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1. INTRODUCTION






1.1. Contexte

1.1.1. Epidémiologie de la contraception

En France, 90,2 % des femmes sexuellement actives au cours de la derniére année,
non enceintes, ayant un partenaire homme, utilisent une méthode de contraception
(1).

Malgré cette couverture contraceptive, le taux de grossesses imprévues reste élevé,
surtout chez les jeunes femmes (48 % des derniéres grossesses chez les 18-24 ans
ne sont pas désirées (1) ). Le principal déterminant de ce taux élevé n’est pas la
méthode contraceptive utilisée en elle-méme (selon 'OMS par exemple, la
contraception orale, qui est la plus répandue (2), a un indice de Pearl’ a 0,1 en
utilisation optimale) mais des difficultés d’utilisation de la contraception au quotidien
et un manque d’'information des femmes qui utilisent la contraception (2).

Ce manque d’information affecte autant le choix et l'utilisation de la contraception
“ quotidienne ” que l'utilisation des méthodes de rattrapage. En 2005 (3), seules 11,7
% des femmes de 15 a 54 ans connaissaient le délai de prise efficace de la
contraception d’'urgence et 25 % d’entre elles ignoraient qu’il n’est pas nécessaire

d’avoir une ordonnance pour se procurer la contraception d’urgence.

1.1.2. Role du médecin généraliste dans cette problématique

Selon la définition européenne de la médecine générale (4), elle constitue le plus
souvent “le premier contact avec le systeme de soins ” et doit donc pouvoir “prendre
en compte tous les problemes de santé . “ Elle favorise la promotion et I'éducation
pour la santé par une intervention appropriée et efficace ” et a “une responsabilité
spécifique de santé publique dans la communauté” "

L’information sur la contraception d’urgence est une thématique de santé publique
qui touche une large partie de la population. En outre, la majorité des femmes est
accessible pour le généraliste qui peut transmettre une information sur la
contraception d’'urgence, méme quand il ne s’agit pas du motif principal de la

consultation.

! Indice de Pearl : pourcentage de grossesse accidentelles calculées sur 100 femmes pendant un an d’utilisation
de la méthode contraceptive.
2En italique, les définitions de la WONCA.



Tout médecin généraliste a donc un rdle a jouer dans linformation sur la
contraception d’urgence.

Mais, au dela de toute définition a priori, nous pouvons nous interroger sur la réalité
du déroulement de cette information.

Lorsque l'on interroge les femmes sur leurs sources d’information sur la
contraception d’urgence, elles semblent indiquer en premier lieu leurs amis et les
médias (5,6). Le médecin généraliste est aussi cité en tant que source d’information
(7), surtout dans les pays d’Europe Occidentale, ou il est accessible - en termes
économiques et géographiques - pour la plupart de la population.

Certaines publications indiquent qu’'une connaissance correcte peut modifier
I'attitude que les femmes ont vis a vis de la contraception d’urgence (5,8) et méme
son utilisation (9,10,11) .

Cependant, la majorité des médecins généralistes en France juge que la prévention
liée a la vie affective et sexuelle fait peu partie de son réle (12). Il n’y a pas
d’information spécifique sur I'implication des médecins généralistes en France dans
'information sur la contraception d'urgence. Dans la littérature anglophone, les
médecins généralistes semblent étre peu impliqués (13).

1.2. La problématique

1.2.1. La littérature : I’hypothése prédominante

1.2.1.1. Etat des lieux de la littérature

La littérature sur l'information en matiére de contraception d’urgence fait état d’'une
situation complexe et hétérogene selon les pays. La majorité des publications
analyse la situation des pays en voie de développement (14,15,16,17), des USA (18)
ou des pays d’Europe du Nord (7,19). Les résultats de ces études ne peuvent étre
transposés en France qu’avec grande précaution, en raison de la grande différence
de contexte socio-politique.

Quant a la littérature en France, elle se limite a quelques théses ou publications
(20,21,22). Leur point commun est d’analyser de maniere conjointe la pratique qu’ont
les médecins généralistes de I'information sur la contraception d’'urgence auprés de

leur patientes et leur niveau de connaissance en matiére de contraception d’urgence,



en préjugeant qu’il y a un lien direct entre ce que le médecin connait et ce que le
médecin dit.

1.2.1.2. Connaissance de la contraception d’urgence par les femmes
Malgré les différences des résultats obtenus entre les publications examinées,
explicables par la différence de contexte socio-politiqgue de chaque pays étudié, ces
derniéres s’accordent sur la définition des informations importantes pour que les
femmes utilisent correctement la contraception d’urgence. Ces points fondamentaux
sont :
e connaissance de I'existence de la contraception d’urgence (23, 24,25);
e connaissance de son délai d’utilisation (26);
e connaissance du lieu de délivrance (7,17,26).
D’autres éléments semblent influencer indirectement I'utilisation de la contraception
d'urgence.  Certaines représentations erronées - comme penser que la
contraception d’'urgence a une action abortive ou qu’elle a des contre-indications -
peuvent constituer un frein a sa correcte utilisation de la part des femmes
concernées (13,27,28).

1.2.1.3 Connaissance de la contraception d’'urgence par les médecins
En ce qui concerne la connaissance de la contraception d’urgence de la part des
médecins généralistes, le choix des items testés est moins solide et le plus souvent
centré sur les éléments jugés importants par les auteurs.
Malgré cela, plusieurs publications s’accordent sur I'existence de méconnaissances
importantes, notamment sur lidentification du produit utilisé pour la contraception
d’urgence, son délai d'utilisation et sa disponibilité (14,29).
Dans quelques cas, les médecins ont été interrogés sur la connaissance des contre-
indications (22,30) et d’'un éventuel effet abortif du médicament (15,29,30,31,32)
avec mise en évidence de lacunes a ces niveaux.
Dans I'ensemble des articles retrouvés, le questionnaire sur les connaissances n’a

pas été validé au préalable.



1.2.1.4. Lien entre connaissance des médecins généralistes et connaissance
des patientes

L’hypothese avancée par de nombreuses publications (20,22,30,33) est qu'il existe

une relation directe entre la connaissance qu’ont les médecins généralistes de la

contraception d'urgence et la connaissance de leurs patientes. Le médecin

généraliste serait ainsi le principal responsable de la mauvaise connaissance de la

méthode de la part des femmes interrogées (figure 1). Cette hypothése n’a jamais

été vérifiée.

[ Connaissance des MG }

Figure 1 : hypothése de la littérature : relation directe entre connaissance des médecins généralistes de la

contraception d’'urgence et connaissance des femmes



1.2.2. Hypothése contradictoire de I'étude

En consultation de médecine générale, I'entretien médecin-patient — pour les
problématiques qui concernent un comportement influencant la santé (tabagisme,
habitude contraceptive, prise de risque sexuel, etc) — implique une action de conseil
et d’accompagnement ou “counseling” qui ne se résume pas au fait de délivrer
simplement une information (34).

Le counseling est un procédé complexe qui implique des connaissances techniques
de la part du praticien et une compétence relationnelle pour pouvoir mener
I'entretien.

L'ANAES (Agence Nationale d'Accréditation et d’Evaluation en Santé) avait déja mis
I'accent sur la nécessité d’une approche d’accompagnement et de conseil avec ses
recommandations de 2004 concernant la contraception. La méthode BERCER?® y
était indiquée comme méthode de référence pour mener la consultation sur la
contraception (sans référence particuliére a la contraception d'urgence) (35).

Le poids de chacun des deux facteurs cités dans le counseling ne peut pas étre
déterminé a priori sur la base des éléments présents dans la littérature.

Il est toutefois possible que la connaissance que les médecins généralistes ont de la
contraception d’urgence puisse influencer le counseling, non en termes de qualité,
mais en termes de fréquence de l'information donnée. Les médecins qui maitrisent

mieux la problématique pourraient ainsi transmettre plus souvent I'information.

L’hypothése de cet étude est que la connaissance technique de la problématique de
la part du médecin généraliste peut influencer la fréquence avec laquelle les
médecins informent les femmes en pratique courante mais que ce n’est pas le
déterminant principal de I'efficacité de I'information délivrée aux femmes.

% Méthode qui structure la consultation de choix de la premiére contraception en six étapes: Bienvenue, Entretien,
Renseignement , Choix, Explication, Retour (35).




1.3. Questions de recherche et objectifs

1.3.1. Questions de recherche et objectifs généraux

La question générique de ce projet est donc la suivante :

Quels sont les déterminants d’un counseling efficace en matiére de

contraception d’urgence ?

L’étude du counseling comporte, entre autres, I'étude observationnelle de données
qualitatives. Afin de déterminer [I'observabilité du phénoméne, il convient
préalablement de s’assurer qu’il est suffisamment fréquent. Par ailleurs, cet étude
formule (paragraphe 1.2.2.) 'hypothése d’une relation entre la connaissance des
médecins généralistes et la fréquence de la délivrance d’une information sur la
contraception d’'urgence.

Une question de recherche intermédiaire a donc été définie :

Le niveau de connaissance qu’ont les médecins généralistes de la
contraception d’urgence influence-t-il la fréquence de I'information délivrée a
leurs patientes ?

L’objectif principal de cette question est de rechercher une influence entre

connaissance des médecins généralistes et fréquence de I'information délivrée.

Les objectifs secondaires sont :

e déterminer le niveau de connaissance des médecins généralistes en matiere de
contraception d’urgence ;

e déterminer la fréquence du phénoméne “ counseling en contraception d’urgence ”

afin d’en apprécier I'observabilité (figure 2).

[ Counseling ]
1

[ Donnée quantitative ] [ Donnée qualitative ]

Figure 2 : composants du phénoméne du counseling

10




1.3.2. Objectif de I'étude

L’étude de la littérature n’a pas permis de retrouver d’'instrument validé de mesure de

la connaissance des médecins généralistes en matiere de contraception d’urgence.

L’objectif de cet étude a donc été de construire un outil validé d’évaluation des
connaissances pour préparer la suite du travail qui se déroulera sur plusieurs
theses.

Ce travail est donc la premiere étape d’une “ research-agenda ” (figure 3).

[ Construction d’un outil d'évaluation validé des connaissances ]

Le niveau de connaissance qu’ont les médecins généralistes de la contraception d’urgence
influence-t-il la fréquence de I'information délivrée a leurs patientes ?

Figure 3 : “ Research Agenda” sur le counseling en matiere de contraception d'urgence
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2. MATERIEL ET
METHODES
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2.1. Vue d’ensemble

Pour construire un outil validé pour la quantification des connaissances des
médecins généralistes en matiere de contraception d’'urgence, nous avons respecté

une série d’étapes résumeées dans la figure 4.

[ Revue de la littérature ]

Reformuler / Groupe
sélectionner y
d’experts

Reformuler

Test
échantillon
Sélectionner 1 00 MG

il 1

1l
CEED
g
[ tems |
1l
[ ieme |
[ ounwidéxtems ]

Figure 4 : vue d’ensemble de la méthode

La définition des étapes statistiques de validation du questionnaire a été basée sur
la littérature (36) relative a la construction et a la validation d’'un questionnaire de
connaissances, avec le soutien méthodologique du Département de Biostatistiques

de la Faculté de Médecine de Poitiers.



Nous avons procédé dans un premier temps a une revue de la littérature sur la
contraception d'urgence a destination du médecin généraliste : un premier
questionnaire a été élaboré en incluant tous les items individualisés.

Ce panneau de questions a ensuite été travaillé avec la technique du groupe
d’experts. Les items issus du travail avec le groupe d’experts ont été pré-testés sur
un échantillon d’'une dizaine de médecins généralistes.

Le questionnaire issu du pré-test a ensuite été utilisé sur un échantillon plus grand
(une centaine de médecins généralistes) pour le valider définitivement.

Le traitement statistique des réponses données par ce dernier échantillon a donc

permis de sélectionner les questions pour finaliser I'outil.

2.2. Revue de la littérature et élaboration d’'un premier

questionnaire

Le questionnaire de connaissance devait s’adresser aux médecins généralistes. Il a
donc été choisi de se concentrer pour la préparation des items sur une revue de la
littérature grise a destination du médecin généraliste ou accessible a ce dernier
contenant des informations dont la connaissance est considérée obligatoire ou
fortement recommandée pour la pratique de la médecine générale.

Les sources consultées ont été :

J 'AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) des produits de contraception

d’urgence mise a jour disponible gratuitement sur le site www.theriaque.org* et sur

la base de données informatiques payante Vidal® 2012 (pour les données
pharmacologiques) ;

o les publications officielles de 'ANAES / HAS (Haute Autorité de Santé)
fournissant des recommandations en matiere de contraception d’urgence (pour les
données pharmacologiques et la réglementation en vigueur) ;

J les mises a jour sur la contraception d’'urgence de La Revue Prescrire parues
de février 1995 a novembre 2011 (pour les données pharmacologiques et la

réglementation en vigueur) ;

* La base de données Thériaque® est renseignée par le Centre National Hospitalier d’'Information sur le
Médicament et est reconnue par 'HAS depuis 2009 comme base de données agréée. L’accés a la base de
données est gratuit et libre via I'enregistrement au site web www.theriaque.org.
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J les articles du Code de la Santé Publique relatifs a la réglementation sur la

contraception d’urgence, librement accessibles sur le site www.legifrance.gouv.fr’

(pour confronter les informations relatives a la législation sur la contraception
d'urgence issues des publications ci-dessus et pour fournir dans le questionnaire
les formulations correctes du texte de loi).

La littérature a été consultée par le biais d’'une recherche sur les bases de données
Pubmed® et ScienceDirect® uniquement pour les points de connaissance qui
n’étaient pas exprimés de maniere univoque dans les sources officielles.

A partir des éléments recueillis, nous avons élaboré un panneau initial d’items de
connaissance sous forme de questions avec réponse oui / non ou choix multiple.
Dans les questions ou un choix multiple était proposé, une seule réponse était
correcte afin de permettre un traitement binaire et donc uniforme des données.

Chaque question contribuait pour un point au score final.

2.3. Le travail du groupe d’experts

2.3.1. Choix des experts

Pour pouvoir travailler sur le panneau initial de questions individualisées par la
revue de la littérature, nous avons procédé a la constitution d’'un groupe d’experts.
Quinze médecins généralistes (qui pratiquaient régulierement la gynécologie) et
une sage femme ont été sollicités sur les départements de la Vienne et des Deux

Sevres. Les professionnels sollicités étaient connus personnellement.

2.3.2. Méthode de travail du groupe d’experts

Les membres du groupe d’experts ont initialement été contactés par courriel
(annexe 1) et ont recu 'ensemble des items issus de la revue de la littérature. lls
ont procédé a une premiere lecture individuelle des items fournis avant de
rencontrer les autres membres du groupe. Deux rencontres ont ensuite été

organisées en juin et juillet 2012, a une semaine d’intervalle.

® “Le site Légifrance [...] est placé sous la responsabilité éditoriale du Secrétariat général du gouvernement

(SGG) [...] En vertu du décret n°2002-1064 du 7 ao(t 2002 maodifié, le service publique de la diffusion du droit
par Internet (SPDDI) a pour objet de mettre gratuitement a la disposition des internautes, sur le site Légifrance,
les textes en vigueur ainsi que la jurisprudence ” (citation) (source : www.legifrance.gouv.fr/Informations/A-

propos-du-site).
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Le travail du groupe d’experts a consisté en une sélection des items parmi ceux
proposés et dans l'ajout ou la reformulation de questions lorsque litem de

connaissance n’était pas suffisamment explicite.

2.4. Pré-test du questionnaire

Le questionnaire issu du travail du groupe d’experts devait ensuite étre testé sur un
échantillon de médecins généralistes pour vérifier la lisibilité de la formulation des
questions et les modifier éventuellement. Le nombre de réponses nécessaires avait
été estimé a 10.

Pour recruter cet échantillon, un courriel a été adressé a 30 médecins généralistes
(annexe 2) connus des investigateurs. Le questionnaire était joint au courriel sous
forme de formulaire Google®.

Dans ce courriel, la méthode de travail était présentée aux médecins contactés
sans dévoiler le théme du questionnaire pour éviter tout biais dans les réponses.
S’agissant d'un questionnaire de connaissances, les médecins auraient pu
s’informer précisément sur le sujet avant de répondre s’ils avaient été au courant du
theme.

Les médecins avaient donc la possibilité de répondre au questionnaire et d’indiquer
les questions ou les portions de questions qui ne leur semblaient pas claires dans
leur formulation en joignant un commentaire a la réponse.

Les réponses au pré-test ont ensuite été analysées de maniere descriptive par les

deux investigateurs principaux.
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2.5. Validation du questionnaire

Le questionnaire issu des étapes précédentes a été préparé a une administration
plus large a I'aide du logiciel Lime Survey®, installé sur un serveur privé financé sur
les fonds propres des investigateurs.

Pour pouvoir adresser ce questionnaire informatique a un nombre suffisamment
important de médecins généralistes de maniére a obtenir une centaine de réponses
(statistiquement nécessaires a la validation du questionnaire), nous avons fait appel
a la base de données informatique de I'Union Régional des Professionnels de
Santé (URPS) Médecins libéraux de Poitou-Charentes.

Par le biais de 'URPS, un courriel (annexe 3) a été envoyé contenant le lien pour
répondre au questionnaire Lime Survey® a 515 adresses électroniques de
médecins généralistes de la Vienne et des Deux Sévres. Une relance (annexe 4) a
été opérée a trois semaines du premier envoi.

Pour compléter I'échantillon, le questionnaire a ensuite été adressé par courriel
a 110 médecins généralistes de la Vienne (deux envois dont un a 4 semaines et un
a 7 semaines du premier envoi par le biais de 'URPS — annexe 5) dont les
adresses avaient été obtenues par demande téléphonique préalable a 'enquéte.
Dans le courriel, les médecins étaient invités a répondre selon leurs connaissances
sans avoir recours a des sources externes.

Le questionnaire se terminait par des questions de caractérisation de I'échantillon
(sexe du répondant, tranche d’age, zone d’exercice, type d’exercice, formation en
gynécologie, fréquence de l'information sur la contraception délivrée).

Ne disposant pas directement des adresses électroniques des médecins
généralistes de I'ensemble de I'échantillon, il n’a pas été possible de créer un
systéme d'’invitation nominative au questionnaire.

Une question supplémentaire de caractérisation de [I'échantillon a donc été
introduite. La question demandait d’indiquer la date de naissance, la date
d’installation et le département du répondant, afin de créer un code numérique pour

identifier chaque réponse.

19



2.6. Traitement statistique des résultats

Les données issues du dernier échantillon ont été analysées a 'aide du logiciel de
traitement statistigue SAS® au sein du Département de Biostatistiques de la
Faculté de Médecine de Poitiers. Le logiciel a permis dans un premier temps
d’effectuer une analyse descriptive question par question, pour mettre en évidence
les questions éventuellement saturées.

Il a été ensuite calculé le coefficient de corrélation de Pearson, qui a été considéré
significatif quand supérieur a 0,50. Ce test a permis de vérifier la corrélation des
variables entre elles.

Le coefficient a de Cronbach a également été calculé pour vérifier la cohérence
interne du questionnaire en considérant significative une valeur supérieure a 0,60.
Le logiciel a effectué ensuite une analyse non paramétrique en composantes
principales. Par le biais de ce traitement, les questions ont pu étre sélectionnées
pour obtenir I'outil définitif.

Ensuite, le score moyen a été calculé ainsi que la distribution des scores et des
moyennes pour chaque variable.

Deux tests ont été utilisés pour mesurer la significativité de la relation entre la
moyenne du score et chaque variable démographique : le test de Wilcoxon (utilisé
quand litem prévoyait deux catégories de réponse) et le test de Kruskal-Walis
(utilisé quant l'item prévoyait plus de deux catégories de réponses). Dans les deux
cas, la valeur “p ” indiquée par le test a été considérée significative si elle était
inférieure a 0,05.

Ces derniers test ont permis d’individualiser des tendances propres a I'échantillon.
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3. RESULTATS
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3.1. Résultats de la revue de la littérature

En France trois options différentes sont disponibles en contraception d’'urgence
(37).

Deux molécules, le levonorgestrel (Norlevo®) et l'ulipristal acétate (Ellaone®), sont
prévues pour une administration per os.

Le levonorgestrel est un médicament hormonal progestatif pur, administrable en un
seul comprimé de 1,5 mg (35,37,38,39). Il est actuellement indiqué en premiere
intention en cas de rapport non protégé pour une prise dans les 72 heures apres le
rapport. L'ulipristal acétate est un modulateur des récepteurs de la progestérone,
administrable per os en un seul comprimé de 30 mg dans les 120 heures aprés un
rapport non protégé (40).

L'ulipristal est actuellement indiqué, dans les recommandations, pour une prise
entre 72 et 120 heures aprés un rapport non protégé, quand le délai d’efficacité du
levonorgestrel dans 'AMM est dépassé. En réalité, la littérature (40,41) semble
indiquer que, entre 72 et 120 heures aprés un rapport sexuel a risque de
grossesse, lefficacité résiduelle du levonorgestrel et celle de [l'ulipristal sont
comparables.

La pose d’un dispositif intra-utérin au cuivre peut étre également proposée en
contraception d’urgence jusqu'a 120 heures aprés un rapport non protégé
(35,37,42).

Nous avons choisi de nous concentrer, pour la formulation des items de
connaissance (annexe 6), sur la molécule actuellement indiquée en premiére
intention en contraception d’urgence per os : le levonorgestrel. De la revue de la
littérature de référence sur la molécule, il a été possible d’individualiser plusieurs

thématiques de connaissance abordées :

1.

ook w

Molécule recommandée, forme
pharmaceutique et posologie
Indications

Contre-indications

Délai d'utilisation et efficacité
Effets secondaires connus
Interactions a prendre en

compte

7. Mécanisme d’action
8. Grossesse et allaitement

9. Alternatives au levonorgestrel

en contraception d’'urgence

10. Prescription et délivrance
11.Conditions de prise en charge

du levonorgestrel
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Ces thématiques ont donné lieu a la formulation d’'une ou plusieurs questions de
connaissance chacune : le panneau final obtenu incluait 47 questions. Ce premier
questionnaire est présenté dans son intégralité dans I'annexe 6 et question par

question dans les paragraphes suivants.

3.1.1. Molécule(s) recommandée(s), forme pharmaceutique et posologie

Le levonorgestrel 1,5 mg pour prise unique est commercialisé en France sous la
seule dénomination commerciale de Norlevo® (le Vikela®, indiqué dans les
recommandations de la HAS de 2004 (35), n’est plus produit) ou comme générique.
L’AMM du produit Norlevo® (38,39) spécifie que la prise plusieurs fois dans le cycle
est non-recommandée (définition qui laisse une liberté d’évaluation au praticien en
fonction de la situation a la différence de la notion de contre-indication).

