décision.
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Impact de l'utilisation d’'un
outil d’aide a la décision

destinée aux patients

d’apres Stacey 2011 (139)

Nombre d’'études

Champs d’utilisation

Résultats

Anxiété

20 essais controlés randomisés

19/20 utilisent un outil validé de
mesure de I'anxiété

- 15 études : mesure a 1 mois

-5 études : mesure & 3, 6 et 12
mois apres la décision

- A 1 mois de la décision : dans 14/15 études, le niveau d’anxiété est significativement
plus bas chez les personnes ayant eu un outil d’aide la décision. Dans la 15°™ étude,

le niveau d’anxiété est plus bas apres utilisation d’aide a la décision chez les femmes

ayant un faible risque de cancer du sein et envisageant un dépistage généetique, mais

plus haut chez celles ayant un haut niveau de risque, comparativement au groupe

contrble.

- Les 5 autres études ont étudié le niveau d’anxiété a 3, 6 et 12 mois aprées la décision
et n'ont pas mis en évidence de différence significative.

HAS / Service Bonnes pratiques professionnelles / 15 octobre 2013

61



Décision médicale partagée — Etat des lieux

Tableau 2. Utilisations des aides a la décision ave

Impact de l'utilisation d’un
outil d’aide a la décision

destinée aux patients
(139)

Nombre d’'études

Champs d'utilisation

¢ impact non démontré

Résultats

Suivi du traitement

8 essais contrblés randomisés :

- Hypertension

- Hypercholestérolémie
- Dépression

- Ostéoporose

- Ménopause

7/8 essais ayant évalué le suivi du traitement médicamenteux a 6 ou 12 mois ne

montrent pas de différence significative intergroupe.

Niveau de regret apres la
prise de décision

5 essais controlés randomisés

Aucune différence significative n’a été mise en évidence.

Dépression

8 essais contrbles randomisés

Aucun essai n’a mis en évidence de différence significative intergroupe.

Satisfaction vis-a-vis de la
décision

8 essais contrbles randomisés

Mesure de satisfaction en termes de : préparation de la décision, processus décisionnel
dans son ensemble ou décision elle-méme. La méta-analyse n’a pas mis en évidence
de différence significative sur aucun de ces criteres

Aucun essai contrdlé randomisé n’a évalué I'impact de I'utilisation d’'une aide a la décision partagée destinée du patient en termes de sécurité des soins et de

nombre de plaintes de patients.
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Annexe 4. Animation d’'une réunion de type  Focus group

Cette annexe présente quelques aspects pratiques de la tenue d'un groupe thématique, plus
connu sous le terme « focus group ». Pour une meilleure appropriation de cette technique de
conduite de réunion, nous invitons les lecteurs a se reporter au manuel en anglais de Krueger et
al. (214), extrémement précis et complet ou a un article en frangais, qui présente les principes
essentiels de maniére un peu plus restrictive (178).

Le « focus group » est une technique d’entretien de groupe semi-structuré sur une thématique
ciblée.

Son objectif est de recueillir un maximum d’informations différentes.

Les personnes sont choisies afin de constituer un ou plusieurs groupes de 5 a 12 personnes qui
forment un groupe homogéne au regard du théme.

La réunion est conduite sous forme de conversation entre les membres du groupe, conversation
dirigée par les questions d’un modérateur. Le réle de ce dernier est de proposer les guestions,
d’écouter et de reformuler pour s’assurer que le message exprimé est bien compris, enfin de
s’assurer que chacun a la possibilité de s’exprimer. Il est accompagné d’'une autre personne qui
assure avec lui la prise de notes et la synthése des échanges en fin de réunion.

La réunion peut étre précédée d’'un temps convivial afin de faciliter les échanges ultérieurs. La
réunion déebute par une breve introduction orale, sans support visuel, permettant de rappeler les
objectifs de la réunion et les principes de déroulement :

* permettre a chacun de s’exprimer :

» S’écouter sans s’interrompre,
» prendre le temps de s’exprimer sans monopoliser le temps de parole ;

« exprimer des points de vue individuels et non des positions portées au nom d’'une association ;
« se sentir libre de dire des choses différentes :

» il N’y a pas de bonnes ou de mauvaises réponses,
» il N’y a pas a juger ni a étre d’accord avec les autres propositions ;

 garantir la confidentialité de tous les échanges tenus en réunion.

Le guide de questionnement est préparé a I'avance sous une forme précise. Il s’agit de proposer :

¢ une question d’ouverture, qui doit amener chacun a s’exprimer rapidement une premiére fois ;

¢ une question introductive, qui doit amener les participants a entrer en conversation sur le sujet
et a donner au modérateur les premieres clés du positionnement des individus ;

 une question de transition, qui doit amener la conversation vers les questions clés ;

» deux a cing questions maximum au cceur de la recherche ; dans le cadre de I'élaboration d’une
aide a la décision, il s’agit le plus souvent de recueillir les informations sur les décisions a
prendre, les informations qu’il est utile de recevoir ou de transmettre, et les valeurs en jeu,
c’est-a-dire ce qui a de l'importance pour faire un choix éclairé. Un temps suffisant, 10 a
20 mn, doit étre consacré a chacune des questions qui débutent en général entre 1/3 et la
moitié du temps de la réunion. Voici quelques exemples de questions en lien avec leur objec-
tif :

Clarifier la décision a prendre avec l'aide d’un professionnel de santé

» Quelles ont été les décisions a prendre, avec le professionnel ou apres en avoir discuté avec
lui ?
» Quels sont les choix que vous avez trouves difficiles a faire ?
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Clarifier ce qui a de I'importance pour les personnes concernées

» Qu’est-ce qui est important pour vous, pour que le traitement vous convienne et que vous le ju-
giez efficace ?

Préciser les informations nécessaires avant de choisir le traitement

» Qu’est-ce qui vous semble important de dire ou de demander au professionnel de santé pour
gu’il tienne compte de vos préférences avant de vous conseiller ou prescrire un traitement, qui
corresponde vraiment a ce que vous en attendez pour I'utiliser efficacement ?

» Si demain vous deviez changer de traitement, quelles informations vous seraient utiles pour
faire votre choix ?

e une question de cl6ture, qui doit permettre, aprés avoir rappelé I'objectif de la réunion, de
s’assurer que rien d’'important n’a été oublié.

La synthese des échanges réalisée juste a l'issue de la réunion par le modérateur et la seconde
personne doit permettre de mettre en évidence les principales idées par question, mais également
ce qui était inattendu, ce qui n'a pas été abordé et I'impression générale laissée par les échanges.
Cette synthése facilite le travail d’analyse qui se fait dans un second temps.
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