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OBJECTIF PRINCIPAL

Évaluer la faisabilité et l’efficacité d’une action de dépistage de l’hypertension à l’aide d’un matériel d’automesure de la pression artérielle, distribué par le pharmacien en officine. L’efficacité sera jugée sur le nombre de patients dont la moyenne de la pression à domicile (mesurée 3 jours de suite) sera supérieure au seuil de 135/85 mmHg.

OBJECTIF SECONDAIRE

- Étudier le profil des sujets volontaires à une action de sensibilisation à l’hypertension artérielle

- Reconnaître parmi la population volontaire le statut tensionnel après avis médical

- Juger de la qualité des relevés tensionnels

ARGUMENTAIRE

- Le nombre de sujets hypertendus non dépistés en France est inconnu

- Les recommandations HAS 2005 et ESH 2007 mettent en première ligne l’automesure tensionnelle à domicile (AMT) pour le diagnostic initial de l’hypertension artérielle et soulignent les écueils de la mesure casuelle avec un professionnel (HTA blouse blanche et HTA masquée).
- La complémentarité des rôles du pharmacien et du médecin généraliste pour sélectionner les patients à risque de présenter une HTA est à étudier en contexte de baisse de la démographie médicale

- l’AMT pourrait constituer une première étape de sélection des patients à risque. Le diagnostic d’HTA doit être confirmé par le médecin.

- L’AMT est une technique fiable, reproductible, précise et bien acceptée par les patients.

MISE EN ŒUVRE

· Promoteur : Thot-e-sante-automesure (www.automesure.com)

· Conseil Scientifique : Nicolas Postel-Vinay (HEGP), Jean Marc Boivin (Paris V et Fac Med. Nancy), Monique Durand (Conseil Régional de l’Ordre des pharmaciens), et Claude Vigneron (Conseil National de l’Ordre des Pharmaciens), Guillaume Bobrie (HEGP) et  Joël Ménard (Broussais-Hôtel-Dieu, HEGP) et Fabienne Blanchet (CesPharm)

· Comité de pilotage : Alain Aubrège, Jean-Marc Boivin (Fac.Med.Nancy), Mme Geneviève Grison, et Mme Isabelle Marquès-Anthoine Pharmaciens.
· Réalisée par l’association PML (Pharmaciens et Médecins de Lorraine) sur le site de Nancy et banlieue proche.

· Soutien financier et logistique : laboratoires Hartmann
Affichage en officine

Une affiche format A2 informera les sujets de la possibilité de dépister une HTA à l’aide d’un appareil validé AFSSAPS avec brassard huméral prêté par le pharmacien.

Cette affiche s’adressera à tous les sujets volontaires de plus de 50 ans qui n’ont pas eu de mesure de la pression artérielle par un professionnel de santé depuis plus d’un an. (Pas de médecin traitant ou consultation occasionnelle seulement).
Entretien pharmacien

· Recrutement d’environ 1000 sujets

· Formulaire de consentement pour participation à une enquête (voir annexe 1)

· Remise d’un questionnaire Q1 (voir annexe 2)
· Prêt d’un appareil d’AMT avec livret sur l’HTA et l’automesure tensionnelle à tous les sujets volontaires.

· Les patients sont invités à participer à l’étude en faisant une automesure appliquant la règle des 3. A cet effet, on mettra à disposition des sujets un appareil d’automesure validé AFSSAPS, de marque Hartman, (tensoval duo control).

· Remise des résultats d’AMT après 3 jours de mesures (le patient rend l’appareil, les résultats et le questionnaire Q1 au pharmacien) avec une moyenne calculée par le patient et qui sera vérifiée par le pharmacien.

· Il sera demandé aux sujets ayant réalisé la série d’automesures, si la moyenne des mesures réalisées est conforme à ce qu’ils avaient constaté auparavant lors de leurs mesures personnelles.

· Les patients qui refuseront le prêt de l’appareil d’AMT seront tout de même invités à compléter le questionnaire Q1.
· Conseil du pharmacien : laissé à l’initiative du pharmacien dans le cadre habituel de sa profession qui l’autorise déjà à juger des chiffres tensionnels (PA mesurée en pharmacie ou à l’occasion de la vente d’appareils d’AMT par exemple). Celui-ci s’en remettra toutefois à un arbre décisionnel arrêté par le conseil scientifique qui sera conforme aux recommandations de l’HAS.

· Les sujets volontaires se verront proposer une mesure de la pression artérielle à domicile, réalisée par un interne en Médecine Générale, afin de vérifier la permanence de l’hypertension.

· À l’issue de cette entrevue avec l’interne, celui-ci remettra une lettre type (voir annexe 3) comportant les résultats de l’AMT au patient, destinée au médecin généraliste de son choix.

· En cas de refus de l’entrevue avec l’interne au domicile, cette lettre type sera remise au patient par le pharmacien.
· Le patient est invité à consulter un médecin choisi par lui-même.

Le questionnaire Q 2 (annexe 4) sera renvoyé par le médecin consulté au centre investigateur à l’aide d’une enveloppe T) : Il comporte la mesure de la PA au cabinet, la méthode de mesure employée, le résultat des mesures, et la décision prise par le médecin.

POPULATION DE L’ÉTUDE

Critères d’inclusion :

- Sujets des 2 sexes volontaires de 50 ans et plus

- Ne recevant aucun traitement anti-HTA depuis trois mois

- N’ayant pas eu de mesure de la pression artérielle réalisée par un professionnel de santé depuis plus d’un an.

-

Critères de non inclusion :

- Sujets obèses ayant une circonférence du bras supérieur à 32cm (brassard non validé pour circonférence du bras > 32 cm), 

- Sujets recevant un traitement par anti-arythmiques,

- Sujets présentant des troubles du comportement manifestes.

DESIGN

–
Enquête observationnelle

· Données médicales entièrement anonymes (seul le pharmacien et l’interne en médecine connaissent l’identité de la personne)

· Les questionnaires Q1 et Q2 ainsi que la feuille de relevé d’AMT doivent être numérotés (et porter un même numéro pour un patient donné)

· Pour juger de la faisabilité de l’AMT, il faut inclure tous les patients intéressés par le dépistage de l’HTA, y compris ceux qui refuseront de réaliser des AMT.

INVESTIGATEURS :
· 14 pharmacies du réseau PML (Pharmaciens et Médecins de Lorraine)
· Inclusion d’environ 100 patients par pharmacie afin d’aboutir à environ 10 patients par pharmacie présentant des chiffres moyens supérieurs à 135/85
· 100 à 150 appareils d’AMT

· 1000 enveloppes T (Questionnaires Q1 + questionnaires Q2)

CALENDRIER DE L’ÉTUDE :
· Appel d’offre pharmaciens septembre 2007.
· Rédaction du courrier d’invitation le 15 novembre 2007

· Réunion d’information des pharmaciens investigateurs : 22 novembre 2007

· Réunion des investigateurs le 17 janvier 2008

· Début effectif de l’étude : 16 février 2008
· Période de recrutement 6 mois

· Retour des données 6 mois après la dernière inclusion
· Saisie et statistiques 1 mois

· Publication 6 mois