Ces informations ont été I'objet de 4 questions différentes (de 1 a 4) dans la forme
initiale du questionnaire élaborée a partir de la revue de la littérature (tableau 1).
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1) Quelle est la molécule ou association de molécules actuellement indiquée en premiére intention en contraception
d'urgence per 0s?

a) ethinylestradiol + levonorgestrel
b) ulipristal
c) levonorgestrel

)

d) mifepristone

2) Quelle est le dosage par comprimé de la molécule ou association de molécules actuellement indiquée en premiére
intention en contraception d'urgence per os?

a) 50pg + 250 ug
b) 30 mg

c) 0,75 mg

d) 1,5 mg

3) Quelle est la posologie de la molécule ou association de molécules actuellement indiquée en premiére intention en
contraception d'urgence per 0s?

a) un comprimé en une seule prise

)
b) deux comprimés a prendre deux fois a distance de 12 heures
¢) un comprimé a prendre deux fois a distance de 12 heures

)

d) deux comprimés en une seule prise

4)  Comment se positionne TAMM du médicament dont il est question aux énoncés précédents par rapport a la prise du
médicament plusieurs fois au cours du cycle?

a) contre-indiquée

b) non recommandée
c) possible
)

d) pas d'indications sur ce point dans ’AMM

Tableau 1 : questions sur le theme “molécule recommandée, forme pharmaceutique, posologie
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3.1.2. Indications

La prise de levonorgestrel est indiquée pour prévenir une grossesse en cas de

rapport sexuel non protégé quelle que soit la période du cycle (35,39).

[l faut considérer comme rapport sexuel non protégé tout rapport sexuel en

'absence de contraception efficace (contraception absente, non correctement

utilisée ou n’ayant pas fonctionné correctement).

La question de l'indication se décline en outre en sous-questions selon que le délai

d’efficacité du comprimé (3 jours selon les recommandations officielles (35,38,39), 5

jours selon la littérature (43)) soit dépassé ou pas. Le comprimé est donc indiqué :

e en cas de rapport sexuel non protégé jusqu’a trois jours (ou cing jours, selon
qu’on considére le délai autorisé par 'AMM ou celui indiqué par la littérature)
avant un oubli de contraceptif oral,

e en cas de rapport sexuel non protégé dans la semaine suivant un oubli de
contraceptif oral,

e en cas doubli de prise de deux comprimés ou plus dans la plaguette de
contraceptif oral (44),

e en cas de viol si le délai d’efficacité de la molécule n’est pas dépassé (35).

Bien que certaines périodes du cycle puissent étre considérées “ moins fertiles ”, le

risque de grossesse en cas de rapport non protégé est potentiellement toujours

présent quelle que soit la période du cycle. Le levonorgestrel doit donc étre proposé

a tout moment en cas de rapport non protégé.

Dans la version initiale du questionnaire ces informations avaient été I'objet de 7

questions (de 5 a 11) pour inclure tous les cas de figure (tableau 2).

Une formulation de type cas clinique avait été initialement utilisée pour exprimer les

différents cas de figure.
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5) Dans quelles situations la contraception d'urgence per os est-elle indiquée?
a) rapport sexuel non protégé en période péri-ovulatoire

)
b) rapport sexuel non protégé quelle que soit la période du cycle
c) rapport sexuel non protégé en période pré-ovulatoire

)

d) rapport sexuel non protégé en période post-ovulatoire

6) Vous voyez en consultation une patiente de 26 ans, qui prend une contraception cestroprogestative. Elle vous dit
avoir oublié de prendre un comprimé hier et avoir eu un rapport sept jours avant son oubli: est-ce que cette situation
constitue une indication a la contraception d'urgence ?

a) oui

b) non

7) Vous voyez en consultation une patiente de 37 ans, qui prend une contraception cestroprogestative. Elle a oublié un
comprimé de sa plaquette il y a 7 jours. Elle a repris ensuite sa contraception habituelle, elle n'a pas utilisé d'autre
méthode de type barriére. Elle a eu un rapport sexuel hier soir: est-ce que cette situation constitue une indication a la
contraception d'urgence?

a) oui

b) non

8) Vous voyez en consultation une patiente de 26 ans, qui prend une contraception cestroprogestative. Elle vous dit
avoir oublié au moins deux comprimés dans sa plaquette, dont la derniére il y a 24 heures. Son dernier rapport sexuel
a eu lieu il y a deux jours: est-ce que cette situation constitue une indication a la contraception d'urgence ?

a) oui

b) non

9) Vous voyez en consultation une patiente de 37 ans, qui prend une contraception cestroprogestative. Elle a oublié un
comprimé de sa plaquette il y a 7 jours. Elle a repris ensuite sa contraception habituelle. Elle a eu un rapport sexuel
hier soir avec méthode barriére: est-ce que cette situation constitue une indication a la contraception d'urgence?

a) oui

b) non

10) Vous voyez en consultation une patiente de 26 ans, qui prend une contraception cestroprogestative. Elle vous dit
avoir oublié de prendre un comprimé hier et avoir eu un rapport deux jours avant son oubli: est-ce que cette situation
constitue une indication a la contraception d'urgence ?

a) oui

b) non

11) Une patiente de 28 ans se présente aux urgences de I'hopital local: elle dit avoir été victime d'un viol il y a 36 heures.
Elle n'utilise pas de méthode contraceptive. Est-ce que cette situation constitue une indication a la contraception
d'urgence?

a) oui

b) non

Tableau 2 : questions sur le theme “indications”
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3.1.3. Contre-indications

Aucune contre-indication absolue, a part une hypersensibilité connue au produit,
n’est mentionnée dans la majorité des sources consultées.

La base de données Thériaque® (39) est la seule a indiquer comme contre-
indication absolue la porphyrie hépatique, selon les indications du Centre Francais
de Porphyrie. Cette contre-indication n’est pas citée dans la base de données
Vidal® (38).

L'utilisation du levonorgestrel n’est pas recommandée en cas d’antécédent de
salpingite ou de grossesse extra-utérine (en raison d’'une faible augmentation du
risque de grossesse ectopique en cas de poursuite de grossesse malgré la prise de
levonorgestrel) et en cas d’atteinte hépatique sévere (38,39).

La maladie thromboembolique en cours est citée par la base de données Thériaque
dans les précautions d’emploi en raison d'un possible risque aggravatif en cas
d’utilisation du produit, mais I'utilisation n’est ni contre-indiquée ni déconseillée.

Le syndrome de malabsorption et la maladie de Crohn sont cités dans les
précautions d’emploi comme circonstances pouvant réduire I'efficacité du produit.
Le produit est en outre déconseillé en cas d’anomalie du métabolisme du lactose et
du galactose en raison de la présence de lactose, qui est un excipient a effet
notoire.

Deux questions ont été élaborées a partir de ces données (12 et 13, tableau 3).

12) Quelles sont les contre-indications absolues a la prise de la molécule dont il est question aux énoncés précédents?
a) “ ATCD de maladie thromboembolique veineuse ou artérielle ” et “ HTA "

c

)
b) “ ATCD de maladie thromboebolique veineuse ou artérielle ” et “ insuffisance hépatique ”
) “ insuffisance hépatique ” et “HTA ”

)

d) il n'existe aucune contre-indication absolue en dehors de la porphyrie hépatique
13) Dans quels cas la molécule dont il est question aux énoncés précédents n'est pas recommandée ?

a) “ antécédent personnel de maladie thromboembolique veineuse ou artérielle ” et “ HTA”
b

“ antécédent personnel de maladie thromboebolique veineuse ou artérielle ” et “ insuffisance hépatique ”

c) “ antécédent personnel de salpingite ”, “ antécédent personnel de GEU ” et “ insuffisance hépatique ”

)
)
)
)

d) il n’existe pas de situation dans lagquelle cette molécule n’est pas recommandée

Tableau 3 : questions sur le theme “ contre-indications ”
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3.1.4. Délai d'’utilisation, efficacité

Le délai dutilisation de la molécule levonorgestrel indiqué dans les
recommandations officielles est de 72 heures (soit 3 jours) a compter du rapport
non protégé (35,38,39). En réalité la littérature (37,41) montre que le médicament
maintient une efficacité jusqu’a 120 heures (soit 5 jours) aprés le rapport a risque
de grossesse et que son efficacité entre 3 et 5 jours est au moins comparable a
celle du médicament per os actuellement recommandé dans cette indication
(P'ulipristal, EllaOne®), mais inférieure a celle du dispositif intra-utérin.

L’efficacité du médicament est décroissante dans les heures qui suivent le rapport
sexuel : l'efficacité dans les 24 premieres heures suivant le rapport sexuel est en
effet estimée a 95 % (soit 95 % de grossesses potentielles prévenues) et décroit
jusqu’a 58 % entre 48 et 72 heures (35). Le médicament doit donc étre pris le plus
t6t possible aprés le rapport sexuel.

Ces informations ont fait I'objet de cing questions, de 14 a 18 (tableau 4).
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14) Dans quel délai du rapport sexuel a risque est-il possible d'administrer la molécule dont il est question aux énoncés
précédents (selon les recommandations officielles)?

15) Est- ce que, selon la littérature, I'efficacité de la molécule dont il est question dans les énoncés précédents s'étend au
dela des limites fixées par 'AMM?

a) oui, de 24 heures

O

c) oui, de 48 heures
d) oui, de 36 heures

)
) non
)
)

16) Pour la molécule dont il est question dans les énoncés précédents, comment peut-on décrire son efficacité dans le
temps suivant un rapport a risque?

a) stable

b) decroissante

17) Pour la molécule dont il est sujet dans les énoncés précédents, quelle est I'efficacité estimée dans les premiéres 24
heures aprés le rapport sexuel?

a) 58%
b) 47 %
c) 72%
d) 95%

18) Pour la molécule dont il est sujet dans les énoncés précédentes, quelle est l'efficacité estimée dans les premiéres
48-72 heures aprés le rapport sexuel?

a) 58%
b) 47 %
c) 72%
d) 95%

Tableau 4 : questions sur le theme “délai d'utilisation, efficacité”
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3.1.5. Effets secondaires

Les effets secondaires le plus fréquents du levonorgestrel a sa dose thérapeutique

(1,5 mg) sont illustrés dans le tableau ci-dessous (tableau 5).

Classe de systemes d'organes Effets indésirables (fréquence)
Tres fréquent (>= 1/10) Fréquent
(>=1/100 a 1/10)
Affections du systéme nerveux Vertiges, céphalées
Affections gastro-intestinales Nausées, douleurs abdominales basses Diarrhées ,

vomissements
Affections des organes de reproduction  Tension mammaire, retard de regles, régles
et du sein abondantes, métrorragies
Troubles généraux et anomalies au site Fatigue

d'administration

Tableau 5 : effets secondaires de Norlevo® (levonorgestrel), extrait et modifié de la monographie du produit
selon le Vidal® 2012

Cette thématique a été couverte par les questions 19 a 21 (tableau 6).

A noter que la question 20 touche aussi bien les effets secondaires que la
pharmacocinétique du médicament. En cas de vomissements survenant dans les
trois heures aprés la prise du médicament, qu’il s’agisse de vomissements
secondaires a la prise de ce dernier ou indépendants, 'AMM (38,39) recommande
la prise d’'un nouveau comprimé : en effet, avant 3 heures, le médicament pourrait

ne pas avoir été absorbé et I'effet contraceptif non obtenu.
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19) Quel est parmi I'effet secondaire le plus fréquent de la molécule dont il est sujet aux énoncés précédents a sa dose
thérapeutique?

a) nausées

)
b) vision trouble
¢) hypotension

)

d) malaise

20) Une patiente vous consulte : elle a pris la contraception d’urgence per os il y a deux heures, des vomissements
importants sont survenus depuis. Quelle est la conduite a tenir?

a) administrer un autre comprimé

b) ne plus administrer de comprimés du méme type

21) Existe-t-il la possibilité de trouble du cycle a type de saignements irréguliers (spotting) apres prise de la molécule dont
il est sujet aux énoncés précédents?

a) oui

b) non

Tableau 6 : questions sur le theme “effets secondaires”

3.1.6. Interactions a prendre en compte

Le levonorgestrel est métabolisé au niveau hépatique et son métabolisme peut

donc étre influencé par les médicaments inducteurs hépatiques connus (38,39) :

e anticonvulsivants tels le phénobarbital, la phénytoine, la primidone, la
carbamazépine ;

e meédicaments antibactériens antimycosiques ou antiviraux tels la rifabutine, la
rifampicine, la griséofulvine, le ritonavir ;

e un produit de phytothérapie trés répandu utilisé pour les dépressions légeres et
les troubles de 'humeur tel le millepertuis.

L’utilisation concomitante de ces médicaments peut diminuer [lefficacité du

levonorgestrel.

La question 22 fait référence a ces informations (tableau 7).

22) Existent-ils des des interactions a prendre en compte lors de I'administration de la molécule dont il est question ci-
dessus?

a) oui, avec les médicaments anticholinergiques

b) non, aucun médicament ne provoque des interactions

c) oui, avec les médicaments inducteurs des enzymes hépatiques
)

d) oui, avec les AINS

Tableau 7 : questions sur le theme “interactions a prendre en compte”
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3.1.7. Mécanisme d’action

Le mécanisme d’action du levonorgestrel n’est pas complétement élucidé.

Selon la base de données Vidal® 2012, aux doses thérapeutiques (1,5 mg en prise
unique), le levonorgestrel pourrait avoir un effet inhibiteur de l'ovulation en
empéchant par conséquence la fécondation et limplantation (38). Si le
levonorgestrel est administré de maniere postérieure a l'implantation il n’aurait
aucune efficacite.

Plusieurs études (45,46,47,48) semblent indiquer que le médicament agit par le
biais d’'une inhibition du pic de 'hormone lutéinique (LH) et qu’il altére de maniere
variable la maturation folliculaire et I'ovulation. Aucun étude (45,46,47,48,49,50) n’a
pu documenter de maniere formelle une altération de l'implantation de l'ovule
fécondé ou toute autre action post-fécondation: a ce jour aucun effet post-
fécondatif n’est documenté pour le levonorgestrel.

Deux questions ont été consacrées a la thématique dans la version initiale du

questionnaire (tableau 8).

23) Quels est un des mécanismes d'action de la molécule en question?
a) interférence avec le pic LH

)
b) diminution de I'activité des spermatozoides
¢) inhibition de la nidation

)

d) interruption du développement de I'ovule fécondé
24) Est que la molécule en question est reconnue pour avoir un effet post-fécondation?

a) oui

b) non

Tableau 8 : questions sur le theme “ mécanisme d’action”
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3.1.8. Grossesse et allaitement

Le levonorgestrel est bien entendu non recommandé en cas de grossesse.

Si une grossesse se poursuit malgré la prise de levonorgestrel ou si la grossesse
était déja en cours au moment de la prise, aucun effet malformatif n’est connu aux
doses thérapeutiques (38,39). Dans tout les cas, la prise de levonorgestrel ne
justifie pas a elle seule une interruption de grossesse (51).

La prise de levonorgestrel est possible en cas d’allaitement. Puisque ’hormone est
excrété dans le lait maternel, il est recommandé dans 'AMM du produit d’allaiter
avant la prise de levonorgestrel et de suspendre I'allaitement pendant huit heures
apres la prise de la molécule (38,39).

Deux questions ont été consacrées a ces informations, sous forme de cas cliniques
(tableau 9).

25) Mme H a pris la contraception d'urgence il y a 20 jours lors d'un rapport non protégé. Par la suite, face a un retard de
regles, elle a effectué un test de grossesse qui s'est révélé positif. Elle veut finalement poursuivre la grossesse et
vous demande si la molécule peut avoir un effet malformatif. Quel est votre réponse?

a) oui

b) non

26) Mme G, 35 ans, a un petit gargon de 3 mois qu’elle allaite au sein. Elle n’a pas repris de contraception aprés sa
grossesse et a eu hier soir un rapport non protégé . Elle vous demande si elle peut prendre la molécule dont il est
question aux énoncés précédents et qu’est-ce-qu’elle doit faire par rapport a I'allaitement. Votre réponse est :

a) non, elle ne peut pas prendre le comprimé au cours de I'allaitement

b) oui, elle peut le prendre a condition d’allaiter avant de prendre le comprimé et de suspendre I'allaitement pendant 8
heures

c) oui, elle peut prendre le comprimé sans précautions spéciales

d) oui, elle peut prendre le comprimé a condition de ne pas allaiter pendant 24 heures

Tableau 9 : questions sur le theme “grossesse et allaitement”

3.1.9. Alternatives au levonorgestrel en contraception d’urgence

Comme mentionné dans l'introduction, il existe deux alternatives au levonorgestrel
actuellement recommandées en contraception d’urgence en France.

L'ulipristal acétate (Ellaone®) est actuellement recommandé en contraception
d’urgence per os 72 a 120 heures aprés un rapport potentiellement fécondant, bien
que sa supériorité par rapport a I'efficacité résiduelle du levonorgestrel ne soit pas
confirmée par la littérature (41). A la différence du levonorgestrel (voir items

suivants), l'ulipristal est délivré uniquement sur prescription médicale. Il est
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remboursé a 65 % par la Sécurité Sociale, comme le levonorgestrel, mais son codt
est trois fois supérieur (52).

La pose d’un dispositif intra-utérin (DIU) au cuivre est également possible jusqu’a
120 heures aprés le rapport potentiellement fécondant (35,42). Cette technique a
comme principaux avantages d’étre extrémement efficace et de constituer en méme
temps une contraception quotidienne. Son principal inconveénient est la nécessité de
faire appel a un professionnel de santé (médecin ou sage femme) pour la pose. La
pose d’un DIU est possible, selon les recommandations actuelles, aussi bien pour
les femmes n’ayant jamais eu de grossesse que pour les femmes uni ou multipares.
Il faut également rappeler que les DIU ont un prix variable aux alentours de trente
euros, actuellement remboursés en France par la Sécurité Sociale.

La présence d’'une alternative au levonorgestrel est évoquée dans les questions 27
a 30 sous forme de cas clinique (tableau 10).

27) Mme L, 35 ans, un enfant vient consulter 48 heures aprés un rapport non protégé. Elle ne prend pas d'autre
contraception, elle a un partenaire stable. Elle vous demande s’il y a des alternatives a la molécule dont on a parlé
aux questions précédentes. Quelle est votre réponse ?

a) oui

c) non

28) Quelle alternative peut éventuellement étre proposée dans la situation clinique de la question 27 ?

a
b

) début le jour méme d'une contraception cestroprogestative
) pose d’un implant contraceptif

c) pose d'un DIU

d)

il n'y a pas d'autre alternative indiquée dans cette situation clinique

29) Mile K, 20ans, pas d'enfant, vient consulter 72 heures aprés un rapport non protégé. Elle ne prend pas d'autre
contraception, elle a un partenaire stable. Elle vous demande s’il y a des alternatives a la molécule dont on a parlé
aux questions précédentes. Quelle est votre réponse?

a) oui

b) non
30) Quelle alternative peut éventuellement étre proposée dans la situation clinique de la question 29?

a) début le jour méme d'une contraception cestroprogestative

)
b) pose d’'un implant contraceptif
c) pose d’un DIU

)

d) il n'y a pas d'autre alternative indiquée dans cette situation clinique

Tableau 10 : questions sur le theme “alternatives au levonorgestrel en contraception d’urgence”
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3.1.10. Prescription et délivrance

Les professionnels habilités a prescrire la contraception d’urgence sont les
médecins et les sages femmes (53). La contraception d’'urgence est également
accessible en pharmacie sans ordonnance pour toute femme quel que soit son age
(54).

Une délivrance anonyme et gratuite est actuellement possible pour les filles
mineures (55,56). Les mineures peuvent accéder gratuitement a la contraception
d’'urgence en pharmacie, dans les Centres de Planification et d’Education Familiale
et chez le médecin.

Les infirmiéres scolaires peuvent délivrer la contraception d’urgence sans
prescription dans tous les établissements secondaires (colleges et lycées) en cas
de détresse caractérisée lorsqu'un médecin n'est pas rapidement accessible
(53,57,58).

La prescription anticipée de la contraception d’'urgence, dans les cas considérés a
risque, n'est pas officiellement recommandé par 'HAS, mais elle est autorisée et
laissée & l'appréciation du médecin (35)°. Certains organismes internationaux
recommandent officiellement la prescription anticipée (OMS (60)).

La littérature ne montre pas d’effet de la prescription et de la délivrance anticipée
sur l'incidence des comportements a risque sexuel et des infections sexuellement
transmissibles (IST) (61,62,63,64) ou sur l'utilisation de la contraception réguliére
(62,64,65,66) (en termes d’augmentation des IST ou de diminution de l'utilisation
d’'une contraception quotidienne par les personnes ayant eu une prescription
anticipée de la contraception d’urgence). Il n’y a pas non plus d’efficacité prouvée
en terme de réduction du nombre de grossesses imprévues (65,67,68) : il s'agit
donc pour le moins d’une pratique neutre, éventuellement utile dans certaines
populations a risque (35).

Ces informations sont traitées dans les questions de 31 a 43 (tableau 11).

6 . . s . , . .
Pour des raisons chronologiques, la revue de la littérature effectuée n'a pas inclu les derniéres

recommandations de 'HAS sur la prescription et la délivrance anticipée de la contraception d’'urgence parues
en avril 2013 (59). La position de 'HAS sur la pratique n’a pas changé, la prescription anticipée étant laissée a
I'évaluation du médecin. Les recommandations fournissent uniquement des indications sur les populations
eventuellement a risque (les femmes ayant des difficultés d’accés a la contraception d’'urgence, les femmes
voyageant a I'étranger, lesfemmes utilisant le préservatif ou d’autres méthodes contraceptives moins efficaces).
Les recommandations confirment qu’il n’y a pas d’effet négatif reconnu a cette pratique.
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Quel/les professionnel/les peuvent prescrire la contraception d'urgence per os ?

médecins
médecins et sages femmes
sages femmes

exclusivement les médecins titulaires d'un DES de gynécologie

Est-ce-que, selon la littérature, la prescription anticipée de la contraception d'urgence modifie :

les comportements sexuels a risque
la prise de contraception hormonale
les comportements sexuels a risque ET la prise de contraception hormonale

aucun de ces paramétres

Est-ce-que, selon la littérature, la prescription anticipée de la contraception d'urgence modifie :

le nombre de grossesses non désirées
le nombre d'IVG
le nombre de grossesses non désirées ET le nombre d'IVG

aucun de ces parameétres

Est-ce que, a votre connaissance, un ou plusieurs des organismes officiels émanant les recommandations (HAS ou
OMS ou autre) recommandent la prescription anticipée de la contraception d'urgence ?

oui

non

Dans quels lieux est-il possible de délivrer la contraception d'urgence ?

Etablissements scolaires et pharmacies
pharmacies exclusivement
CPEF exclusivement

dans tous les lieux indiqués dans les alternatives ci-dessus

Dans quels établissements scolaires les IDE scolaires peuvent administrer la contraception d'urgence selon la loi ?

dans tout établissement scolaires
dans les établissements scolaires de premier degré
dans les établissements scolaires de second degré

dans les établissements scolaires de premier et deuxiéme degré
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41

-

Dans quelles conditions les IDE scolaires peuvent administrer la contraception d'urgence selon la loi ?

devant toute demande
en cas de détresse caractérisée aprées avis du médecin
en cas de détresse caractérisée quand le contact rapide avec le médecin n'est pas possible

en cas de détresse caractérisée indépendamment de la possibilité d'accéder rapidement a un médecin

Est -ce -que selon la loi il existe des situations dans lesquelles la contraception d'urgence peut étre délivrée sans
ordonnance aux femmes ?

oui

non

Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence sans ordonnance selon la
loi ?

les femmes majeures
les femmes mineures
toute femme indépendamment de son age

aucune catégorie de femmes ne peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence sans ordonnance

Est -ce —que, selon la loi, il existe des situations dans lesquelles la contraception d'urgence peut étre délivrée de
maniere anonyme ?

oui

non

Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence de maniere anonyme
selon la loi ?

les femmes majeures
les femmes mineures
toute femme indépendamment de son age

aucune catégorie de femmes ne peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence de maniere anonyme

Est -ce —que, selon la loi, il existe des situations dans lesquelles la contraception d'urgence peut étre délivrée de
maniére gratuite ?

non
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43) Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence de maniére gratuite selon
laloi?

a) les femmes majeures

b) les femmes mineures
C) toute femme indépendamment de son age
d) aucune catégorie de femmes ne peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence de maniére gratuite

Tableau 11 : questions sur le theme “ prescription et délivrance”

3.1.11.  Conditions de prise en charge du levonorgestrel

Le levonorgestrel est pris en charge a 65 % par la Sécurité Sociale sur présentation
d’'une prescription. En dehors de cette situation, il est disponible gratuitement pour
les mineures (55,69) et pour les autres femmes a un prix compris entre 6 et 7,8
euros en pharmacie (38,39).

Le “service médicale rendu’” (SMR) reconnu au médicament est de niveau 2
(Important) sur une échelle de 5 (39).

Ces informations ont fait 'objet des questions de 44 a 47 (tableau 12).

” Le Service Médical Rendu est un indicateur utilisé en Santé Publique pour définir l'utilité et la valeur
thérapeutique d’un médicament. Le niveau le plus élevé (le 1) correspond a un SMR majeur, le niveau 2 a un
SMR important, le 3 a un SMR modéré, le 4 a un SMR faible, le 5 a un SMR insuffisant. La Sécurité Sociale
rembourse a 65% les médicaments de catégorie 1 et 2, a 30 % ceux de la catégorie 3, a 15% ceux de la
catégorie 4 et ne rembourse pas ceux de la catégorie 5.
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Est-ce que la contraception d'urgence peut étre prise en charge par la Sécurité Sociale?

oui

non

Quel est le taux de remboursement de la contraception d'urgence par la Sécurité Sociale sur présentation d'une
prescription?

65 %
35 %
15 %

la Sécurité Sociale ne rembourse pas ce médicament

Quel est le niveau de service médical rendu (= SMR) pour la molécule sujet des questions précédentes?

majeur
important
modéré

faible

Quel est a votre connaissance le prix de vente moyen de la molécule dont ils est question aux énoncés
précédents (génériques et princeps confondus) ?

entre 2 et 3 euros
entre 3 et 5 euros
entre 5 et 6 euros

entre 6 et 7, 60 euros

Tableau 12 : questions sur le théme “conditions de prise en charge”
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3.2. Résultats du travail du groupe d’experts

3.2.1. La composition du groupe d’experts

Sur le 15 professionnels de santé contactés, nous avons regu une réponse positive
de 5 médecins et 1 sage femme. Le groupe était composé de trois femmes et trois
hommes.

Des 5 médecins qui ont répondu favorablement, un travaillait en Centre de
Planification et Education Familiale (CPEF) et avait eu dans le passé une activité de
médecin généraliste, un avait une double activité en CPEF et en cabinet de
médecine générale.

Les autres médecins contactés avaient une activité de médecine générale
exclusive, mais pratiquaient la gynécologie dans leur cabinet.

Deux médecins avaient déja une expérience de travail de recherche scientifique, un
d’entre eux avait une activité d’enseignement de médecine générale.

La sage femme qui a participé au groupe d’experts travaillait dans un CPEF
(tableau 13).

Expert Sexe Lieu d’activité Recherche Enseignement gyi?;mggi s
Médecin 1 H cabinet oui oui oui
Médecin 2 H cabinet non non oui
Médecin 3 H cabinet / CPEF oui non oui
Médecin 4 F CPEF non non oui
Médecin 5 F cabinet non non oui

Sage femme F CPEF non non oui

Tableau 13 : composition du groupe d’experts

3.2.2. Modifications générales apportées par le groupe d’experts

Les experts du groupe ont donc travaillé sur le premier questionnaire de 47 items
élaboré a partir de la revue de la littérature.

Le travail du groupe d’experts a aussi bien regardé I'ensemble du questionnaire que
les questions dans leur détail.

Le groupe d’experts a validé le choix d’'un questionnaire concentré sur le

levonorgestrel.
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La formulation de type cas clinique a été abandonnée, car jugée trop orientée vers
la pratique du médecin et non vers les connaissances, qui constituent le véritable
objectif du questionnaire. Toutes les questions sous forme de cas clinique ont donc
été reformulées comme des questions de connaissance pure et supprimées ou
fusionnées quand elles paraissaient redondantes.

La formulation adoptée initialement pour indiquer le levonorgestrel (“la molécule
actuellement indiquée en premiére intention en contraception d’urgence per 0s ”) a
été abandonnée pour indiquer explicitement le nom du médicament.

L’ordre des questions a été étudié pour éviter de dévoiler dans une question des
éléments de réponse pour une question suivante (sachant que, dans le
questionnaire définitif, les questions étaient présentées au répondant I'une aprés
'autre sans possibilité de revenir sur les questions déja répondues pour minimiser
les biais).

Les options de réponses ont été hiérarchisées pour en favoriser la lisibilité.

Le groupe d’experts a choisi de maintenir la formulation binaire des réponses (une
seule réponse correcte sur I'ensemble des alternatives proposées et pas d’option
neutre) pour faciliter le traitement des données et pouvoir attribuer a chaque
réponse un score de 0 ou de 1.

Le groupe d’experts a également choisi de ne pas pondérer les questions afin que
chaque question ait la méme valeur sur le score final.

Les changements question par question sont détaillés dans les tableaux suivants.
En italique, sont répertoriées les modifications effectuées et les commentaires du
groupe d’experts.

Le questionnaire dans son intégralité avec l'ordre définitif des questions est

présenté en annexe 7.
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3.2.3. Modifications question par question

3.2.3.1. Molécule(s) recommandée(s), forme pharmaceutique et posologie

Selon la derniére recommandation HAS, quelle est la molécule ou association de molécules actuellement indiquée en
premiére intention, en contraception d'urgence per os ? \

Fusion question 1 et 2

a) ethinylestradiol + levonorgestrel (TETRAGYNON®) 50ug + 250 ug

)
b) ulipristal (ELLAONE®) 30 mg
Réponses en denomination commune
c) levonorgestrel (NORLEVO®) 1,5 mg internationale (DCI) et nom commercial
d) mifepristone (MIFEGYNE®) 200 mg avec indication dosage

Quelle est la posologie du levonorgestrel (NORLEVO®) en contraception d'urgence per os ?

a) un comprimé en une seule prise
b
c

deux comprimés a prendre deux fois a distance de 12 heures C .
Simplification formulation

un comprimé a prendre deux fois a distance de 12 heures

)
)
)
d) deux comprimés en une seule prise

D’aprés 'AMM, peut-on utiliser le levonorgestrel (NORLEVO®) plusieurs fois au cours du cycle ?

a) non car contre-indiqué
b) oui mais non recommandé Hiérarchisation des réponses

)
)
)
)

c) oui

d) pas d'indication sur ce point dans 'AMM

Tableau 14 : questions sur le theme “ Molécule(s) recommandée(s), forme pharmaceutique et posologie ” aprés

le travail du groupe d’experts
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3.2.3.2. Indications

Aprés un rapport sexuel non protégé, dans quelle situation la contraception d'urgence per os est-elle indiquée ?

a) en période péri-ovulatoire

b) quelle que soit la période du cycle
c) en période pré-ovulatoire

d) en période post-ovulatoire

A partir de combien de comprimés oubliés dans une plaquette de contraceptif oral, quel que soit le moment du cycle ou
intervient le(s) oubli(s), y a-t-il une indication a la prise de levonorgestrel (NORLEVO®) en cas de rapport a risque ?

Précision

—» | Réponses simplifiées el
hiérarchisées pour plus de
lisibilité

Les informations contenues dans les questions 6 a 11 ont été considérées déja
traitées par d’autres questions sauf celle de la question 8

Tableau 15 : questions sur le theme “indications ” apres le travail du groupe d’experts

3.2.3.3. Contre-indications

En dehors de la porphyrie hépatique, quelle est la contre-indication absolue a la prise du levonorgestrel (NORLEVO ®) ?

a)

b) HTA

c) insuffisance hépatique
d) aucune

ATCD de maladie thromboembolique veineuse ou artérielle

Question 12-13 fusionnées: la connaissance des contre-indications
absolues est au premier plan.

La porphyrie hépatique, qui serait un élément de réponse trop
évident a cause de son caractere extraordinaire, n’est plus dans les
options de réponse.

Les réponses sont simplifiees pour favoriser la lisibilite.

Tableau 16 : questions sur le theme “ contre-indications ” aprés le travail du groupe d’experts
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3.2.3.4. Délai d'utilisation, efficacité

Selon I’AMM, combien de temps aprés le rapport sexuel a risque est-il possible d'administrer le levonorgestrel (NORLEVO

®? \
Formulations simplifiées ,

réponses hiérarchisées

a) 2jours
b) 3jours
c) 4jours
d) 5jours

Selon la littérature, combien de temps apres le rapport sexuel a risque le levonorgestrel (NORLEVO ®) est-il efficace ?

a) 2jours
b) 3 jours
c) 4jours
d) 5jours

L’efficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans le temps suivant un rapport a risque est-elle :

a) décroissante
b) stable

Lefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les premiéres 24 heures apres le rapport sexuel est de :

a) 58%
b) 72%
c) 95%

Lefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les 48-72 heures aprés le rapport sexuel est de :

a) 58%
b) 72%
c) 95%

Tableau 17 : questions sur le thématique “ délai d'utilisation, efficacité ” apres le travail du groupe d’experts
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3.2.3.5. Effets secondaires

Quel est I'effet secondaire le plus fréquent du levonorgestrel (NORLEVO ®) a sa dose thérapeutique ?
a) nausées

b) vision trouble

c) hypotension

d) malaise

Il est recommandé d’administrer un deuxieme comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®) en cas de vomissements

survenant : Formulation question directe et non pas cas clinique

a) 2 heures aprés la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)
b) 4 heures aprés la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)
c) 6 heures aprés la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)

d) il n’est jamais recommandé d’administrer un deuxiéme comprimé

Question 21 supprimée

Tableau 18 : questions sur le theme “ effets secondaires ” aprées le travail du groupe d’experts

3.2.3.6. Interactions a prendre en compte

Avec quel(s) médicament(s) existe-t-il une interaction a prendre en compte lors de I'administration de levonorgestrel

(NORLEVO®)?

a) phenobarbital (GARDENAL)

b)  ketoproféne (BI-PROFENID) AT [P 1212

c) ces deux médicaments

d) aucun de ces deux médicaments

Tableau 19 : questions sur le theme “ interactions a prendre en compte ” apreés le travail du groupe d’experts
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3.2.3.7. Mécanisme d’action

Quel est un des mécanismes d'action du levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) interférence avec le pic LH

b) diminution de I'activité des spermatozoides

c) inhibition de la nidation Modifications mineures de formulation des questions

d) interruption du développement de I'ovule fécondé

Le levonorgestrel (NORLEVO®) est-il efficace aprés la fécondation ?

a) oui

b) non

Tableau 20 : questions sur le theme “ mécanisme d’action ” apres le travail du groupe d’experts

3.2.3.8. @Grossesse et allaitement

Le levonorgestrel (NORLEVO®) a-t-il un effet malformatif en cas de poursuite de la grossesse ?

S

a) oui
Formulation question directe et non cas clinique

b) non

A

Peut-on prendre le levonorgestrel (NORLEVO®) en cours d’allaitement ?

a) Non
b)  Oui, avec un arrét de I'allaitement de 8 heures
c) Oui, avec un arrét d’allaitement de 3 heures

d) Oui, sans arrét de I'allaitement

Tableau 21 : questions sur le theme “ grossesse et allaitement ” apres le travail du groupe d’experts
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3.2.3.9. Alternatives au levonorgestrel en contraception d’'urgence

Chez une patiente nullipare, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre utilisée en contraception d’'urgence?

a) contraception cestroprogestative en quick start

b) pose d’un implant contraceptif

c) pose d’un dispositif intra-utérin Formulation question directe et non cas clinique,
hiérarchisation des réponses.
d) aucune de ces trois alternatives Fusion questions 27-28 et 29-30

Chez une patiente ayant déja accouché, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre utilisée en
contraception d’urgence?

Q0

) contraception cestroprogestative en quick start
b) pose d'un implant contraceptif
c) pose d’'un dispositif intra-utérin

d) aucune de ces trois alternatives

Tableau 22 : questions sur le theme “ alternatives au levonorgestrel ” apres le travail du groupe d’experts

3.2.3.10. Prescription et délivrance

Quel(s) professionnel(s) peuvent prescrire la contraception d'urgence per os ?

a) les médecins et les sages-femmes

b) les médecins > Réponses simplifiées et hierarchisées

c) les sages-femmes

La prescription anticipée de levonorgestrel (NORLEVO®) : —» [

a) augmente les comportements sexuels a risque
b) diminue I'observance de la prise de contraception hormonale
c) diminue le nombre de grossesses imprévues

d) ne modifie aucun de ces parametres

Dans quel(s) lieu(x) est-il possible de délivrer la contraception d'urgence ?

a) certains établissements scolaires et pharmacies

b) centre de Planification et Educations Familial et pharmacies

c) pharmacies exclusivement

d) dans chacun des lieux indiqués dans les alternatives ci-dessus
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Dans quels établissements scolaires les infirmieres scolaires peuvent-elles administrer le levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) dans les lycées e Changement de formulation

b) dans les colleges et dans les lycées

Les infirmiéres scolaires peuvent administrer le levonorgestrel (NORLEVO®) sans avis médical :

a) devant toute demande
b) devant toute détresse caractérisée
c) devant toute détresse caractérisée quand aucun médecin n'est joignable

d) jamais

Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel (NORLEVO®) sans ordonnance ?

a) les femmes majeures Fusion questions de 38 et 39

b) les femmes mineures
c) toute femme quel que soit son age

d) aucune femme quel que soit son &ge

Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel (NORLEVO®) de maniére anonyme et

gratuite ?

Fusion questions de 40 a 43: la formulation de
la loi est “anonyme et gratuite”, les deux
a) les femmes majeures caracteres ne doivent donc pas étre testés
indépendamment I'un de l'autre

b) les femmes mineures
c) toute femme quel que soit son age

d) aucune femme quel que soit son age

Tableau 23 : questions sur le themes “ prescription et délivrance ” aprés le travail du groupe d’experts
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3.2.3.11. Prise en charge du levonorgestrel

Quel est le taux de remboursement de la contraception d'urgence par la Sécurité Sociale sur présentation d'une
prescription ?

a) 65%
b) 35%
¢ 15%

d) la Sécurité Sociale ne rembourse pas ce médicament

Quel est le niveau de service médical rendu (= SMR) pour le levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) majeur (niveau 1)

b)  important (niveau 2) ) Correspondances numeriques SMR explicites

c) modéré (niveau 3)

d) faible (niveau 4)

Le prix de vente moyen du levonorgestrel (NORLEVO®) est :

a) entre 2 et 3 euros
b) entre 3 et 5 euros
c) entre5et6 euros

d) entre 6 et 8 euros

Tableau 24 : questions sur le theme “ prise en charge ” apreés le travail du groupe d’experts
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3.2.3.12. Questions rajoutées par le groupe d’experts

Le groupe d’experts a mis en évidence I'absence d’un aspect important dans le
questionnaire initialement proposé. Il n’y avait en effet aucune question testant la
connaissance des signes d’un possible échec de la méthode de contraception
d’urgence par levonorgestrel. La question a été donc formulée selon les indications
de 'AMM (38,39) qui préconise la réalisation d’'un test de grossesse en cas de
retard de régles de plus de 5 jours ou de saignements anormaux a la date prévue
des regles méme en cas d’utilisation de levornorgestrel (tableau 25).

Selon 'AMM du levonorgestrel (NORLEVO®), dans quelle(s) situation(s) est-il recommandé de réaliser un test de

grossesse ?

a) en cas de retard de régles de plus de 5 jours
b) en cas de saignements anormaux survenant a la date prévue des regles
c) dans les deux situations précédentes

d) dans aucune des deux situations précédentes

Tableau 25 : question rajoutée par le groupe d’experts

3.2.3.13. Questions éliminées par le groupe d’experts
Seize questions au total ont été éliminées car jugées non déterminantes ou
fusionnées avec d’autres questions pour un total de 31 questions apres cette étape

du travail.

3.3. Résultats du pré-test du questionnaire

Douze médecins ont répondu au questionnaire a la phase du pré-test, dont 3
femmes et 9 hommes. Cing avaient entre 56 et 65 ans, 6 entre 46 et 55 ans et un
entre 36 et 45 ans. Trois travaillaient en milieu urbain et 9 en milieu rural. Tous
exercaient la médecine générale et n’avaient aucune formation spécifique en

gynécologie (dipldme inter-universitaire ou autre).

Les questions n°1,3,5,6,8,10,11,12,13,14,15,16,17,19,20 et de 23 a 31 n'ont pas
posé de probleme particulier de formulation. Les participants ont suggéré
uniquement des changement de syntaxe (annexe 8).
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3.3.1. Modification de la question 2

A la question 2, 8 participants ont répondu “inhibition de la nidation ” (réponse
attendue “interférence avec le pic LH”) et nous ont fait remarquer que la
formulation de la question pouvait étre ambigué. L'énoncé a donc été modifié pour
“quel est le seul mécanisme d'action prouvé du levonorgestrel (NORLEVO®) ?”
(tableau 26).

Quel est un des
mécanismes d'action du
levonorgestrel
(NORLEVO®)?

interférence avec le pic LH X

diminution de I'activité des
spermatozoides

inhibition de la nidation X X X X X X X X

interruption du
développement de l'ovule X
fécondé

Tableau 26 : distribution des réponses issues du pré-test a la question sur le mécanisme d’action

3.3.2. Modification de la question 4

Dans la question 4 (fableau 27), certains participants ont suggéré de préciser la
dénomination “ planning familial ” & c6té de celle - correcte mais moins connue - de
Centre de Planification ou d’Education Familiale® (CPEF), car ils ont dit ne pas
savoir clairement a quoi correspondait la notion de CPEF avant une recherche du

terme.

Dans quel(s) lieux est-il possible de délivrer la contraception d'urgence ?
a) certains établissements scolaires et pharmacies

b) pharmacies et Centres de Planification et Education Familiale (“ planning familial ”)

c) pharmacies exclusivement Spécification ‘planning familial”
integrée

d) dans chacun des lieux indiqués dans les alternatives ci-dessus

Tableau 27 : précisions a la question sur le lieux de délivrance

® La dénomination de Centre de Planification ou d’Education Familiale (CPEF) fait référence a des lieux
médicalisés coordonnées par la Ministére de la Santé au sein desquels on pratique la contraception, I'éducation
a la sexualité et les interruptions de grossesse. La dénomination “Planning Familial ” fait en effet référence a
une association régie par la loi 1901, le “Mouvement Frangais pour le Planning Familial 7, fondé en 1960 et
impliquée dans la revendication des droits a la contraception et a 'avortement pour les femmes. En pratique, la
formule “planning familial ” indique aussi, dans le langage courant, les CPEF.
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3.3.3. Modification de la question 7

A la question 7 (tableau 28), plusieurs participants ont signalé trouver la notion de
“temps apres le rapport sexuel” floue et ambigué. La formule a donc été
remplacée par “ heures aprées le rapport sexuel ”.

L efficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) j 3. est-elle :

a) décroissante
b) stable

dans les heures apreés le rappori
sexuel

Tableau 28 : précision a la question sur I'efficacité du levonorgestrel

3.3.4. Modification des questions 9 et 22

A la question 9 comme a la 22 (tableau 29), un des participants a suggéré de
préciser dans la réponse “dispositif intra-utérin (DIU) au cuivre ” en raison de la
présence sur le marché de DIU hormonaux non indiqués en contraception

d’'urgence.

Chez une patiente nullipare, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre utilisée en contraception
d’urgence?

a) contraception cestroprogestative en quick start
b) pose d’un implant contraceptif
c) pose d'un dispositif intra-utérin

d) aucune de ces trois alternatives

Chez une patiente ayant déja accouché, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre utilisée en
contraception d’'urgence?

a) contraception cestroprogestative en quick start
b) pose d’un implant contraceptif
c) pose d'un dispositif intra-utérin

d) aucune de ces trois alternatives

Tableau 29 : précisions aux questions sur les alternatives au levonorgestrel
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3.3.5. Modification de la question 18

Les alternatives proposées a la question 18 (fableau 30) ont posé des problemes
d’interprétation a plusieurs participants. En effet la réponse attendue était “[Il est
recommandé d’administrer un deuxiéme comprimé de levonorgestrel en cas de
vomissements survenant] 2 heures aprés la prise d'un premier comprimé de
levonorgestrel ”. La recommandation indique en effet d’administrer un deuxiéme
comprimé en cas de vomissements survenant jusqu’a trois heures apres la prise du
médicament. Le chiffre “ 3 ” n’étant explicite en aucune des alternatives proposées,
au moins un des participants a été induit en erreur. Pour éviter des biais liés a une
mauvaise lisibilité, la formulation des réponses proposées a donc été changée en

“jusqu’a x heures aprées la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel ”.

Il est recommandé d’administrer un deuxieme comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®) en cas de vomissements survenant :

__—r

a) 2hewres apres la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)

Jusqu'a 3 heures / 4 heures / 6 heures

b) 4-heures aprés la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)
c) 6-hewres apres la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)

d) il n’est jamais recommandé d’administrer un deuxiéme comprimé

Tableau 30 : précisions a la question sur la survenue de vomissements suite a 'administration de levonorgestrel

3.3.6. Modification de la question 21

La question n°21 (tableau 31) a été éliminée dans le questionnaire définitif car la
quasi totalité des participants a indigué ne pas comprendre a quelle
recommandation la question faisait référence (ce qui se reflete dans les réponses,
plutot hétérogenes). En effet, la question faisait référence a un accord professionnel
(44) qui indique la prise de levonorgestrel en cas d’oubli de deux comprimés de
contraception orale ou plus par plaquette. L'accord professionnel ne spécifie pas si
les deux comprimés oubliés ou plus doivent étre consécutifs et s’il faut procéder a
une administration systématique ou tenir compte du délai d’efficacité de la molécule
par rapport a I'acte sexuel.

Vue I'ambiguité de linformation et le caractére de faible niveau de preuve, nous
avons donc considéré que la question n’aurait pas été discriminante en termes de
connaissance a cause du risque de biais d’interprétation (I'information différemment

interprétée peut conduire a des réponses différentes).
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Tableau 31 : question éliminée définitivement suite au pré-test

3.3.7. Données supplementaires issues du pré-test

Le pré-test du questionnaire a permis également de vérifier que le temps pour
remplir le questionnaire était d’environ 10 a 15 minutes et que les médecins qui
'avaient rempli n'avaient pas fait recours a des sources d’information externes a
part un pour une seule question. La majorité des médecins avait répondu sur son

lieu de travail, lors d’'une courte pause dans son activité.

Le questionnaire issu de cette étape (30 questions — annexe 9) a donc été proposé

a I'échantillon définitif.
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3.4. Résultat de I'administration a I’échantillon définitif

Nous avons recu 213 réponses a notre questionnaire dont 98 complétes . Pour les
115 autres questionnaires, il s’agissait de questionnaires non complétés car
abandonnés en cours d'exécution (figure 5). Ces derniers questionnaires n’ont donc

pas été analysés.

Le taux de réponse total a été compris entre 34 et 41 %, selon que I'on considére
les deux échantillon de médecins (celui touché par 'URPS et celui obtenu par

recrutement téléphonique) non superposables ou complétement superposables.

Si 'on considére que les questionnaires effectivement complétés (98 sur 213), le

taux de réponse obtenu est compris entre 15,68 et 19%.

n=115 (54%) n=98 (46%)

O réponse compléte

O réponse incompléte

Figure 5 : composition des réponses au questionnaire

3.4.1. Analyse descriptive des résultats question par question

L’analyse descriptive des résultats question par question est présentée sous forme

de graphigues. Chaque couleur indique une option de réponse.

Le nombre d’observations pour chaque option de réponse ainsi que le pourcentage

correspondant du total des répondants sont indiqués dans le graphique.

La légende indique les options de réponse correspondantes a chaque couleur. La

réponse correcte est mise en évidence par le caractére rouge.
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3.4.1.1. Question 1: molécule actuellement indiquée en contraception

d'urgence

A la question “ Selon la derniere recommandation HAS, quelle est la molécule ou

association de molécules actuellement indiquée en premiére intention, en

contraception d'urgence per o0s?”, la majorité des médecins de I'échantillon a
répondu correctement “ levonorgestrel (NORLEVO®) ” (figure 6).

Les alternatives “ ulipristal (ELLAONE®)”,

(TETRAGYNON®) ” ont obtenu des taux de réponse comparables.

et “ ethinilcestradiol-levonorgestrel

n=79 (81%)

O tetragynon
O ellaone

O norlevo

O mifegyne

Figure 6 : réponses a la question sur la molécule actuellement indiquée en contraception d'urgence

3.4.1.2. Question 2 : mécanisme d’action

A la question “ Quel est le seul mécanisme d'action prouvé du levonorgestrel

(NORLEVO®)? ", la majorité des médecins a répondu de maniere erronée

“ inhibition de la nidation” . La réponse correcte (“ interférence avec le pic LH”) a

été choisie par un tiers des répondants (figure 7).

n=14 (14%)

n=53 (54%)

n=29 (30%)

O interférence pic LH

O diminution activité
spermatozoides

O inhibition nidation

O interruption developpement
ovule fecondé

Figure 7: réponses a la question sur le mécanisme d'action
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3.4.1.3. Question 3 : prise de levonorgestrel en cours d’allaitement

A la question “Peut-on prendre le levonorgestrel (NORLEVO®) en cours
d’allaitement ? 7, un quart des médecins a répondu correctement “ oui, avec un
arrét de l'allaitement de 8 heures ”. La majorité a répondu de maniére erronée que

la prise du médicament est possible sans arrét de I'allaitement (figure 8).

n=17 (17%) O non

n=52 (53%) O arrét 8h
O arrét 3h

O sans arrét

Figure 8 : réponses a la question sur la prise de levonorgestrel en cours d'allaitement

3.4.1.4. Question 4 : lieux de délivrance

A la question “Dans quel(s) lieux est-il possible de délivrer la contraception
d'urgence ?”, la majorité des médecins a répondu correctement “ dans chacun des

lieux indiqués” (figure 9).

n=1 (1%)

n4 (4%)
/ O pharmacies

O pharmacies + écoles

n=78 (80%) O pharmacies + CPEF

O tous les lieux indiqués

Figure 9 : réponses a la question sur le lieu(x) de délivrance
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3.4.1.5. Question 5 : délai d’efficacité selon T AMM
A la question “ Selon 'AMM, combien de temps aprées le rapport sexuel a risque
est-il possible d'administrer le levonorgestrel (NORLEVO ®) ?”, la majorité des
médecins a répondu correctement “ 3 jours”. Parmi les autres médecins, la

majorité estimait ce temps plus court (figure 10).

n=19 (19%)

02 jours
O3 jours

n=66 (68%) 04 jours
05 jours

Figure 10 : réponses a la question sur le délai d’efficacité selon 'AMM

3.4.1.6. Question 6 : indication de la contraception d’urgence
A la question “Apres un rapport sexuel non protégé, dans quelle situation la
contraception d'urgence per os est-elle indiquée? ”, la majorité des médecins a
répondu correctement “ quelle que soit la période du cycle ” (figure 11).

n=1 (1%)

n23 (3%4) n=11 (11%) O période périovulatoire

O quelle que soit la
période
n=83 (85%) O période préovulatoire

O période postovulatoire

Figure 11 : réponses a la question sur l'indication de la contraception d’urgence
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3.4.1.7. Question 7 : courbe d’efficacité du levonorgestrel
A la question “ Dans les heures qui suivent un rapport a risque, lefficacité du
levonorgestrel (NORLEVO®) est-elle : décroissante / stable ”, la majorité a répondu
correctement “ décroissante ” (figure 12).

n=41 (42%)

n=57 (58%) @ décroissante
O stable

Figure 12 : réponses a la question sur la courbe d’efficacité du levonorgestrel

3.4.1.8. Question 8 : interactions a prendre en compte

A la question “Avec quel(s) médicament(s) existe-t-il une interaction a prendre en
compte lors de I'administration de levonorgestrel (NORLEVO®)? ”, environ les trois
quarts des médecins ont répondu correctement “ phénobarbital ” (figure 13).

n=13 (13%)
n=11 (11%)

N=4 (4%}

3 phénobarbital

n=70 (72%) O ketoprofene
O les deux

O aucun

Figure 13 : réponse a la question sur les interactions a prendre en compte
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3.4.1.9. Question 9 : alternative chez la patiente nullipare

A la question “Chez une patiente nullipare, quelle alternative au levonorgestrel
(NORLEVO®) peut étre utilisée en contraception d’'urgence? ”, la moitié environ des
médecins a répondu correctement “ pose dun DIU au cuivre”. Les réponses
“aucune de ces trois alternatives” et “ contraception cestroprogestative en quick

start ”ont été le plus représentées apres la réponse correcte (figure 14).

n=24 (24%) n=20 (20%) .
=5 (5%) O quick start

O implant
n=49 (51%) O DIU cuivre
Oaucune

Figure 14 : réponses a la question sur les alternatives au levonorgestrel chez la patiente nullipare

3.4.1.10. Question 10 : échec du levonorgestrel

A la question “Selon 'AMM du levonorgestrel (NORLEVO®), dans quelle(s)
situation(s) est-il recommandé de réaliser un test de grossesse ? ”, la majorité des
médecins a répondu correctement “ dans les deux situations précédentes [retard de
régles de plus de 5 jours et saignement anormaux a la date prévue des regles]”. La
deuxiéme option la plus représentée a été “ en cas de retard de regles de plus de 5

jours” (figure 15).

n=29 (30%
(30%) O retard de régles

O saignement anormaux

n=63 (64%)

0O les deux

O aucun

Figure 15 : réponse a la question sur le signes évocateur d’échec du levonorgestrel
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3.4.1.11. Question 11 : posologie du levonorgestrel
A la question “ Quelle est la posologie du levonorgestrel (NORLEVO®) en
contraception d'urgence per os ?”, la majorité a répondu correctement “un
comprimé en une seule prise”. Les autres ont répondu en proportion comparable
“deux comprimés a prendre deux fois a distance de 12 heures” ou “ deux

comprimés a prendre en une seule fois” (figure 16).

n=16 (16%)

@ un cp une prise

n=19 (19%) .
n=63 (65%) O deux cp deux prises

O un cp deux prises

O deux cp une prise

Figure 16 : réponses a la question sur la posologie du levonorgestrel

3.4.1.12. Question 12 : utilisation répétée au cours du cycle
A la question “ D’apres I'AMM, peut-on utiliser le levonorgestrel (NORLEVO®)
plusieurs fois au cours du cycle ?”, la majorité a répondu correctement “ oui, mais
non recommandeé ”. Un quart environ des médecins a répondu “ pas d’indication sur
ce point dans 'AMM” (figure 17).

ni4 (49
n=22 (22%)

n=7 (7%

O contre-indiqué

n=65 (67%) O oui mais non recommandée
O oui

0O pas d'indication dans I'AMM

Figure 17 : réponses a la question sur l'utilisation répétée du levonorgestrel au cours du méme cycle
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3.4.1.13. Question 13 : prescription du levonorgestrel

A la question “ Quel(s) professionnel(s) peuvent prescrire la contraception
d'urgence per os ?”, une majorité de médecins a répondu correctement “ médecins

et sages femmes ” (figure 18).

=7 (7%)

O Médecins et SF
O Médecins
O SF

Figure 18 : réponses a la question sur la prescription de levonorgestrel

3.4.1.14. Question 14 : administration en établissement scolaire

A la question “ Dans quels établissements scolaires les infirmiéres scolaires
peuvent-elles administrer le levonorgestrel (NORLEVO®)? ”, la majorité a répondu
correctement “ dans les colléeges et dans les lycées ” (figure 19).

n=62 (63%) O lycées

O colleges et lycées

Figure 19 : réponses a la question sur 'administration de levonorgestrel en établissement scolaire
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3.4.1.15. Question 15 : délivrance sans ordonnance

A la question, “ Qui peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel (NORLEVO®)
sans ordonnance ? 7, une majorité a répondu correctement “ toute femme quel que
soit son 4ge”. Aucune des “ mauvaises ” alternatives n’a prévalu par rapport aux
autres (figure 20).

Ofemmes majeures

Ofemmes mineures

n=84 (86%) O toute femme

O aucune femme

Figure 20 : réponses a la question sur la délivrance sans ordonnance

3.4.1.16. Question 16 : efficacité du levonorgestrel selon la littérature
A la question, “ Selon la littérature, jusqu'a combien de temps apres le rapport
sexuel a risque le levonorgestrel (NORLEVO ®) est-il efficace?”, aucun médecin
n’a répondu correctement (5 jours). Tous les médecins ont sous-estimé ce délai
(figure 21).

n=8 (8%)
n=29 (30%) O 2 jours
0O 3 jours
n=61 (62%) O 4 jours
05 jours

Figure 21 : réponses a la question sur l'efficacité du levonorgestrel selon la littérature
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3.4.1.17. Question 17 : contre-indications

A la question “ En dehors de la porphyrie hépatique, quelle est la contre-indication

absolue a la prise du levonorgestrel (NORLEVO ®) ?”, la majorité des médecins a

indiqué de maniére erronée la présence de contre-indications (figure 22).

W

O ATCD thromboembolie
OHTA
O insuffisance hépatique

Oaucune

Figure 22 : réponses a la question sur les contre-indications du levonorgestrel

3.4.1.18. Question 18 : conduite a tenir en cas de vomissements apres la prise

A la question “Il est recommande dadministrer un deuxiéme comprimé de

levonorgestrel (NORLEVO®) en cas de vomissements survenant : ..”, la majorité

des participants a répondu correctement (“ jusqu’a trois heures aprés la prise d’'un

premier comprimé de levonorgestrel ) (figure 23).

n=12 (12%)
n=15 (15%)

n=9 (9%) n=62 (64%)

@ 3 heures
0O 4 heures
06 heures

O jamais

Figure 23 : réponses a la question sur la conduite a tenir en cas de vomissements
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3.4.1.19. Question 19 : efficacité apres la fécondation

A la question “Le levonorgestrel (NORLEVO®) est-il efficace apres la
fécondation?”, un peu plus de la moitié des participants a répondu correctement
“non” (figure 24).

O oui

n=52 (53%)

O non

Figure 24 : réponses a la question sur l'efficacité du levonorgestrel aprés la fécondation

3.4.1.20. Question 20 : efficacité du levonorgestrel dans les premieres 24

heures

A la question “ L'efficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les premiéres 24
heures apres le rapport sexuel est de .. ", la majorité a répondu correctement “ 95
% " (figure 25).

//f n=0(0%)n-16 (16%)
0 58%

0 72%
0 95%

n=82 (84%)

Figure 25 : réponses a la question sur l'efficacité du levonorgestrel dans les premieres 24 heures
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3.4.1.21. Question 21 : alternative au levonorgestrel chez une patiente ayant
déja accouché

A la question “ Chez une patiente ayant des antécédents d'accouchements , quelle
alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre utilisée en contraception
d’urgence? ”, la majorité des médecins a répondu correctement “ pose d’'un DIU au

cuivre”.

Les deux réponses le plus choisies apres la réponse correcte ont été “ aucune de
ces trois alternatives” et “ contraception cestroprogestative en quick start” (figure
26).

n=17 (17%) n=14 (14%)
O quick start
O implant
n=62 (64%) O DIU cuivre
O aucune

Figure 26 : réponses a la question sur les alternatives chez une patiente ayant déja accouché
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3.4.1.22. Question 22 : administration par les infirmieres scolaires

A la question “Les infirmieres scolaires peuvent administrer le levonorgestrel
(NORLEVO®) sans avis médical ...”, la majorité des médecins a répondu que
'administration par l'infirmiére scolaire est possible mais seulement certains ont pu
indiquer les conditions exactes de la délivrance (figure 27).

O toute demande
=6 (6%

n=19 (19% ..
ko O detresse caracterisée

- 10,
n=16 (16%) n=57 (59%)

O detresse caracterisée+
meédecin injoignable

O jamais

Figure 27 : réponses a la question sur 'administration du levonorgestrel par I''DE scolaire

3.4.1.23. Question 23 : SMR

A la question “ Quel est le niveau de service médical rendu (= SMR) pour le
levonorgestrel (NORLEVO®)?”, la majorité a répondu correctement “ important”.
La plupart des médecins restants a surestimé le SMR (figure 28).

n=0 (0%)

n=35 (36%) @ majeur

O important

n=56 (57%)

O modéré
O faible

Figure 28 : réponses a la question sur le SMR
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3.4.1.24. Question 24 : prix de vente du levonorgestrel

A la question “ Le prix de vente moyen du levonorgestrel (NORLEVO®) est :..”, la
majorité des médecins a répondu en sous-estimant le prix. La bonne réponse a été

néanmoins celle qui obtenu le plus de choix (figure 29).

n=33 (33%) 0 2-3 euros

0O 3-5 euros
0 5-6 euros

0 6-8 euros

Figure 29 : réponses a la question sur le prix de vente moyen du levonorgestrel

3.4.1.25. Question 25 : effets secondaires

A la question “ Quel est leffet secondaire le plus fréquent du levonorgestrel
(NORLEVO ®) a sa dose thérapeutique ?”, la majorité des médecins a répondu

correctement “ nausées ” (figure 30).

O nausées

O vision trouble
0O hypoTA

O malaise

Figure 30 : réponses a la question sur les effets secondaires
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3.4.1.26. Question 26 : prescription anticipée de levonorgestrel

Les réponses a la question “La prescription anticipée de levonorgestrel
(NORLEVO®)...” montrent que la majorité des médecins pense que la prescription
anticipée modifie les comportements en matiére de sexualité ou le nombre de
grossesses imprévues. Seulement une minorité de médecins a répondu
correctement indiquant qu’il s’agit d’'une pratique neutre (figure 31).

@ n=13 (14%) I

O augmente comportements
arisque

n=18 (20%)

O diminue observance
contraception

n=41 (44%)

O diminue nombre
grossesses

O aucune influence

Figure 31 : réponses a la question sur la prescription anticipée

3.4.1.27. Question 27 : efficacité du levonorgestrel en cas de prise 48-72
heures apres le rapport a risque de grossesse

A la question “ L'efficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les 48-72 heures
apres le rapport sexuel est de :..”, la majorité des médecins a montré surestimer

I'efficacité. La bonne réponse (“ 58% ”) a été la deuxiéme la plus choisie (figure 32).

— 0,

n=17 (17%) n=31(32%) O 58%
o 72%
095%

Figure 32 : réponses a la question sur l'efficacité du levonogestrel 48-72 heures apreés le rapport
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3.4.1.28. Question 28 : délivrance gratuite

A la question “ Qui peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel (NORLEVO®)
de maniére gratuite en pharmacie ?”, bien que la réponse correcte (“ les femmes

mineures”) ait été la plus récurrente par rapport aux autres, la majorité des

médecins a répondu de maniére erronée (figure 33).

n=1 (1%)
n=22 (22%)
n=40 (41%)

n=35 (36%)

O majeures
O mineures

O toute femme

O aucune femme

Figure 33 : réponse a la question sur la délivrance gratuite de levonorgestrel

3.4.1.29. Question 29 : remboursement

A la question “ Quel est le taux de remboursement de la contraception d'urgence

par la Sécurité Sociale sur présentation d'une prescription ?”, la majorité des

médecins a répondu correctement “ 65% ” (figure 34).

n=89 (91%)

O 65%
O 35%
015%

O non remboursé

Figure 34 : réponses a la question sur le taux de remboursement du levonorgestrel
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3.4.1.30. Question 30 : effet tératogene

A la question “ Le levonorgestrel (NORLEVO®) a-t-il un effet malformatif en cas de

poursuite de la grossesse ?”, la majorité a répondu correctement “non” (figure 35).

/ ﬁ){%)

n=96 (98%)

O oui

O non

Figure 35 : réponses a la question sur l'effet malformatif du levonogestrel

72



3.4.1.31. Questions de description de I'échantillon

L’échantillon était composé de 44 femmes et 54 hommes, la classe d’age la plus
représentée était de 56 a 65 ans (figure 36). La majorité travaillait en zone semi-

rurale (figure 37) et exergait en groupe (figure 38).

Cinquante-deux médecins avaient indiqué avoir une formation personnelle en
gynécologie. Dix médecins étaient titulaires d’'un DIU de gynécologie, 41 n’ avaient
aucune formation. La fréquence de linformation sur la contraception d’urgence

donnée aux femmes était trés variable (figure 39).

=7 (7%)n=6 (6%
n=19 (19%) O 25-35 ans
n=40 (41%) O 36-45 ans
n=26 (27%) O 46-55 ans
0 56-65 ans
O>65ans

Figure 36 : description de I'échantillon : 4ge

~ o n=23 (23%)
n=33 (34%) O rural

O semirural
n=42 (43%) O urbain

Figure 37 : description de I'échantillon : lieu d’exercice
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n=57 (58%)

Oseul
Oen groupe

Figure 38 : description de I'échantillon : mode d’exercice

=

=19 (18%)

O 1/semaine
O 1/mois

O 1/trimestre
O 1/semestre
O 1/an
O<1/an

Figure 39: description de I'échantillon : fréequence de l'information donnée aux femmes sur la contraception

d'urgence
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3.5. Analyse par le logiciel SAS®

3.5.1. Analyse de fréquence

Certaines questions présentaient un phénoméne de “ saturation ”, c’est a dire la
présence d'un trés grand nombre de réponses du méme type (bonnes ou
mauvaises), susceptible de diminuer la significativité de la question.

Il s’agissait de :

e la question 13 (Quel(s) professionnel(s) peuvent prescrire la contraception
d'urgence per os ?) avec 90 bonnes réponses sur 98 ;

e |a question 16 (Selon la littérature, jusqu'a combien de temps apres le rapport
sexuel a risque le levonorgestrel (NORLEVO ®) est-il efficace?) avec 0 bonnes

réponses sur 98 ;

e la question 25 (Quel est l'effet secondaire le plus fréquent du levonorgestrel
(NORLEVO ®) a sa dose thérapeutique ?) avec 93 bonnes réponses sur 98 ;

e la question 29 (Quel est le taux de remboursement de la contraception
d'urgence par la sécurité sociale sur présentation d'une prescription ?) avec 89
bonne réponses sur 98 ;

e la question 30 (Le levonorgestrel (NORLEVO®) a-t-il un effet malformatif en cas

de poursuite de la grossesse ?) avec 96 bonne réponses sur 98 (tableau 32).

La question 16 a été éliminée car ininterprétable. Les questions 13, 25 et 29 ont été
éliminées faute d'éléments dans la littérature (voir 1.2.1.2. et 3) indiquant les items
testés comme indispensables a la bonne connaissance de la contraception

d’'urgence.

La question 30 a été conservée malgré la saturation parce qu'il existe des éléments
dans la littérature (voir 4.3.4.4.1.) qui semblent indiquer que la connaissance de
litem testé peut avoir une importance en terme de connaissance de la
contraception d’'urgence. Aucun élément ne nous permet de conclure dans ce cas si
la saturation est uniguement liée a la taille de I'échantillon ou a une bonne

connaissance diffuse de cet item.
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Bonne réponse

Mauvaise réponse

Bonne réponse

Mauvaise réponse

Bonne réponse

Mauvaise réponse

Bonne réponse

Mauvaise réponse

Bonne réponse 96 97,96

Mauvaise réponse 2 2,04

Tableau 32 : tableau d’analyse de fréquence pour les questions 13, 16, 25, 29, 30.
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3.5.2. Calcul du coefficient de corrélation de Pearson

Le coefficient de corrélation de Pearson a été calculé par le logiciel pour établir le
degré de corrélation question par question.

Le coefficient a été significatif (> 0,50) dans un seul cas, entre la question 9 ("Chez
une patiente nullipare, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre
utilisée en contraception d’urgence?") et la question 21 ("Chez une patiente ayant
des antécédents d'accouchements, quelle alternative au levonorgestrel
(NORLEVO®) peut étre utilisée en contraception durgence?") (coefficient de
Pearson 0,50800) (tableau 33).

Sur la base de cette corrélation, seulement la question 9 a été conservée, qui était
plus significative au vu de I'analyse de fréquence (tableau 34).

Pour tous les autres binbmes de questions le coefficient mesuré a été a chaque fois
inférieur ou égal a 0,39 (non significatif).
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Selon la derniére
recommandation HAS,
quelle est la molécule

ou association de

molécules
actuellement indiquée
en premiére intention,
en contraception
d'urgence per 0s?

Peut-on prendre le
levonorgestrel
(NORLEVO®) en
cours d’allaitement ?

Selon ’AMM, combien
de temps apres le
rapport sexuel a
risque est-il possible
d'administrer le
levonorgestrel
(NORLEVO ®) ?

Dans les heures qui
suivent un rapport a
risque, I'efficacité du
levonorgestrel
(NORLEVO®) est-
elle:
décroissante/stable

Chez une patiente
nullipare, quelle
alternative au
levonorgestrel
(NORLEVO®) peut
étre utilisée en
contraception
durgence?

0,2649

0,13569

0,13522

- 0,00863

-0,04637

Tableau 33 : tableau partiel d’exemples de corrélation question par question. Le coefficient de Pearson
significatif ainsi que le binbme de questions intéressées sont en italique.
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Fréquence Pourcentage

Chez une patiente nullipare, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre utilisée en contraception

d’urgence?
Bonnes réponses 49 50
Mauvaises réponses 49 50

Chez une patiente ayant des antécédents d'accouchements, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut
étre utilisée en contraception d’'urgence?

Bonnes réponses 62 63,27

Mauvaises réponses 36 36,73

Tableau 34 : tableau d’analyse de fréquence pour les questions concernant l'alternative au levonorgestrel chez
la nullipare et chez la patiente ayant déja accouché

3.5.3. Calcul du coefficient a de Cronbach et analyse en composantes

principales

Le coefficient de Cronbach a été calculé de maniére systématique pour mettre en
évidence une éventuelle corrélation des questions dans leur ensemble et vérifier la
cohérence interne du questionnaire. |l a été de 0,37 pour les 30 variables et de 0,30
pour les 25 variables conservées apres sélection sur la base de l'analyse de
fréquence et de 'analyse de corrélation.

La corrélation des variables dans leur ensemble est donc basse (coefficient a <
0,60).

Cet élément est confirmé par I'analyse en composantes principales qui indique une
indépendance des variables entre elles. L'analyse en composantes principales est
illustrée par les figures 40 et 42. Le premier diagramme (figure 40) est un “ scree

plot ”9

qui permet de visualiser les différents “ axes ” (les composantes principales).
On voit ici que chaque item des 25 retenus constitue une composante principale a
valeur propre'® différente. Il n’existe donc pas de corrélation suffisante entre les

différents items permettant d’'individualiser un “ nombre d’axes ” inférieur a 25.

Le deuxiéme diagramme (figure 41) illustre la variance'' de la distribution des
données. La variance cumulative des items augmente a chaque nouvel item pris en
considération, permettant encore d’identifier 25 “ axes ” différents (les composantes
principales). Les variables sont donc a considérer comme indépendantes .

° Littéralement “terrain de chute . Terme anglais utilisé pour identifier un graphe des valeurs propres en ordre
de grandeur.

"% Facteur de transformation d’un opérateur linéaire.

" Terme statistique identifiant une mesure de la dispersion d’une distribution
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y . X = composantes principales
204 y = valeurs propres
15
1.0
0.5

y
1.0 oo o
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o
o - X = composantes principales
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e chaque variable contribue
- ar au total de la variance
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o
o
0.4 o
o
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0.2 s
=]
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X
©---- variance cumulative
—_—
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Figure 41: diagramme issu du logiciel SAS® illustrant la variance
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3.5.4. Le score

Le score le plus bas constaté sur les 25 variables retenues a été de 8/25, le plus
haut de 22/25. L’analyse descriptive du score montre une moyenne a 14,29 avec
une déviation standard a 2,66 sur les 25 variables retenues. La valeur médiane est
de 14.

La distribution des scores (figure 42) montre une “cassure ” de la courbe a 16
(indiquée par la fleche), qui sépare un groupe a score bas (< 16/25) et un groupe a

score éleve (> 16/25).

y

15 1

10

X = score sur 25
Y =pourcentage de médecins ayant obtenu ce score

= distribution normale

Figure 42 : histogramme issu du logiciel SAS® modifié montrant la distribution par score.
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3.5.5. Corrélation entre score et caractéristiques de I’échantillon

Les femmes ayant répondu au questionnaire ont eu une moyenne plus élevée que
les hommes (respectivement 14,8 contre 13,9) mais la corrélation entre le score et

le sexe n’est pas significative (test de Wilcoxon : p= 0,20).

La moyenne du score selon I'age est plus élevée pour les médecins entre 25 et 35
ans et pour les médecins entre 46 et 55 ans (14,8/25) mais encore une fois cette

corrélation n’est pas significative (test de Kruskal-Walis : p=0,81).

Les médecins exercant en zone rurale ont une moyenne plus élevée (14,7/25) (test
de Kruskal-Walis : p=0,22).

La différence de moyenne entre médecins exercant en groupe (14,2) ou seuls
(14,4) n’est pas significative (test de Wilcoxon : p=0,64).

Pour ce qui est de la variable “ formation ”, si la différence de moyenne liée a la
formation personnelle ou a I'absence de toute formation n’est pas significative (test
de Wilcoxon : p respectivement a 0,26 et 0,21), la corrélation entre I'obtention du
Dipléme inter-universitaire de gynécologie et la moyenne a une tendance forte. En
effet les médecins titulaires d’un Dipldbme de gynécologie ont une meilleure
moyenne que les médecins qui n’en sont pas titulaires (16,1 contre 14,1) avec un p
= 0,0527 (test de Wilcoxon) (en italique dans le tableau 34).

La moyenne au score est meilleure chez les médecins qui informent le plus souvent
leurs patientes sur la contraception d’urgence (entre 14,3 et 15,5 pour les médecins
qui pratiquent I'information plus d’une fois par trimestre et entre 13,1 et 14 pour les
médecins pratiquant cette information moins d’une fois par trimestre) mais cette

tendance n’est pas trés forte (test de Kruskal-Walis : p = 0,17)(tableau 35).
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Significativite
Caractéristiques des médecins Effectif Note moyenne (test de Wilcoxon ou

Kruskal-Walis)

Homme 54 13,9

Sexe p=0,20
Femme 44 14,8
25-35 ans 6 14,8
36-45 ans 19 14.1

Age 46-55 ans 26 14,8 p=0,81
56-65 ans 40 14,1
> 65 ans 7 13,9
Rural 23 13,5

Lieu d’exercice Semi-rural 42 14,7 p=0,22
Urbain 33 14,4
Groupe 57 14,2

Mode d’exercice p=0,64
Seul 41 14,4
Non 46 13,9

Auto-formation p=0,26
Oui 52 14,6
Non 88 14,1

DIU gynécologie p = 0,0527

Oui 10 16,1
Non 57 14,6

Aucune formation p=0,21
Oui 41 13,9
Une ou plus / semaine 15 14,7
Une ou plus / mois 19 15,5
Fréquence de Une ou plus/ trimestre 18 14,3

I'information délivrée aux p=0,17
femmes Une ou plus/ semestre 11 13,9
Une ou plus / an 21 14
<une/an 14 13,1

Tableau 35 : synthése des observations sur les parameétres démographiques de I'échantillon
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La figure 43 permet de visualiser la tendance du score de Wicoxon quant a cette
derniére variable. En abscisse, on retrouve les différentes catégories de fréquence
d’information (une ou plusieurs fois / semaine, une ou plusieurs fois / mois, etc.) et,
en ordonnée, le score de Wilcoxon correspondant (I'ensemble des valeurs
numériques du score de Wilcoxon pour cette variable est décrit par le fableau 36).
La losange marque le score de Wilcoxon moyen par catégorie. La moyenne des
scores de Wilcoxon a une tendance, bien que faible (p=0,17), a augmenter pour
une fréquence plus élevée d’information donnée sur la contraception d’urgence
(fleche).

Fréquence de l'information Effectif Somme des scores de Score moyen de Wilcoxon

délivrée aux femmes Wilcoxon

< une fois / an 14 509,50 36,392857

Une ou plus / an 21 988,00 47,047619

Une ou plus / semestre 11 518,00 47,090909

Une ou plus / trimestre 18 873,00 48,500000

Une ou plus / mois 19 1196,00 62,947368

Une ou plus / semaine 15 766,50 51,100000

Tableau 36 : synthese des scores de Wilcoxon pour la variable fréquence de l'information délivrée aux femmes

y

100 +

80

G0

40

20 —

o e Pr = ChiSq 01778

2 X

a 1 2

w
&

x = fréquence de l'information délivrée
y= score de Wilcoxon

0 =moins d’'une / an

1 = une ou plusieurs / an

2 = une ou plusieurs / semestre

3 = une ou plusieurs / trimestre

4 = une ou plusieurs / mois

5 = une ou plusieurs / semaine

Figure 43 : synthese des score de Wilcoxon issue du logiciel SAS® pour la variable démographique “fréquence
de l'information donnée aux femmes ”.
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3.5.6. Synthése des résultats obtenus par I’analyse statistique

Résultat principal : a l'issue de I'analyse statistique des données, nous avons

donc obtenu un questionnaire de 25 items (annexe 10).

Les items résultent étre peu corrélés entre eux: ils étudient donc des

variables indépendantes.
Résultats secondaires :

- dans I'’échantillon étudié, le seuil entre “bonne connaissance ” et
“mauvaise connaissance ” pourrait étre identifié¢ a 16 bonnes

réponses sur 25.

- La seule variable de description de I'échantillon qui semble étre
corrélée a un meilleur score est la possession d’'un Dipléme inter-

universitaire de gynécologie.

- Il existe une corrélation, bien que faible sur cet échantillon, entre un
meilleur score et une plus haute fréquence d’information donnée

aux femmes en matiere de contraception d’'urgence.
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4. DISCUSSION
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4.1. Larevue de la littérature grise

4.1.1. Latechnique de revue

La phase initiale de ce travail était une revue de la littérature pour ne pas introduire
d’élément arbitraire dans le choix des items ou dans I'exclusion de certains items
testés.

A I'examen de la littérature existante, aucun questionnaire validé ayant pour objet la
connaissance des meédecins généralistes en matiére de contraception d’'urgence n’a
été répertorié (voir 1.2.1.3.). Les questionnaires antérieurement utilisés pour
évaluer la connaissance des médecins n'ont pas été construits a partir d’'une revue
de la littérature (14,22,29,30,31).

La revue de la littérature a été effectuée par I'enquéteur principal et soumise
ensuite au groupe d’experts. Cette procédure pourrait étre considérée comme
biaisée par le fait de ne pas avoir eu recours a plusieurs enquéteurs, mais I'objet de
la revue était de relever des items de connaissance qui sont consensuels entre les
différents auteurs, et ne nécessitait donc pas une revue systématique de la
littérature.

En outre, aucune sélection des items n’a été effectuée au niveau de la revue de la
littérature. Tous les items répertoriés ont été soumis au groupe d’experts pour ne

pas exclure d’item de maniere arbitraire.

4.1.2. Le choix des sources

Pour la constitution des items initiaux de notre questionnaire nous avons décidé de
nous baser sur la littérature grise a destination du médecin généraliste.

Ce choix peut paraitre discutable a premiére vue en terme d’impact scientifique des
sources considérées, mais un questionnaire de connaissance doit étre adapté au
groupe auquel il s’adresse et les questions doivent donc faire référence a des
connaissances partagées et normalement accessibles pour le groupe en étude.
L’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) a publié en 2007 un rapport
(70) basé sur une étude d’'IPSOS-Santé réalisée pour le compte de la HAS et de
'IGAS. Ce rapport fait état, entre autres, des besoins ressentis par les médecins
généralistes en terme de formation sur le médicament et de I'importance donnée

aux différentes sources d’information.

89



La hiérarchie des sources citées par les médecins généralistes dans I'étude voit a
la premiére place la banque dinformation Vidal®, puis 'AFSSAPS (Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé), la FMC (Formation
Médicale Continue), la HAS et la presse médicale (sources considérées de
primordiales a importantes pour 70 % des médecins). Viennent ensuite la visite
médicale (70 %) et Internet (44 %). Parmi la trentaine de revues médicales a
intention du médecin généraliste, La Revue Prescrire est la seule entierement
consacrée au médicament.

Les médecins généralistes n’accedent que rarement de maniere directe aux
informations des études originales et font référence a des méta-analyses et a des
synthéses pour obtenir I'information sur le médicament.

[l a donc été décidé de faire référence, dans les items de connaissance, aux
sources normalement utilisées par les médecins généralistes pour obtenir une
information sur le médicament, afin que le questionnaire soit adapté au groupe
d’étude.

4.1.3. Un travail orienté sur le levonorgestrel

Comme indiqué dans le chapitre “ 3.1.”, dans la formulation des items issus de la
revue de la littérature, il a été décidé de se concentrér essentiellement sur les
caractéristiques du levonorgestrel (Norlevo®), actuellement indiqué en premiere
intention en contraception d’urgence par voie orale. Ce choix peut étre considéré
comme un biais dans la sélection des items de la littérature.

Néanmoins, ce médicament est le seul a pouvoir étre utilisé par toutes les femmes
de maniére autonome, indépendamment de la disponibilité et de la présence d’'un
soignant, ce qui en fait a ce jour loutil principal en termes de contraception
d’'urgence.

L'ulipristal acétate (EllaOne®) a un profil pharmacologique semblable a celui du
levonorgestrel tout en étant moins disponible (uniquement sur ordonnance), plus
colteux et pas plus efficace, méme a 5 jours du rapport sexuel a risque de
grossesse. Le médicament a en effet été classé en amélioration de service médical
rendu (ASMR'?) de niveau IV (mineure) par rapport au levonorgestrel par les

autorités sanitaires (71). La Revue Prescrire va plus loin que les conclusions

'2 ' Amélioration de Service Médical Rendu est un indicateur qui désigne le progres thérapeutique constitué par
un nouveau médicament par rapport aux autres traitements déja existants pour la méme problématique.
Comme le SMR (voir note 7), TASMR se définit en | ou majeur, Il ou important, Ill ou modéré, IV ou mineur, V
ou absence de progres thérapeutique.
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officielles et recommande actuellement de s’en tenir au levonorgestrel sur la base
d’un progres thérapeutique jugé insuffisant (40,41,52).

La méconnaissance de [lulipristal de la part des médecins généralistes et
l'utilisation exclusive du levonorgestrel ou du DIU au cuivre ne parait donc pas
préjudiciable.

La connaissance de l'alternative constituée par le DIU au cuivre, bien que moins
disponible (uniguement sur ordonnance et impliquant la pose par un médecin ou
une sage femme), est importante étant donné l'efficacité supérieure du DIU par
rapport au levonorgestrel et la possibilité d’assurer dans le méme temps une
contraception quotidienne.

Le questionnaire issu de la revue de la littérature contient donc deux questions
faisant référence au DIU comme alternative au levonorgestrel en contraception
d’'urgence.

Ce choix a été soumis au groupe d’experts, qui en a validé le principe.

4.2. Le groupe d’experts et le pré-test

4.2.1. Latechnique

Le choix a été fait de combiner la revue de la littérature avec I'avis d’un groupe
d’experts et le pré-test dans l'optique de sélectionner les items et de minimiser le
biais potentiel de I'exécution de la revue de la littérature par un seul enquéteur (voir
4.1.1.).

Aucune étude relative a la connaissance des médecins généralistes en matiére de
contraception d’'urgence et utilisant ce procédé pour la validation du questionnaire
de connaissance n’a été retrouvée (voir 1.2.1.3.).

Ces techniques sont recommandées dans la littérature technique (36) pour
effectuer une sélection la moins arbitraire possible des items. Une technique
similaire a été retrouvée dans d’autres études. Les travaux de Nguyen et al.,
(72,73) ayant pour objet respectivement la construction et la validation d'un
questionnaire de connaissances sur la BPCO (Bronchopneumopathie Chronique
Obstructive) et sur 'asthme a l'intention des patients, font état de techniques de
conception assez proches. Ces deux études combinent les techniques de revue de
la littérature, groupe d’experts et pré-test pour sélectionner les items dans le

questionnaire en vue de valider un outil d’évaluation de connaissances. La méthode
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difféere sensiblement : une premiére sélection des items a déja été effectuée au
moment de la revue de la littérature par le groupe de travail. Le travail du groupe
d'experts et le test du questionnaire ont porté a la sélection de 9 items
supplémentaires.

Dans le présent travail, la sélection d’items a été plus importante a la phase groupe
d’experts-pré-test (17 items au total), du fait de I'absence de sélection préalable au
cours de la revue de la littérature, pour limiter le biais d0 a la présence d’un seul
enquéteur.

Dans I'étude de Nguyen, la composition du groupe de test comptait 35 patients.
Notre groupe de pré-test est plus restreint, mais il est complété par une phase
supplémentaire de test sur un plus grand échantillon afin de consolider le

questionnaire.

4.2.2. Biais potentiels dans la composition du groupe d’experts

Un biais potentiel dans la composition du groupe d’experts est le nombre
relativement limité d’experts qui ont pu étre recrutés. S’agissant d’une étude non
financée, les experts ont participé a I'enquéte a titre bénévole, ce qui peut expliquer
leur nombre limité.

Un groupe constitué d’'un minimum de 6 membres (6 dans notre cas) est toutefois
considéré dans la littérature (36) comme acceptable en termes méthodologiques
pour ce type de procédé.

L’absence de pharmacien dans le groupe d’experts pourrait apparaitre comme une
faiblesse dans le recrutement.

Le choix a été fait de ne pas inclure de pharmacien en raison des problématiques
tres différentes et des spécificités (74) liées a la contraception d’urgence en
pratique de pharmacie courante. Cette pratique sollicite des domaines de
connaissance qui ne sont pas strictement superposables a ceux du clinicien. Le
pharmacien est en effet délivreur et non prescripteur du médicament. La délivrance
de la contraception d’'urgence se fait souvent sans prescription mais le pharmacien
se trouve rarement dans la situation de proposer un counseling primaire (avant tout
rapport a risque de grossesse) sur la contraception d’'urgence aux femmes et il n’est
jamais cité dans la littérature comme source d’information par les femmes.
L’inclusion d’'un pharmacien aurait donc pu modifier 'homogénéité du groupe

d’experts en termes de connaissances nécessaires au counseling primaire.
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4.3. Administration a I’échantillon définitif

4.3.1. Latechnique

L’ensemble des procédures utilisées pour valider le questionnaire est originale en
matiere d’évaluation des connaissances qu’ont les médecins généralistes de la
contraception d’'urgence ( voir 4.1.1. ).

A la différence d’autres études (72,73), il a été choisi de tester le questionnaire sur
deux échantillons (un premier d’effectif limité et un second d’effectif beaucoup plus
important) au lieu d’utiliser un seul échantillon de taille intermédiaire. Ces étapes
ont permis d’améliorer la procédure de validation du questionnaire.

Le mode d’administration du questionnaire avait été étudié dans une thése de 2008
(75) ou 'administration informatique avait permis d’obtenir un taux de réponse plus
important que 'administration papier (57,4 contre 33,1 %).

Le choix de I'administration informatique a donc été fait dans ce travail pour obtenir
le taux de réponse le plus élevé possible.

Ce mode d’administration a permis en outre de minimiser le biais d0 a I'éventuelle
présence d’éléments de réponse a une question dans une question suivante (en
blogquant la possibilité de retour a la question précédente une fois la réponse
validée) et de minimiser le nombre de questionnaires incomplets (réponse

obligatoire pour pouvoir passer a la question suivante) (figure 44 et annexe 11).

Une question par 0%
p age 100%

Y

Selon la derniére recommandation HAS, quelle est la molécule ou association de molécules actuellement
indiquée en premiére intention, en contraception d'urgence per os?

Yeuillez sélectionner une réponse ci-dessous

F?épqnse_ O ethinylestradiol + levonorgestrel (TETRAGYNOM®) S0ug + 250 pg
obbligatoire O ulipristal (ELLAOME®) 30 mg

O levonorgestrel (NORLEVO®) 1,5 mg

O mifepristone (MIFEGYNE®) 200 mg

Finir plus tard Suivant Sortie et effacer le questionnaire

Figure 44: exemple de présentation d’une question par le logiciel Lime Survey®
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4.3.2. L’échantillon

Le questionnaire a été adressé deux fois (une relance), par le biais de TURPS des
Médecins Libéraux du Poitou Charentes, aux médecins généralistes de la Vienne et
des Deux Sevres. En cours d’étude, et malgré que nous n’ayons pas atteint le
nombre attendu de réponses, 'URPS a interrompu sa collaboration et n’a permis ni
une deuxiéme relance ni un élargissement de I'échantillon aux deux autres
départements de la région.

L’échantillon a donc été complété en adressant le questionnaire a 110 médecins
généralistes de la Vienne dont les adresses électroniques avaient été recueillies par
sollicitation téléphonique avant le démarrage de I'enquéte’.

Cette derniere liste de diffusion se superpose partiellement a celle utilisée par
'URPS pour le département de la Vienne, mais il n’est pas possible de connaitre le
nombre d’adresses communes.

Un probléme similaire de recrutement de I'échantillon a été décrit dans une autre
these (75), également effectuée sans financement. Dans ce cas, pour avoir un
échantillon suffisant, I'enquéteur principal avait utilisé une liste de 141 adresses
électroniques de maitres de stage fournies par le département de médecine
générale et une liste de 943 adresses électroniques obtenues en sollicitant
directement les médecins par téléphone. La principale différence par rapport a notre
cas était que I'enquéteur pouvait disposer d’'une liste non anonyme et a donc pu
éviter la superposition des deux échantillons.

Cette difficulté dans notre étude ne constitue pas un biais car les deux derniers
envois peuvent étre considérés comme des relances opérées vers le méme groupe
(dans le cas ou notre liste de diffusion se superposerait parfaitement a celle de
'URPS) ou, dans le cas d’'une superposition partielle, comme une extension de

'échantillon a un autre groupe homogeéne.

'3 Ce recueil avait été effectué par l'investigateur principal avant de recevoir une réponse favorable de TURPS a
la demande de collaboration.
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4.3.3. L’analyse statistique

Cinq items supplémentaires ont été éliminés a ce stade, sur la base des résultats
obtenus sur ce dernier échantillon a 'aide de techniques d’analyse de fréquence et
de corrélation retenues dans la littérature (36) pour la sélection des items.

La présence d'un coefficient a de Cronbach relativement bas n’est pas ici un
résultat défavorable : le coefficient de corrélation ne constitue pas un bon indicateur
de validité pour un questionnaire de connaissances (36), qui teste plusieurs themes
indépendants et non pas plusieurs éléments du méme caractére, corrélés entre

eux.

4.3.4. Les résultats

4.3.4.1. Objectif principal
L’objectif principal de cette étude était de construire et de valider un instrument pour
mesurer les connaissances des médecins généralistes en matiére de contraception
d'urgence qui n’existait pas dans la littérature. Cet objectif est atteint, avec
'obtention d’'un questionnaire de 25 questions a l'issue du traitement statistique des
données du dernier échantillon couvrant les connaissances des médecins

généralistes en matiére de contraception d’urgence.
4.3.4.2.  Apports de I'étude

4.3.4.2.1. Apports en terme de construction du questionnaire.

L’étude a permis la construction d’un questionnaire validé contenant plusieurs

éléments nouveaux par rapport a la littérature existante.

Des nouveaux éléments de connaissance ont été testés, tels que :

e |a conduite a tenir pour la prise de levonorgestrel en cours d’allaitement,

e les interactions du produit,

e les signes d’échec du levonorgestrel,

e |a conduite a tenir quant a la prise de levonorgestrel plusieurs fois en cours du
cycle,

e ['administration de levonorgestrel en établissement scolaire,

e |a disponibilité du produit sans ordonnance ou de maniére gratuite,

e la conduite a tenir en cas de vomissements,

e le SMR,

e e prix,
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e |a prescription anticipée de levonorgestrel,

e e taux de remboursement.

Cela s’ajoute a I'innovation constituée par la technique de validation et permet de
considérer que ce questionnaire apporte une nouveauté en terme de qualité de
linformation, étant plus exhaustif pour I'évaluation de la connaissance que les
questionnaires déja utilisés.

4.3.4.2.2. Apports en termes d’impact sur les études suivantes

La présente étude a eu un caractere pilote pour les étapes suivantes de la
“research agenda ” définie en début du travail.

Cette étude va permettre d’améliorer la pertinence des études successives par la
disponibilité d’'un outil validé d’évaluation des connaissances.

Elle va permettre en outre de calculer I'effectif nécessaire a I'étude de la relation
entre la connaissance qu'ont les médecins généralistes de la contraception
d’urgence et I'information qu’ils délivrent aux femmes, étape nécessaire a I'étude du
phénoméne du counseling en contraception d’urgence.

En dehors de la “research agenda ” initialement établie, le questionnaire pourra
également étre utilisé pour d’autres études sur la contraception d’'urgence ainsi que

comme instrument d’évaluation en formation médicale initiale et continue.

4.3.4.3. Le taux de réponse et la nature des répondants
L’objectif étant de tester le questionnaire sur environ 100 médecins pour le valider,
et non de décrire I'échantillon, le taux de réponse est un élément secondaire. Le
fait qu’il soit relativement faible, comparé a d’autres études informatiques (75), ou
I'objectif était la description de I'échantillon, ne constitue donc pas un biais.
En revanche, et comme dans tout questionnaire, il est probable que les répondants
soient plus impliqués dans le sujet. L'objectif n’était pas la mesure de la
connaissance mais la validation d’'un outil de mesure de cette connaissance. Ce
biais de sélection influe donc moins sur les résultats méme s’il peut majorer
’hnomogénéité de I'échantillon testé.
Ce taux de réponse doit faire réfléchir sur la suite de I'enquéte dans le cadre de la
“research agenda ”, notamment en prévoyant des moyens incitatifs (financiers ou
autres) pour obtenir un taux de réponse permettant de décrire de maniére fiable
I'échantillon.
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4.3.4.4. Analyse descriptive des résultats
La description de I'échantillon ne constitue pas 'objectif principal de cette étude.
Néanmoins il est possible de dégager certaines tendances dans cette enquéte, qui
nécessitent d’étre confirmées par une étude plus large en raison du faible effectif de
I'échantillon.

4.3.4.4.1. Eléments de connaissance des médecins généralistes

Les médecins interrogés dans cette étude semblent clairement identifier la molécule
indiquée en contraception d'urgence per os et la majorité cite le DIU comme
alternative. La question a rarement été posée sous forme directe aux médecins au
cours d’études francaises. Lorsque cela a été fait (21), les données semblent
concordantes.

Les données issues des études effectuées a I'étranger sont discordantes, mettant
en évidence parfois une connaissance satisfaisante (76) parfois une connaissance
lacunaire (14). Ces différences peuvent s’expliquer entre autres par la différence de
contexte socio-économique entre les différents pays. Ce contexte influence
certainement sur la formation des médecins et I'accés aux informations sur la

contraception d’'urgence.

La majorité des médecins connait le délai d’efficacité du levonorgestrel, ce qui
concorde avec les données francgaises (22), mais differe de certaines études anglo-
saxonnes. Dans une étude anglaise (30), seulement 35 % des médecins interrogés
savaient que le traitement par levonorgestrel pouvait étre administré jusqu’'a 72

heures apres le rapport a risque.

La littérature montre une efficacité possible du levonorgestrel jusqu’a 120 heures
(40,41). La question relative a ce délai plus important que dans 'AMM a été
éliminée par I'analyse statistique en raison de sa saturation négative. Le nombre de
mauvaises réponses confirme probablement le fait que les médecins généralistes
francais accedent a la formation essentiellement par le biais de la littérature grise,
qui relaye peu cette information. Deux études ayant interrogé les médecins sur
cette question (32,76) ont été retrouvées. Dans une étude canadienne, 29 % des
médecins avaient répondu correctement a cette question, contre 0 % dans la
présente étude. Dans une étude ghanéenne, seulement 9,5 % des participants

avait répondu correctement.
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Les données cités montrent une connaissance globalement basse de litem, de
maniere concordante aux données de cette étude, mais sont difficilement

comparables du fait du contexte différent.

Comme cela avait déja été mis en évidence en France (22), la majorité des
médecins maitrise I'information sur le taux d’efficacité attendu du levonorgestrel. La
comparaison est toutefois plus sur la tendance que sur le fond. Dans I'étude citée,
les médecins avaient été interrogés sur le taux d’efficacité globale du levonorgestrel
(70 % avaient répondu correctement). Dans le questionnaire présenté ici, la
connaissance de l'efficacité initiale est plus détaillée (efficacité a 48-72 heures et
cinétigue d’action). Ces questions mettent en évidence une trés bonne
connaissance de l'efficacité initiale, mais une connaissance plus partagée de la
cinétique décroissante de I'efficacité du médicament et une mauvaise connaissance
de l'efficacité a 48-72 heures. Cela peut représenter un élément positif dans la
construction du questionnaire, qui permet donc de tester de maniére plus précise

les connaissances sur le sujet par rapport aux questionnaires existants.

La grande majorité des médecins sait que la contraception d’urgence est indiquée
en cas de rapport non protégé quel que soit le moment du cycle, ce qui concorde
avec les données retrouvées dans une autre étude (22) pour I'ensemble de
I'échantillon. A la différence de ce qui a été indiqué par I'auteur, notre étude n’a pas

identifié d’influence du sexe sur la connaissance de cette donnée.

Les médecins de I'échantillon-test connaissent mal le mécanisme d’action de la
contraception d’'urgence et beaucoup lui attribuent un effet abortif. Cette tendance
est retrouvée dans les autres travaux qui ont abordé cette problématique
(15,29,31,32). Une large partie des répondants lui attribue également des contre-
indications, ce qui rejoint d’autres études sur le sujet (22,30), en assimilant
probablement la contraception d'urgence a la contraception quotidienne
cestroprogestative. Ces derniéres données, bien que non conclusives en raison de
I'échantillon limité, pourraient jouer un réle dans l'information donnée aux femmes,
par le biais d’'une information erronée, dont le poids doit étre évalué par les travaux

de recherches a venir.

La question de la tératogénicité du médicament a enregistré dans cette étude une
trées large majorité de réponses négatives (donc correctes) : ces données sont

difficilement comparables avec la littérature. En effet la question d’'une éventuelle
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tératogénicité n’est jamais posé directement dans les études répertoriés. Dans une
seule étude (30), la grossesse est indiquée comme contre-indication a la prise de
levonorgestrel par 71 % des médecins participants, mais la question posée n’est
pas assez précise pour pouvoir déterminer si les participants estiment que la
contre-indication est liée a un éventuel effet tératogéne du médicament ou plutdt
s’ils pensent a une notion de non indication car le produit est inutile en cas de
grossesse déja entamée.

Dans la littérature relative a la connaissance des patientes sur ce point, la
tératogénicité attribuée au médicament en cas d'échec de la méthode est
fréquemment évoquée comme raison de “ méfiance ” vis a vis de la contraception
d'urgence (13,15,17,27,31). Il est donc possible que la connaissance ou
méconnaissance de cet élément de la part des médecins ait un poids important en
terme d’information donnée aux femmes. L'absence d'éléments concordants avec
les données de la présente étude dans la littérature a amené a conserver la
question malgré la saturation des réponses dans I'’échantillon (la question est effet
susceptible de se révéler discriminante sur un échantillon plus grand).

En effet, en termes statistiques, le fait de supprimer une question potentiellement
importante sur un échantillon plus grand serait un biais plus grave que le fait de

conserver une question peu discriminante.

L’effet secondaire le plus fréquent, comme cela a déja été établi par d’autres études
(22,30) a été indiqué correctement par la majorité des médecins de I'’échantillon
d’étude.

Conformément a la littérature francaise (22), le lieu de délivrance est indiqué

correctement par la majorité des médecins.

Comme déja indiqué plus haut (4.3.4.2.1 ), il n’y a pas d'élément de comparaison
répertorié pour les autres items de connaissance du questionnaire. L’échantillon de
la présente étude semble suggérer plusieurs lacunes dans la connaissance des
médecins, mais il est impossible de préjuger de la persistance de ces lacunes dans
un échantillon plus grand et, si c’est le cas, de I'impact que chacune d’entre elles
peut avoir en termes d’information délivrée aux femmes. Une plus large étude est

nécessaire pour préciser ces éléments.

99



4.3.4.4.2. Les caractéristiques des médecins influant sur les connaissances

Deux tendances se dégagent de I'étude:

e une corrélation apparente entre une meilleure moyenne au score et le fait d’étre
titulaire d’'un Dipléme interuniversitaire de gynécologie et donc, en théorie,
d’avoir des connaissances plus spécifiques en gynécologie ;

e une corrélation, bien que faible, entre la moyenne au questionnaire et la
fréquence de l'information donnée.

La premiere information ne trouve pas de correspondance directe dans la
littérature. Une étude (30) compare les connaissances sur la contraception
d'urgence d’un échantillon de gynécologues et d’'un échantillon de médecins
généralistes. Cette étude retrouve un score légérement plus élevé chez les
premiers, avec une différence surtout au niveau de la connaissance du mécanisme
d’action, mais cette population n’est pas strictement superposable a une population
de médecins généralistes titulaires d’'un dipléme de gynécologie. Cette donnée
nécessite d’étre confirmée par des études ultérieures, en raison de l'exiguité de
notre échantillon.

Quant a la relation entre connaissance et fréquence de linformation donnée,

aucune étude explorant cette relation n’a été retrouvée. L’étape suivante de la

“research agenda ” (figure 3) permettra de I'approfondir.
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5. CONCLUSION
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Ce travail s’articule donc sur trois grandes axes :

e la création d’'un questionnaire validé de connaissances sur la contraception
d’urgence a l'intention des médecins généralistes qui servira pour la suite de la
“research agenda” mais qui pourra également étre utilisé pour d’autres
enquétes ;

e [analyse des éléments influengcant ces connaissances, qui permetira de
formuler des hypothéses pour la suite de la “ research agenda ” ;

e |a vérification de la faisabilité de la suite de la “ research agenda ”.

L'intérét principal du travail est de combler un vide dans la littérature avec la
création d’un questionnaire ou les connaissances sont séparées des pratiques pour
pouvoir constituer un instrument d’analyse spécifique. Le fait de combiner plusieurs
méthodes de sélection des items pour la validation du questionnaire constitue un
procédé nouveau pour cette thématique.

L’analyse des connaissances des médecins généralistes est une étape
fondamentale pour décrire la composante quantitative du phénomene du
counseling (figure 2). Seule une analyse rigoureuse en termes statistiques de ces
données peut permettre d’aborder ensuite I'étude qualitatif des déterminants du

counseling sans biais.

L’autre élément de nouveauté de ce travail est de dégager une tendance, bien que
faible, en faveur d’'une relation entre connaissances des médecins généralistes et
fréequence de linformation donnée que, si confirmée, va constituer le point de

départ des études a venir.

Malgré I'importance potentielle de la thématique, le counseling sur la contraception
d'urgence en médecine générale reste un terrain d’étude encore largement
inconnu.

Ce travail souléve des nombreuses questions qui doivent étre approfondies par le
biais d’études supplémentaires (figure 3).

Le médecin généraliste et le chercheur en médecine générale ont un réle important
a jouer dans l'avancée des connaissances et, a terme, dans I'amélioration des

pratiques en matiére de contraception d’'urgence.
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ANNEXES

Annexe 1
Courriel de recrutement du groupe d’experts

Chers collegues,

Dans le cadre de la thése de Giulia GAIANI nous nous adressons a vous pour votre expérience
dans le domaine de la contraception et/ou de la recherche en vue de constituer un grouped’experts.
L'objectif de ce groupe est de valider des items pour un questionnaire de connaissance sur la
contraception d'urgence a adresser aux médecins généralistes.

Il s'agit de la premiere étape d'un travail de recherche plus large visant a rechercher une relation
entre la connaissance que les médecins généralistes ont de la contraception d'urgence et la
fréquence de l'information sur la contraception d'urgence délivrée aux patientes.

Perspective générale du travail

Dans la littérature, des éléments indirects permettent de penser que la connaissance qu'a le
médecin généraliste de la contraception d’'urgence peut avoir un impact sur l'information regue de la
part de ses patientes.

La construction d’un outil d'évaluation des connaissances des médecins généralistes en matiére de
contraception d’urgence s’insére dans un travail plus large :

1) construction d’un outil d'évaluation validé des connaissances des médecins
généralistes en matiére de contraception d’urgence ;

2) recherche d’'une éventuelle relation entre la connaissance de la contraception d’'urgence de la
part des médecins généralistes et la fréquence de I'information donnée aux femmes, déterminer si le
phénoméne “ counseling ” est observable en pratique courante

3) étude qualitative du phénomene “ counseling ” en pratique courante et de I'impact de ce dernier
sur I'information recue de la part des femmes.

Notre travail se veut donc comme la premiére étape de cette “ research agenda ”.

Notre travail de thése

La validation d'un questionnaire est un procédé complexe qui passe par différentes étapes
statistiques et qui implique I'administration a plusieurs échantillons. Les différentes étapes seront
complétées par plusieurs thésards.

Notre travail de thése s'articule en 4 étapes:

e sélection des items considérés relevants pour la connaissance de la contraception d'urgence
dans la littérature;

e travail sur cette premiére sélection d'items avec un groupe d’experts (= groupe de
réflexion sur un théme):

a) les participants au groupe d’experts recoivent au préalable la liste des items par mail ou
poste

b) une rencontre est organisée pour discuter des items (éliminer les items redondants,
ajouter des items éventuellement proposés par le groupe, changer la formulation des items)

c) la synthese de ces éléments est envoyée au groupe par mail : une nouvelle réunion n'est
organisée que si le groupe n'a pas atteint le consensus sur les items
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e le questionnaire est testé sur un petit échantillon de 10 & 15 médecins pour vérifier la lisibilité
et la non ambiguité des items

e le questionnaire est enfin testé sur un plus grand échantillon (au moins 100 individus) pour
en valider le contenu et sélectionner ultérieurement les items redondants

Travail du groupe d’experts

Nous sollicitons votre participation pour la deuxiéme étape de notre travail de thése (en couleur dans
le texte), en raison de votre expérience et de la valeur de votre avis pour la validation des items.

Nous vous proposons de participer a une réunion du groupe d’experts pour la derniére semaine
de juin dans les locaux du Centre de Planification et d'Education Familiale du CH de Niort.
Tous les participants vont recevoir les items du questionnaire au préalable (environ trois pages A4).

Nous vous prions d'indiquer par le biais du lien doodle ci dessous ou par mail la date a laquelle vous
pourriez éventuellement étre présents: les deux dates proposées sont le 28-29 juin 2012 apreés-
midi.

Lien doodle : http://www.doodle.com/h33dkgu9y2kmmeei

En vous remerciant par avance pour votre collaboration,
Cordialement
Giulia GAIANI, Thésarde Dr Yannick RUELLE, Directeur de thése
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Annexe 2

Courriel adressé au premier échantillon pour pré-tester le questionnaire

Chers collegues,

je suis remplacante en médecine générale et je suis actuellement en train de travailler a ma thése
(directeur de thése Dr Yannick RUELLE de la Faculté de Médecine de Poitiers).

Mon travail de thése prévoit la construction et la validation d'un questionnaire de connaissance sur
un théme spécifique de médecine générale a l'intention des médecins généralistes.

La construction du questionnaire prévoit plusieurs phases:

1) individualiser les items dans la littérature (déja effectué)
2) sélectionner les items avec un groupe d'experts (déja effectué)

3) tester le questionnaire avec un petit échantillon de médecins généralistes pour vérifier que
la formulation des questions soit claire et non ambigué (a venir)

4) utilisation du questionnaire définitif sur un grand échantillon (a venir)

Je sollicite votre collaboration pour la phase 3 de notre travail: je vous enverrai les questions
sous forme de questionnaire google. En dehors de la question page 36, toutes les autres ont une
seule bonne réponse.

Je vous demande de me signaler brievement par mail si certaines questions du panneau
proposé (et éventuellement lesquelles) vous paraissent pas claires pour qu'on puisse en
améliorer la formulation.

Le theme du questionnaire n'est pas dévoile a I'avance, pour concentrer I'attention sur la formulation
des questions.

Votre collaboration est particulierement précieuse pour nous aider a construire un outil validé de
qualité.

En vous remerciant par avance pour votre disponibilité,

Cordialement

Giulia GAIANI, thésarde
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Annexe 3

Courriel diffusé par 'URPS Médecins Libéraux Poitou-Charentes pour le
deuxiéme échantillon

Chers Consoeurs et Confréres,

Je prépare actuellement ma thése de Médecine Générale dirigée par le Docteur Yannick Ruelle,
avec le soutien logistique de I'Union Régionale des Professionnels de Santé regroupant les
Médecins libéraux.

Notre travail de thése fait partie des projets du Groupe “ Santé Sexualité ” du Pble Recherche du
Département de Médecine Générale de la Faculté de Médecine de Poitiers, avec l'appui
méthodologique du Professeur INGRAND (Péle Biologie, Pharmacie et Santé Publique de
I'Université de Poitiers).

Dans le cadre de ma thése, je me permets de vous solliciter pour répondre a un questionnaire, par
le biais du lien ci-dessous.

Le questionnaire porte sur une thématique de gynécologie. Nous sommes intéressés par votre
réponse quel que soit le nombre de consultations gynécologiques que vous effectuez dans votre
cabinet.

La thématique n'est pas dévoilée a I'avance dans les détails pour préserver la “ fraicheur ” de vos
réponses. Le questionnaire ne demande que 10 minutes pour étre complété. Il se compose
uniquement de QCM.

Je vous prie de donner une réponse personnelle, sans avoir recours a des sources d'information
externes.

Votre collaboration est fondamentale pour I'avancement de notre projet de recherche.
Cliquez sur le lien suivant pour répondre au questionnaire :

http://www.giulia-gaiani.fr/survey/index.php/survey/index/sid/489892/lang/fr

Si la page ne s'affiche pas correctement, copiez I'adresse ci-dessous et collez-la dans votre
navigateur.

Je vous remercie par avance du temps que vous allez consacrer a ce questionnaire.
Bien confraternellement,

Giulia GAIANI, Thésarde
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Annexe 4

Courriel de relance diffusé par 'URPS Médecins Libéraux Poitou-Charentes
pour le deuxiéme échantillon

Si vous avez déja répondu a ce questionnaire, merci de ne pas tenir compte de cette relance, nous
vous remercions pour votre participation.

Chers Consoeurs et Confréres,

Je prépare actuellement ma thése de Médecine Générale dirigée par le Docteur Yannick Ruelle,
avec le soutien logistique de I'Union Régionale des Professionnels de Santé regroupant les
Médecins libéraux.

Notre travail de thése fait partie des projets du Groupe “ Santé Sexualité ” du Pble Recherche du
Département de Médecine Générale de la Faculté de Médecine de Poitiers, avec l'appui
méthodologique du Professeur INGRAND (Péle Biologie, Pharmacie et Santé Publique de
I'Université de Poitiers).

Dans le cadre de ma thése, je me permets de vous solliciter pour répondre a un questionnaire, par
le biais du lien ci-dessous.

Le questionnaire porte sur une thématique de gynécologie. Nous sommes intéressés par votre
réponse quel que soit le nombre de consultations gynécologiques que vous effectuez dans votre
cabinet. La thématique n'est pas dévoilée a I'avance dans les détails pour préserver la “ fraicheur ”
de vos réponses. Le questionnaire ne demande que 10 minutes pour étre complété. Il se compose
uniquement de QCM.

Je vous prie de donner une réponse personnelle, sans avoir recours a des sources d'information
externes.

Votre collaboration est fondamentale pour I'avancement de notre projet de recherche.
Cliquez sur le lien suivant pour répondre au questionnaire :

http://www.giulia-gaiani.fr/survey/index.php/survey/index/sid/489892/lang/fr

Si la page ne s'affiche pas correctement, copiez I'adresse suivant et collez-la dans votre
navigateur.

Je vous remercie par avance du temps que vous allez consacrer a ce questionnaire.
Bien confraternellement,

Giulia GAIANI, Thésarde
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Annexe 5

Courriel adressée a deux reprises a la liste obtenue par demande
téléphonique

Une copie de ce courriel a été diffusée par le biais de 'URPS médecins Poitou-Charentes: si vous
avez déja répondu a ce questionnaire, merci de ne pas tenir compte de cette sollicitation.

Chers Consoeurs et Confréres,

Je prépare actuellement ma thése de Médecine Générale dirigée par le Docteur Yannick Ruelle,
avec le soutien logistique de I'Union Régionale des Professionnels de Santé regroupant les
Médecins libéraux.

Notre travail de thése fait partie des projets du Groupe “ Santé Sexualité “ du Pbdle Recherche du
Département de Médecine Générale de la Faculté de Médecine de Poitiers, avec l'appui
méthodologique du Professeur INGRAND (Péle Biologie, Pharmacie et Santé Publique de
I'Université de Poitiers).

Dans le cadre de ma thése, je me permets de vous solliciter pour répondre a un questionnaire, par
le biais du lien ci-dessous.

Le questionnaire porte sur une thématique de gynécologie. Nous sommes intéressés par votre
réponse quel que soit le nombre de consultations gynécologiques que vous effectuez dans votre
cabinet. La thématique n'est pas dévoilée a I'avance dans les détails pour préserver la “ fraicheur “
de vos réponses. Le questionnaire ne demande que 10 minutes pour étre complété. Il se compose
uniquement de QCM.

Je vous prie de donner une réponse personnelle, sans avoir recours a des sources d'information
externes.

Votre collaboration est fondamentale pour I'avancement de notre projet de recherche.
Cliquez sur le lien suivant pour répondre au questionnaire :

http://www.giulia-gaiani.fr/survey/index.php/survey/index/sid/489892/lang/fr

Si la page ne s'affiche pas correctement, copiez I'adresse suivant et collez-la dans votre
navigateur.

Je vous remercie par avance du temps que vous allez consacrer a ce questionnaire.
Bien confraternellement,

Giulia GAIANI, Thésarde
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Annexe 6
Premier questionnaire de 47 items aprés la revue de la littérature

1. Quelle est la molécule ou association de molécules actuellement indiquée en premiére
intention en contraception d'urgence per 0s?

a) ethinylestradiol + levonorgestrel
b

C

)
) ulipristal

) levonorgestrel
)

d) mifepristone

2. Quelle est le dosage par comprimé de la molécule ou association de molécules actuellement
indiquée en premiére intention en contraception d'urgence per 0s?

a) 50ug + 250 pg
b

(¢

)
) 30 mg
) 0,75 mg
d) 1,5 mg

3. Quelle est la posologie de la molécule ou association de molécules actuellement indiquée
en premiére intention en contraception d'urgence per 0s?

a) un comprimé en une seule prise
b

C

)
) deux comprimés a prendre deux fois a distance de 12 heures
) un comprimé a prendre deux fois a distance de 12 heures

)

d) deux comprimés en une seule prise

4. Comment se positionne 'AMM du médicament dont il est question aux énoncés précédents
par rapport a la prise du médicament plusieurs fois au cours du cycle?

a) contre-indiquée

b) non recommandée
C) possible
)

d) pas d’indications sur ce point dans TAMM
5. Dans quelles situations la contraception d'urgence per os est-elle indiquée?
a) rapport sexuel non protégé en période péri-ovulatoire

b

(¢

rapport sexuel non protégé quelle que soit la période du cycle

rapport sexuel non protégé en période pré-ovulatoire

)
)
)
)

d) rapport sexuel non protégé en période post-ovulatoire
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6. Vous voyez en consultation une patiente de 26 ans, qui prend une contraception
cestroprogestative. Elle vous dit avoir oublié de prendre un comprimé hier et avoir eu un
rapport sept jours avant son oubli: est-ce que cette situation constitue une indication a la
contraception d'urgence ?

a) oui

b) non

7. Vous voyez en consultation une patiente de 37 ans, qui prend une contraception
cestroprogestative. Elle a oublié un comprimé de sa plaquette il y a 7 jours. Elle a repris
ensuite sa contraception habituelle, elle n'a pas utilisé d'autre méthode de type barriere. Elle
a eu un rapport sexuel hier soir: est-ce que cette situation constitue une indication a la
contraception d'urgence?

a) oui

b) non

8. Vous voyez en consultation une patiente de 26 ans, qui prend une contraception
cestroprogestative. Elle vous dit avoir oublié au moins deux comprimés dans sa plaquette,
dont la derniére il y a 24 heures. Son dernier rapport sexuel a eu lieu il y a deux jours: est-ce
que cette situation constitue une indication a la contraception d'urgence ?

a) oui

b) non

9. Vous voyez en consultation une patiente de 37 ans, qui prend une contraception
cestroprogestative. Elle a oublié un comprimé de sa plaquette il y a 7 jours. Elle a repris
ensuite sa contraception habituelle. Elle a eu un rapport sexuel hier soir avec méthode
barriére: est-ce que cette situation constitue une indication a la contraception d'urgence?

a) oui

b) non

10. Vous voyez en consultation une patiente de 26 ans, qui prend une contraception
cestroprogestative. Elle vous dit avoir oublié de prendre un comprimé hier et avoir eu un
rapport deux jours avant son oubli: est-ce que cette situation constitue une indication a la
contraception d'urgence ?

a) oui

b) non

11. Une patiente de 28 ans se présente aux urgences de I'hépital local: elle dit avoir été victime
d'un viol il y a 36 heures. Elle n'utilise pas de méthode contraceptive. Est-ce que cette
situation constitue une indication a la contraception d'urgence?

a) oui

b) non
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12. Quelles sont les contrindications absolues a la prise de la molécule dont il est question aux
énoncés précédents?
a) “ ATCD de maladie thromboembolique veineuse ou artérielle ” et “ HTA”
b) “ ATCD de maladie thromboebolique veineuse ou artérielle ” et “ insuffisance hépatique ”
)
)

c) “insuffisance hépatique ” et “ HTA”

d) il n'existe aucune contre-indication absolue en dehors de la porphyrie hépatique

13. Dans quels cas la molécule dont il est question aux énoncés précédents n'est pas
recommandée ?

a) “ antécédent personnel de maladie thromboembolique veineuse ou artérielle ” et “ HTA”

b) “antécédent personnel de maladie thromboebolique veineuse ou artérielle ” et “ insuffisance
hépatique ”

c) “antécédent personnel de salpingite ”, “antécédent personnel de GEU” et “insuffisance
hépatique ”

d) il n'existe pas de situation dans laquelle cette molécule n’est pas recommandée

14. Dans quel délai du rapport sexuel a risque est-il possible d'administrer la molécule dont il est
question aux énoncés précédents (selon les recommandations officielles)?

a)24 h
b) 72h
c)36h
d) 120 h

15. Est- ce que, selon la littérature, l'efficacité de la molécule dont il est question dans les
énoncés précédents s'étend au dela des limites fixées par 'AMM?

a) oui, de 24 heures

O

non
c) oui, de 48 heures
d) oui, de 36 heures

)
)
)
)

16. Pour la molécule dont il est question dans les énoncés précédents, comment peut-on décrire
son efficacité dans le temps suivant un rapport a risque?

a) stable

b) decroissante
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17. Pour la molécule dont il est sujet dans les énoncés précédents, quelle est I'efficacité estimée
dans les premiéres 24 heures apres le rapport sexuel?

a) 58%
b) 47 %
) 72%
d) 95%

(¢

18. Pour la molécule dont il est sujet dans les énoncés précédentes, quelle est I'efficacité
estimée dans les premiéres 48-72 heures apres le rapport sexuel?

a) 58%
b) 47 %
c) 72%
d) 95%

19. Quel est parmi l'effet secondaire le plus fréquent de la molécule dont il est sujet aux
énoncés précédents a sa dose thérapeutique?

a) nausées

b) vision trouble
c) hypotension
)

d) malaise

20. Une patiente vous consulte: elle a pris la contraception d’'urgence per os il y a deux heures,
des vomissements importants sont survenus depuis. Quelle est la conduite a tenir?

a) administrer un autre comprimé

b) ne plus administrer de comprimés du méme type

21. Existe-t-il la possibilité de trouble du cycle a type de saignement irréguliers (spotting) apres
prise de la molécule dont il est sujet aux énoncés précédents?

a) oui

b) non

22. Existent-ils des des interactions a prendre en compte lors de I'administration de la molécule
dont il est question ci-dessus?

a) oui , avec les médicaments anti-colinergiques

oui, avec les médicaments inducteurs des enzymes hépatiques

)
b) non, aucun médicament ne provoque des interactions
c)

)

d) oui, avec les AINS
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23. Quels est un des mécanismes d'action de la molécule en question?

a) interférence avec le pic LH
b

(¢

)
) diminution de I'activité des spermatozoides

) inhibition de la nidation

d) interruption du développement de I'ovule fécondé

24. Est que la molécule en question est reconnue pour avoir un effet post-fécondation?

a) oui

b) non

25. Mme H a pris la contraception d'urgence il y a 20 jours lors d'un rapport non protégé. Par la
suite, face a un retard de régles, elle a effectué un test de grossesse qui s'est révélé positif.
Elle veut finalement poursuivre la grossesse et vous demande si la molécule peut avoir un
effet malformatif. Quel est votre reponse?

a) oui

b) non

26. Mme G, 35 ans, a un petit gargon de 3 mois qu’elle allaite au sein. Elle n’a pas repris de
contraception aprés sa grossesse et a eu hier soir un rapport non protégé . Elle vous
demande si elle peut prendre la molécule dont il est question aux énoncés précédents et
qu’est-ce-qu’elle doit faire par rapport a I'allaitement. Votre réponse est :

a) non, elle ne peut pas prendre le comprimé au cours de I'allaitement

b) oui, elle peut le prendre a condition d’allaiter avant de prendre le comprimé et de suspendre
l'allaitement pendant 8 heures

c) oui, elle peut prendre le comprimé sans précautions spéciales

d) oui, elle peut prendre le comprimé a condition de ne pas allaiter pendant 24 heures

27. Mme L, 35 ans, un enfant vient consulter 48 heures aprés un rapport non protégé. Elle ne
prend pas d'autre contraception, elle a un partenaire stable. Elle vous demande si il y a des
alternatives a la molécule dont on a parlé aux questions précédentes.

Quelle est votre réponse ?

a) oui

b) non
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28. Quelle alternative peut éventuellement étre proposée dans la situation clinique de la
question 277

a) début le jour méme d'une contraception cestroprogestative

b) pose d’'un implant contraceptif

¢) pose d’un DIU

d) il n'y a pas d'autre alternative indiquée dans cette situation clinique

29. Mlle K, 20ans, pas d'enfant vient consulter 72 heures aprés un rapport non protégé. Elle ne

prend pas d'autre contraception, elle a un partenaire stable. Elle vous demande si il y a des
alternatives a la molécule dont on a parlé aux questions précédentes. Quelle est votre
réponse?

a) Oui

b) non

30. Quelle alternative peut éventuellement étre proposée dans la situation clinique de la
question 297

a) début le jour méme d'une contraception cestroprogestative
b

C

pose d’un implant contraceptif

)
)
) pose d’'un DIU
)

d) il n'y a pas d'autre alternative indiquée dans cette situation clinique

31. Quel/ls professionnell/ls peuvent prescrire la contraception d'urgence per 0s?

a) médecins
b) médecins et sages femmes
c) sages femmes
d) exclusivement les médecins titulaires d'un DES de gynécologie
32. Est ce que selon la littérature la prescription anticipée de la contraception d'urgence modifie:
a) les comportements sexuels a risque

)

b) la prise de contraception hormonale
) les comportements sexuels a risque ET la prise de contraception hormonale
)

aucun de ces parametres
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33. Est ce que selon la littérature la prescription anticipée de la contraception d'urgence modifie:

a) le nombre de grossesses non désirées

b) le nombre d'IVG

¢) le nombre de grossesses non désirées ET le nombre d'IVG

d) aucun de ces parametres

34. Est-ce que a votre connaissance un ou plusieurs des organismes officiels émanant les

recommandations (HAS ou OMS ou autre) recommandent la prescription anticipée de la
contraception d'urgence?

a) oui

b) non

35. Dans quels lieux est-il possible de délivrer la contraception d'urgence?

a) Etablissements scolaires et pharmacies
b) pharmacies exclusivement
c) CPEF exclusivement

d) dans tous les lieux indiqués dans les alternatives ci-dessus

36. Dans quels établissements scolaires les IDE scolaires peuvent administrer la contraception
d'urgence selon la loi?

a) dans tout établissement scolaires
b) dans les établissements scolaires de premier degré
c) dans les établissements scolaires de second degré
d) dans les établissements scolaires de premier et deuxieme degré
37. Dans quelles conditions les IDE scolaires peuvent administrer la contraception d'urgence
selon la loi?
a) devant toute demande
b) en cas de détresse caractérisée apres avis du médecin
¢) en cas de détresse caractérisée quand le contact rapide avec le médecin n'est pas possible
d) en cas de détresse caractérisée indépendamment de la possibilité d'accéder rapidement a un
médecin
38. Est -ce -que selon la loi il existe des situations dans lesquelles la contraception d'urgence
peut étre délivrée sans ordonnance aux femmes ?
a)oui
b) non
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39. Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence
sans ordonnance selon la loi?

a) les femmes majeures
b) les femmes mineures
c) toute femme indépendamment de son age
d) aucune catégorie de femmes ne peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence
sans ordonnance
40. Est -ce -que selon la loi il existe des situations dans lesquelles la contraception d'urgence
peut étre délivrée de maniére anonyme?
a) oui
b) non
41. Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence
de maniere anonyme selon la loi?
a) les femmes majeures
b) les femmes mineures
c) toute femme indépendamment de son age
d) aucune catégorie de femmes ne peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence
de maniere anonyme
42. Est -ce -que selon la loi il existe des situations dans lesquelles la contraception d'urgence
peut étre délivrée de maniere gratuite ?
a) oui
b) non
43. Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence
de maniere gratuite selon la loi?
a) les femmes majeures
b) les femmes mineures
c) toute femme indépendamment de son age
d) aucune catégorie de femmes ne peut bénéficier de la délivrance de la contraception d'urgence
de maniere gratuite
44. Est-ce que la contraception d'urgence peut étre prise en charge par la sécurité sociale?
a) oui
b) non
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45. Quel est le taux de remboursement de la contraception d'urgence par la Sécurité Sociale sur

présentation d'une prescription?

65 %
35 %
15 %

la sécurité sociale ne rembourse pas ce médicament

46. Quel est le niveau de service médical rendu (= SMR) pour la molécule sujet des questions

précédentes?

majeur
important
modéré
faible

47. Quel est a votre connaissance le prix de vente moyen de la molécule dont ils est question

aux énoncés précédents (génériques et princeps confondus) ?

entre 2 et 3 euros
entre 3 et 5 euros
entre 5 et 6 euros

entre 6 et 7, 60 euros
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Annexe 7
Questionnaire issu du travail avec le groupe d’experts

1. Selon la derniére recommandation HAS, quelle est la molécule ou association de molécules
actuellement indiquée en premiére intention, en contraception d'urgence per os?

a
b
c
d

) ethinylestradiol + levonorgestrel (TETRAGYNON®) 50ug + 250 ug
) ulipristal (ELLAONE®) 30 mg

) levonorgestrel (NORLEVO®) 1,5 mg

) mifepristone (MIFEGYNE®) 200 mg

2. Quel est un des mécanismes d'action du levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) interférence avec le pic LH
b) diminution de I'activité des spermatozoides
¢) inhibition de la nidation
d) interruption du développement de I'ovule fécondé
3. Peut-on prendre le levonorgestrel (NORLEVO®) en cours d’allaitement ?
a) Non
b) Oui, avec un arrét de l'allaitement de 8 heures
¢) Oui, avec un arrét d’allaitement de 3 heures
d) Oui, sans arrét de l'allaitement
4. Dans quel(s) lieux est-il possible de délivrer la contraception d'urgence ?
a) Certains établissements scolaires et pharmacies
b) CPEF et pharmacies
c) Pharmacies exclusivement
d) Dans chacun des lieux indiqués dans les alternatives ci-dessus

5. Selon 'AMM, combien de temps aprés le rapport sexuel a risque est-il possible
d'administrer le levonorgestrel (NORLEVO ®) ?

a) 2 jours

b

)

) 3 jours
C) 4 jours

)

d) 5jours
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6. Aprés un rapport sexuel non protégé, dans quelle situation la contraception d'urgence
per os est-elle indiquée?

a) en période péri-ovulatoire
b
c

)
) quelle que soit la période du cycle
) en période pré-ovulatoire

d) en période post-ovulatoire

7. Leefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans le temps suivant un rapport a risque
est-elle :

a) décroissante
b) stable

8. Avec quel(s) médicament(s) existe-t-il une interaction a prendre en compte lors de
I'administration de levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) Phenobarbital (GARDENAL)

b) Ketoprofene (BI-PROFENID)

c) Ces deux médicaments

d) Aucun de ces deux médicaments

9. Chez une patiente nullipare, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre
utilisée en contraception d’'urgence?

a) contraception cestroprogestative en quick start
b) pose d’'un implant contraceptif
c) pose d’un dispositif intra-utérin
d) aucune de ces trois alternatives
10. Selon 'AMM du levonorgestrel (NORLEVO®), dans quelle(s) situation(s) est-il
recommandé de réaliser un test de grossesse ?
a) en cas de retard de régles de plus de 5 jours
b) en cas de saignements anormaux survenant a la date prévue des régles
c) dans les deux situations précédentes
d) dans aucune des deux situations précédentes

11. Quelle est la posologie du levonorgestrel (NORLEVO®) en contraception d'urgence per
0s ?

a) un comprimé en une seule prise
b
c

deux comprimés a prendre deux fois a distance de 12 heures
un comprimé a prendre deux fois a distance de 12 heures

)
)
)
)

d) deux comprimés en une seule prise

125



12. D’aprés 'AMM, peut-on utiliser le levonorgestrel (NORLEVO®) plusieurs fois au cours
du cycle ?

a
b
c
d

non car contre-indiqué
oui mais non recommandé

oui

—_ —= =

pas d’indication sur ce point dans 'AMM
13. Quel(s) professionnel(s) peuvent prescrire la contraception d'urgence per os ?
a) les médecins et les sages-femmes

b) les médecins
c) les sages-femmes

14, Dans quels établissements scolaires les infirmiéres scolaires peuvent-elles administrer
le levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) dans les lycées
b) dans les colleges et dans les lycées

15. Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel
(NORLEVO®) sans ordonnance ?

a) les femmes majeures
b) les femmes mineures
c) toute femme quel que soit son age
d) aucune femme quel que soit son age
16. Selon la littérature, jusqu'a combien de temps aprés le rapport sexuel a risque le
levonorgestrel (NORLEVO ®) est-il efficace?
a) 2 jours
b) 3 jours
C) 4 jours
d) 5jours

17.En dehors de la porphyrie hépatique, quelle est la contre-indication absolue a la prise du
levonorgestrel (NORLEVO ®) ?

a) ATCD de maladie thromboembolique veineuse ou artérielle
b) HTA

¢) insuffisance hépatique
)

d) aucune
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18.1l est recommandé d'administrer un deuxiéeme comprimé de levonorgestrel
(NORLEVO®) en cas de vomissements survenant :

a) 2 heures apres la prise d’un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)

b) 4 heures apres la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)

c) heures aprés la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)

d) il n’est jamais recommandé d’administrer un deuxiéme comprimé
19.Le levonorgestrel (NORLEVO®) est-il efficace apres la fécondation ?

a) oui

b) non
20.Lefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les premiéres 24 heures aprés le
rapport sexuel est de :

a) 58%

b) 72%

¢) 95%
21.A partir de combien de comprimés oubliés par plaquette , quel que soit le moment ou
intervient le rapport sexuel, y a-t-il une indication systématique a la prise de levonorgestrel
(NORLEVO®)?

a)

b)

c) 3
22.Chez une patiente ayant déja accouché, quelle alternative au levonorgestrel
(NORLEVO®) peut étre utilisée en contraception d’'urgence?

a) contraception cestroprogestative en quick start

b) pose d’'un implant contraceptif

¢) pose d'un dispositif intra-utérin

d) aucune de ces trois alternatives
23. Les infirmieres scolaires peuvent administrer le levonorgestrel (NORLEVO®) sans avis

médical :

a) devant toute demande

b) devant toute détresse caractérisée

c) devant toute détresse caractérisée quand aucun médecin n'est joignable

d) jamais
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24. Quel est le niveau de service médical rendu (= SMR) pour le levonorgestrel

(NORLEVO®)?
a) majeur (niveau 1)
b) important (niveau 2)
c) modéré (niveau 3)
d) faible (niveau 4)
25. Le prix de vente moyen du levonorgestrel (NORLEVO®) est :
a) entre 2 et 3 euros
b) entre 3 et 5 euros
c) entre 5 et 6 euros
d) entre 6 et 8 euros
26. Quel est I'effet secondaire le plus fréquent du levonorgestrel (NORLEVO ®) a sa dose
thérapeutique ?
a) nausées

)
b) vision trouble
c) hypotension

)

d) malaise

27. La prescription anticipée de levonorgestrel (NORLEVO®):

a) augmente les comportements sexuels a risque
b) diminue I'observance de la prise de contraception hormonale
c) diminue le nombre de grossesses imprévues
d) ne modifie aucun de ces paramétres
28. Lefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les 48-72 heures aprés le rapport
sexuel est de :
a) 58%
b) 72%
c) 95%
29. Quelle catégorie de femmes peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel
(NORLEVO®) de maniére anonyme et gratuite ?
a) les femmes majeures
b) les femmes mineures
c) toute femme quel que soit son age
d) aucune femme quel que soit son age
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a)
b)
c)
d)

30. Quel est le taux de remboursement de la contraception d'urgence par la Sécurité Sociale

sur présentation d'une prescription ?

65 %
35 %
15 %

la sécurité sociale ne rembourse pas ce médicament

31. Le levonorgestrel (NORLEVO®) a-t-il un effet malformatif en cas de poursuite de la

grossesse ?

oui

Non
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Annexe 8

Reponses du pré-test

1 2 3 4 5 6 7
Selon la demigre
recommandation
HAS, quelle est la
molécule ou Selon 'AMM,

association de

combien de temps  Aprés un rapport

molécules apres le rapport sexuel non L'efficacité du
actusllement Quel est un des  Peut-on prendre le  Dans quel{s) ieux  sexuel a risque protége, dans levonorgestrel
indiquée en mécanismes levonorgestrel est-il possible de est-il possible quelle situation la (NORLEVO &) dans
premiére intention, d'action du (NORLEVO®) en délivrer la d'administrer le contraception fe temps suivant
en contraception levonorgestrel  cours d'allai it cor pti levonorgestrel d'urgence per os un rapport a risque
d'urgence per os? (NORLEVO®)? ? d'urgence ? (NORLEVO &) ? est-elle indiquée? est-elle :
Certains
levonorgestrel établissements
(NORLEVO®) 1,5  inhibition de la scolaires et en période péri-
mg nidation Non pharmacies 2 jours ovulatoire décroissante
Dans chacun des
levonorgestrel Oui, avec un amét  lieux indiqués dans
(NORLEVO®) 1,5  inhibition de la de Fallaitement de 8 les altematives ci- quelie que soit la
mg nidation heures dessus 2 jours période du cycie décroissante
Certains
levonorgestrel diminution de Eétablissements
{(NORLEVO®) 1,5 l'activité des Qui, sans arét de  scolaires et quelie gue soit la
mg spermatozoides allaitement pharmacies S jours période du cycle décroissante
Dans chacun des
levonomestrel Qui, avec un amét  lieux indiqués dans
(NORLEVO®) 1,5 interférence avec le de l'allaitement de & les alternatives ci- quelie que soit la
ma pic LH haures dessus 3 jours période du cvele décroissante
Tans chacun des
levonorgesirel dinrinution de Oui, aver un amet fieux indiqueés dans
{NORLEVOE) 1,9 Iactivite des de Mallaitement de & les asliematives ci- guelie gue soit ia
mg spermatozoides heures dessus 2 jours période du cycie stable
Oans chacun des
levonomesirel Oui, avec un amét lieux indiqués dans
{NORLEVOE) 1,5 imhibition de la de 'allaiftement de & les altematives ci- guelie gue soit la
mg nidation heures dessus 2 jours période du cycie décroissante
Dans chacun des
levonorgesirel liewx indigques dans
{NORLEVOE) 1,5 imhibition de la Oui, sans arrét de les sliematives ci- guelie gue soit ia
mg nidation I'allaitement dessus 2 jours periode du cycie décroissants
Dans chacun des
ievonorgestrel lieux indiques dans
{NORLEVOE®E) 1,5 inhibition de la les alternatives ci- quelie gue soit la
mg nidation Mon dessus 2 jours période du cycie décroiszsante
Clans chacun des
ievonorgestrel Oui, avec un amét  leux indiqués dans
{NORLEVOE) 1,5 inhibition de la de l'allaitement de & les altematives ci- quelie gue soit ia
mg nidation heures dessus 2 jours periode du cycie décroissants
Dans chacun des
levonorgesirel interruption du lieux indiqués dans
{NORLEVOE) 1,5 developpement de les altematives ci- quelie que soit ia
mg I'ovule féconde Mon dessus 2 jours periode du cycie décroissante
Cians chacun des
ievonorgestrel lieux indiques dans
{NORLEVOE) 1,5 inhibition de la QOui, sans arrét de les alternatives ci- en période péri-
mag nidation lallaitement dessus 2 jours owvulatoire décroissante
Dans chacun des
levonorgestrel Oui, avec un amat leux indiques dans
{(NORLEVOS®) 1,5 inhibiticn de la de l'allaiterment de 8 les altermnatives ci- quelie qgue soit ia
mag nidation heures dessus 2 jours periode du cycle stable
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10

1

12

13

14

Avec quel(s)
medicament{s)
existe-t-il une
interaction a
prendre en compte
lors de
administration de
levonorgestrel
{NORLEVO®)?

Phenobarbital
[GARDENALY

Phenobarbital
(GARDENAL)

FPhenobarbital
[GARDENALY

Phenobarbital
[(GARDENAL}Y

Fhenobarkbital
[GARDEMAL}

Fhenobarhital
[SARDEMAL}Y

Phenabarkbital
[GARDEMAL}

Ces deux
médicaments

Phenobarhital
[(SARDEMAL}

Ces deux
médicaments

Aucun de ces deux
medicaments

Fhenobarbital
{GARDENALY

Selon FAMM, en

Chez une patiente cas de prise de

nullipare, quelle
alternative au
fevonorgestrel

levonorgestrel

{NORLEVOE), dans

quelle{s)

{(NORLEVO®) peut  situation(s) est-il

£tre utilisée en
contraception
d'urgence?

pose d'un dispositif
intra-utérin

pose d'un dispositif
intra-utérin

pose d'un dispositif
intra-utérin

aucune de ces trois
altematives

poze d'un dispositif
intra-utérin

pozs d'un dispositit
intra-utérin

pose d'un dispositif
intra-utérin

poze d'un dispositit
intra-utérn

pozs d'un dispositit
intra-utérin

posse d'un dispositit
intra-utérin

aucune de ces trois
altematives

poss d'un implant
contraceptif

recommandé de
réaliser un test de
grossesse 7

en cas de retard de
régies de plus de 5
jours

dans les deux
situations
précédentes

dans les deux
situations
précédentes

dans les deux
situations
précédentes

dans les deux
situatons
précédentes

€n cas de retard de
regles de plus de 5
jours

en cas de retard de
réegles de plus de 5
jours

dans les deux
situations
precadentes

dans les deux
situations
précédentes

en cas de retard de
regles de plus de 5
jours

dans les deux
situations
crécédentes

=n cas de retard de
regles de plus de S
jours

Quelle est ia
posologie du

Draprés "TAMM,
peut-on utiliser le

levonorgestrel levonorgestrel
{NORLEVO®) (NORLEVO®E)
contr: ption plusi s fois au

d'urgence per os ?

un comprime en une
seule prise

un x:amprimé 2N une
seule prise

deux comprimes en
une seule prise

un comprime en une
seule prise

un comprims en une
seule prise

U comprime en une
seule prise

deux comprimes en
une seule prise

un comprimé en une
saule prise

un comprimé en une
seule prise

un comprime &
prendre deux fois &
distance de 12
heures

un comprims en une
seule prise

un comprimé en une
seule prise

cours du cycle ?

pas dindication sur
ce point dans "AMM

oul mais non
recommandsg

o

cul mais non
recommande

oui mais non
recommandé

oul mais non
recommance

pas dindication sur
ce point dans "AMM

oul mais non
recommande

non car contre-
indiqué

non car contre-
indique

non car contre-
indiaué

oui

Quel{s)
professionnel(s)

Dans quels
€tablissements
scolaires les
infirmiéres
scolaires peuvent-

peuvent prescrire slles administrer le

ia contraception

d’urgence per os 7

les médecins et ies
sages-femmes

les médecins et ies
sages-femmes

les médecins et ies
sages-femmes

les médecins et les
sages-femmes

les médecins et les

sages-femmes

les médecins et les

sages-femmes

les médecins et les

sages-femmess

les médecins et les

sages-femmes

les médecins et les

sages-femmes

les médecins et les

sages-femmss

les médecins et les

sages-femmes

les médecins et les

sages-femmes

levonorgestrel
{(NORLEVO®)?

dans les coliéges et
dans les lycées

dans les lycées

dans les lycées

dans les lycées

dans les lycées

dans les colléges st
dans les lycees

dans les colléges et
dans les lycees

dans les colléges et
dans les lycees

dans les coliéges et
dans les lycées

dans les lycées

dans les coliéges et
dans les Ivcees

dans les lycées
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15

16

17

18

19

20

21

Selon la littérature,

[ gorie de
femmes peut
béneéficier de la
délivrance de
levonorgestrel

(NORLEVO®) sans (NORLEVO ®) est-il

ordonnance ¥

toute femme quel
gue soit son age

toute femme quel
aue soit son dge

toute femme quel
gue soit son dge

toute femme quel
gue soit son age

es femmes
mineures

toute fernme quel
Jue soit son ge

toute femme quel
Jue soit son ge

touts femme quel
jue soit son &ge

toute fermme quel
Jue soit son Sge

toute fernme quel
Jue soit son Sge

toute femme quel
Jue soit son dge

toute femme quel
gue soit son dge

de temps aprés le  hépatique, quelle

"a combien

rapport sexuel a
risque le
levonorgestrel

efficace?

S jours

5 jours

S jours

3 jours

3 jours

3 jours

3 jours:

2 jours

3 jours

3 jours

3 jours:

3 jours

En dehors de la
porphyrie

est la contre-

indication absolue

a la prise du
levonorgestrel
{NORLEVO &) 2

aucune

aucune

ATCD de maladie
thromboesmbaolique
veineuse ou
anérielle

auvcune

ATCD de maladie
thromboembolique
veineuse ou
arterielie

aucune

aucune

ATCD de maladie
thrombosméodique
veineuse ou
arterielle

aucune

ATCD de maladie
thromboembalique
weineuse ou
artérielle

aucune

aucune

il est recommandeé
d’'administrer un
deuxieme
comprimé de
fevonorgestrel
{NORLEVO®) en
cas de
vomissements
survenant :

2 heures aprés ia
prise d'un premier
comprime de
levonorgestre!
{NORLEVO®E)}

2 heures aprés ia
prise d'un premier
comprimé ds
levonorgestre!
{NORLEVO®E)

2 heures aprés ia
prise d'un premier
comprime de
levonorgestre!
{NORLEVO®)

4 heurss agprés la
prise d'un premier
comprime de
levonorgestre!
{NORLEWVO®E)

2 heures aprés ia
prige d'un premier
comprimé de
levonorgestre!
{NORLEW @)

2 heures apres ia
prise d'un premier
comprine de
levonorgestrel
(NORLEWOE)

4 heures aprés la
prise d'un premier
comprime de
levonorgestre!
(NCORLEWOE)

2 heures agrés ia
prige d'un premier
comprime de
levonorgestre!
(MORLEWVOE)

2 heures aprés ia
prige d'un premier
comprimé de
levonorgestrs!
{NORLEW @)

2 heures apres ia
prise d'un premier
comprine de
levonorgestrel
(MORLEWCE)

4 heures aprés la
prise d'un premier
comprime de
levonorgestre!
(NCORLEWOE)

4 heures aprés a
prigse d'un premier
comprimé de
levonorgestrs!
(NORLEVC®)

Le levonorgestrel
{NORLEVO®) est-il
efficace apres la
fécondation ?

non

oui

oui

o

non

oun

o

non

oui

non

oui

L'efficacité du
levonorgestrel
{NORLEVO &) dans t-il une indication

24

A partir de
combien de
comprimeés ocubliés
par plaquette . quel
que soit le moment
ou intervient le
rapport sexuel, y a-

i ala

les pr

heures apres le
rapport sexuel est
o

e

0.95

0,72

0,85

0,95

0,85

0,95

0,95

0,72

= prise de
levonorgestrel
{(NORLEVO=E)7

[N

(8]

]

(&)
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22

23

24

25

26

27

28

alternative au
tevonorgestrel
NORLEVOE) peut
Etre utilisée en
contraception
d'urgence?

ose d'un dispositif
ra-utérin

ucune de ces trois
ternatives

ose d'un dispositif
Mra-utérin

ose o'un dispositif
ra-utérin

sose d'un implant

zontraceoif

»ose d'un dispositif
ntra-utérin

»ose d'un dispositif
ntra-utérin

»ose dun dispositif
nitra-uterin

auvcuns de ces trois
alternatives

»ose dun disposifif
ntra-utérin

rose d'un dispositif
ntra-utérsin

Les infirmiéres

administrer le

fevonorgestrel
{(NORLEVOE) sans

avis meédical :
devant touts
détresse
canxctérisée quand
aucun meédecin n'est
joignabise
devant touts
détresse
caractérisée quand
aucun médecin nest
joignable

devant toute
demancde

devant touts
détresse
caractérisée

dewvant touts
demands

devant touts
défresse
caractérisée

dewvant toute
demande

dewvant touts
demande

dewvant toute
demande

dewvant touts
détresse
caractérises quand
aucun médecin n'est
joignalble

dewvant touts
détresss
caractérises quand
aucun médecin n'est
joignable

pose d'un dispositif devant toute

intra-utérin

demande

Quetl est le niveau
scolaires peuvent de service medical

rendu {= SMR)

pour le

levonorgestret
(NORLEVO®E)?

important (niveau 2)

majeur {(niveau 1)

majeur {(niveauw 1)

majeur {niveau 1)

majeur {(niveau 1}

important (niveau

important (niveau

important (niveau

important (niveau

important (niveau

important (niveau

2,

oy

~

9]

2

»

3

i)

i

o
»

Le prix de vente
moyen du
fevonorgestrel
{NORLEVO®) est ©

entre 3 et S euros

entre B et & euros

entre S et 6 euros

entre 6 et & euros

entre X et 2 eurcs

entre & et & euros

entre & et & euros

entre & et & euros

entre 6 et & eurcs

entre & et & eurcs

entre 5 et & euros

important (niveau 2) enire 6 et & euros

Guel est Peffet
secondaire le plus
fréequent du
fevonargestrel
{(NORLEVO &) a sa
dose thérapeutique
>

nausees
nausées
nausées

nausees

nausees

nauseées

nausees

nausees

nausees

nausees

nauseeas

nausees

La prescription
anticipée de

levonorgestrel

{(NORLEVOS):
diminue
I'observance de la
prise de
contraception
hormonale
diminue
I'observance de ia
prise de
cantrace ption
hormonale

diminue le nomibxre
de grossesses
imprévues

diminue le nomisre
de grossesses
imprévues

ne modifie aucun de
ces paraméetres

diminue le nomibre
de grossesses
imprévues

diminue le nomibre
de grossesses
imorévues

diminue le nomixre
de grossesses
imprévues
diminue
l'observances de la
prise de

contrace ption
hormonale

ne modifie aucun de
ces paramétres

augmente les
comgporements
sexusle & risque

ne modifie aucun de
ces parametres

L efficacité du
levonorgestrel

(NORLEVO &) dans

les 48-72 heures
apres le rapport
sexuel est de :

a.72

0,58

0,58

0,72
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Quelie catégorie de Quel est le taux de

femmes peut remboursement ds

béneéficier de la
délivrance de
fevonorgestred
{NORLEWVOE) de
maniere anonyme
et gratuite 2

oute femme quet
Jue soit son age

es fermmes
nineures

oute femme quel
Jue soit son Age

oute femme quet
Jue soit son age

towute femme quel
gue soit son Sge

touts fermme guel
gue Soit son dge

toute femme quel
gue soit son e

towte femme quel
gue soit son dae

towte femme gquel
gue soit son Sdge

towte femme quel
gue soit son dge

towte femme quel
gue soit son dge

toute femme quel
ques soit son &oe

la contraception
d'urgence par la
securité sociale
sur préesentation
a'une
prescription @

55 %

la sécurité sociale
ne rembourse pas
ce meédicament

55 9%

55 9%

55 %%

L=

55 %%

55 %

Le levonorgestrel
(NORLEWOE) a-t-il
un effet
mailformatif en cas
e poursuite de la
grossesse T

O
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ROy
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Annexe 9
Questionnaire issu du pré-test

1. Selon la derniere recommandation HAS, quelle est la molécule ou association de
molécules actuellement indiquée en premiére intention, en contraception d'urgence per
0s?

a
b
c
d

) ethinylestradiol + levonorgestrel (TETRAGYNON®) 50ug + 250 ug
) ulipristal (ELLAONE®) 30 mg

) levonorgestrel (NORLEVO®) 1,5 mg

) mifepristone (MIFEGYNE®) 200 mg

2. Quel est le seul mécanisme d'action prouvé du levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) interférence avec le pic LH
b) diminution de I'activité des spermatozoides
¢) inhibition de la nidation
d) interruption du développement de I'ovule fécondé
3. Peut-on prendre le levonorgestrel (NORLEVO®) en cours d’allaitement ?
a) Non
b) Oui, avec un arrét de l'allaitement de 8 heures
¢) Oui, avec un arrét d’allaitement de 3 heures
d) Oui, sans arrét de l'allaitement
4. Dans quel(s) lieux est-il possible de délivrer la contraception d'urgence ?
a) Pharmacies exclusivement
b) Pharmacies et certains établissements scolaires
c) Pharmacies et centres de planification et éducation familiale (“ planning familial »)
d) Dans chacun des lieux indiqués dans les alternatives ci-dessus
5. Selon 'AMM, combien de temps apres le rapport sexuel a risque est-il possible
d'administrer le levonorgestrel (NORLEVO ®) ?
a) 2 jours
b) 3 jours
C) 4 jours
d) 5 jours
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6. Aprés un rapport sexuel non protégé, dans quelle situation la contraception d'urgence
per os est-elle indiquée?

a
b
c
d

en période péri-ovulatoire
quelle que soit la période du cycle
en période pré-ovulatoire

—_ —= =

en période post-ovulatoire

7. Dans les heures qui suivent un rapport a risque, lefficacité du levonorgestrel
(NORLEVO®) est-elle :

a) décroissante
b) stable

8. Avec quel(s) médicament(s) existe-t-il une interaction a prendre en compte lors de
I'administration de levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) Phenobarbital (GARDENAL)

b) Ketoprofene (BI-PROFENID)

c) Ces deux médicaments

d) Aucun de ces deux médicaments
9. Chez une patiente nullipare, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre
utilisée en contraception d’'urgence?

a) contraception cestroprogestative en quick start

b) pose d'un implant contraceptif

¢) pose d'un dispositif intra-utérin au cuivre

d) aucune de ces trois alternatives
10.Selon 'AMM du levonorgestrel (NORLEVO®), dans quelle(s) situation(s) est-il
recommandé de réaliser un test de grossesse ?

a) en cas de retard de régles de plus de 5 jours

b) en cas de saignements anormaux survenant a la date prévue des regles

c) dans les deux situations précédentes

d) dans aucune des deux situations précédentes

11.Quelle est la posologie du levonorgestrel (NORLEVO®) en contraception d'urgence per
os ?

a) un comprimé en une seule prise
b
c

deux comprimés a prendre deux fois a distance de 12 heures
un comprimé a prendre deux fois a distance de 12 heures

)
)
)
)

d) deux comprimés en une seule prise
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12.D’aprés 'AMM, peut-on utiliser le levonorgestrel (NORLEVO®) plusieurs fois au cours
du cycle ?

a
b
c
d

non car contre-indiqué
oui mais non recommandé

oui

—_ —= =

pas d’indication sur ce point dans 'AMM

13. Quel(s) professionnel(s) peuvent prescrire la contraception d'urgence per os ?

a) les médecins et les sages-femmes
b) les médecins
c) les sages-femmes

14. Dans quels établissements scolaires les infirmiéres scolaires peuvent-elles administrer
le levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) dans les lycées
b) dans les colleges et dans les lycées

15. Qui peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel (NORLEVO®) sans ordonnance ?

a) les femmes majeures
b) les femmes mineures
c) toute femme quel que soit son age
d) aucune femme quel que soit son age
16. Selon la littérature, jusqu'a combien de temps apres le rapport sexuel a risque le
levonorgestrel (NORLEVO ®) est-il efficace?
a) 2 jours
b) 3 jours
C) 4 jours
d) 5 jours

17.En dehors de la porphyrie hépatique, quelle est la contre-indication absolue a la prise du
levonorgestrel (NORLEVO ®) ?

a) ATCD de maladie thromboembolique veineuse ou artérielle
b) HTA

¢) insuffisance hépatique
)

d) aucune
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18.1l est recommandé d'administrer un deuxiéeme comprimé de levonorgestrel
(NORLEVO®) en cas de vomissements survenant :

a) jusqu’'a 3 heures aprés la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)
b) jusqu’a 4 heures apres la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel
C) jusqu’a 6 heures apres la prise d’un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)
d) il n’est jamais recommandé d’administrer un deuxiéme comprimé
19.Le levonorgestrel (NORLEVO®) est-il efficace apres la fécondation ?
a) oui
b) non
20.Lefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les premieres 24 heures aprés le
rapport sexuel est de :
a) 58%
b) 72%
c) 95%
21.Chez une patiente ayant des antécédents d'accouchements , quelle alternative au
levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre utilisée en contraception d’urgence?
a) contraception cestroprogestative en quick start
b) pose d’'un implant contraceptif
c) pose d’un dispositif intra-utérin au cuivre
d) aucune de ces trois alternatives
22. Les infirmiéres scolaires peuvent administrer le levonorgestrel (NORLEVO®) sans avis
médical :
a) devant toute demande
b) devant toute détresse caractérisée
c) devant toute détresse caractérisée quand aucun médecin n'est joignable
d) jamais
23. Quel est le niveau de service médical rendu (= SMR) pour le levonorgestrel
(NORLEVO®)?
a) majeur (niveau 1)
b) important (niveau 2)
c) modéré (niveau 3)
d) faible (niveau 4)
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24. Le prix de vente moyen du levonorgestrel (NORLEVO®) est :

a) entre 2 et 3 euros
b) entre 3 et 5 euros
c) entre 5 et 6 euros
d) entre 6 et 8 euros
25. Quel est I'effet secondaire le plus fréquent du levonorgestrel (NORLEVO ®) a sa dose
thérapeutique ?
a) Nausées
b) vision trouble
c) hypotension
d) malaise
26. La prescription anticipée de levonorgestrel (NORLEVO®):
a) augmente les comportements sexuels a risque
b) diminue I'observance de la prise de contraception hormonale
c) diminue le nombre de grossesses imprévues
d) n'a aucune influence sur ces parametres
27. Lefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les 48-72 heures aprés le rapport
sexuel est de :
a) 58%
b) 72%
c) 95%
28. Qui peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel (NORLEVO®) de maniere gratuite
en pharmacie ?
a) les femmes majeures
b) les femmes mineures
c) toute femme quel que soit son age
d) aucune femme quel que soit son age
29. Quel est le taux de remboursement de la contraception d'urgence par la Sécurité Sociale
sur présentation d'une prescription ?
a) 65%
b) 35%
c) 15%
d) la Sécurité Sociale ne rembourse pas ce médicament

139



a)
b)

oui

non

30. Le levonorgestrel (NORLEVO®) a-t-il un effet malformatif en cas de poursuite de la
grossesse ?
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Annexe 10
Questionnaire définitif issu de I’analyse statistique

1. Selon la derniére recommandation HAS, quelle est la molécule ou association de molécules
actuellement indiquée en premiére intention, en contraception d'urgence per os?

a) ethinylestradiol + levonorgestrel (TETRAGYNON®) 50ug + 250 ug
b) ulipristal (ELLAONE®) 30 mg

c) levonorgestrel (NORLEVO®) 1,5 mg

d) mifepristone (MIFEGYNE®) 200 mg

2. Quel est le seul mécanisme d'action prouvé du levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) interférence avec le pic LH
b) diminution de I'activité des spermatozoides
¢) inhibition de la nidation
d) interruption du développement de I'ovule fécondé
3. Peut-on prendre le levonorgestrel (NORLEVO®) en cours d’allaitement ?
a) Non
b) Oui, avec un arrét de l'allaitement de 8 heures
¢) Oui, avec un arrét d’allaitement de 3 heures
d) Oui, sans arrét de l'allaitement
4. Dans quel(s) lieux est-il possible de délivrer la contraception d'urgence ?
a) Pharmacies exclusivement
b) Pharmacies et certains établissements scolaires
c) Pharmacies et centres de planification et éducation familiale (“ planning familial »)
d) Dans chacun des lieux indiqués dans les alternatives ci-dessus
5. Selon 'AMM, combien de temps aprés le rapport sexuel a risque est-il possible
d'administrer le levonorgestrel (NORLEVO ®) ?
a) 2 jours
b) 3 jours
C) 4 jours
d) 5 jours
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6. Apres un rapport sexuel non protégé, dans quelle situation la contraception d'urgence per
os est-elle indiquée?

a
b
c
d

en période péri-ovulatoire
quelle que soit la période du cycle
en période pré-ovulatoire

—_ —= =

en période post-ovulatoire

7. Dans les heures qui suivent un rapport a risque, I'efficacité du levonorgestrel (NORLEVO®)
est-elle :

a) décroissante
b) stable

8. Avec quel(s) médicament(s) existe-t-il une interaction a prendre en compte lors de
I'administration de levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) Phenobarbital (GARDENAL)
b) Ketoprofene (BI-PROFENID)
c) Ces deux médicaments
d) Aucun de ces deux médicaments
9. Chez une patiente nullipare, quelle alternative au levonorgestrel (NORLEVO®) peut étre
utilisée en contraception d’'urgence?
a) contraception cestroprogestative en quick start
b) pose d’'un implant contraceptif
¢) pose d'un dispositif intra-utérin au cuivre
d) aucune de ces trois alternatives
10. Selon 'AMM du levonorgestrel (NORLEVO®), dans quelle(s) situation(s) est-il recommandé
de réaliser un test de grossesse ?
a) en cas de retard de régles de plus de 5 jours
b) en cas de saignements anormaux survenant a la date prévue des regles
c) dans les deux situations précédentes
d) dans aucune des deux situations précédentes

11. Quelle est la posologie du levonorgestrel (NORLEVO®) en contraception d'urgence per os
?

a) un comprimé en une seule prise
b
c

deux comprimés a prendre deux fois a distance de 12 heures
un comprimé a prendre deux fois a distance de 12 heures

)
)
)
)

d) deux comprimés en une seule prise
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12. D’aprés 'AMM, peut-on utiliser le levonorgestrel (NORLEVO®) plusieurs fois au cours du
cycle ?

a
b
c
d

non car contre-indiqué
oui mais non recommandé

oui

—_ —= =

pas d’indication sur ce point dans 'AMM

13. Dans quels établissements scolaires les infirmiéres scolaires peuvent-elles administrer le
levonorgestrel (NORLEVO®)?

a) dans les lycées
b) dans les colleges et dans les lycées

14. Qui peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel (NORLEVO®) sans ordonnance ?

a) les femmes majeures

b) les femmes mineures

c) toute femme quel que soit son age
d) aucune femme quel que soit son age

15. En dehors de la porphyrie hépatique, quelle est la contre-indication absolue a la prise du
levonorgestrel (NORLEVO ®) ?

a) ATCD de maladie thromboembolique veineuse ou artérielle

)

b) HTA

¢) insuffisance hépatique
)

d) aucune

16. Il est recommandé d’administrer un deuxieme comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)
en cas de vomissements survenant :

a) jusqu’'a 3 heures aprés la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)
b) jusqu’a 4 heures apres la prise d’'un premier comprimé de levonorgestrel
C) jusqu’a 6 heures apres la prise d’un premier comprimé de levonorgestrel (NORLEVO®)
d) il n’est jamais recommandé d’administrer un deuxiéme comprimé

17. Le levonorgestrel (NORLEVO®) est-il efficace apres la fécondation ?
a) oui
b) non
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18. Lefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les premiéres 24 heures apres le rapport
sexuel est de :

a) 58%
b) 72%
¢) 95%

19. Les infirmiéres scolaires peuvent administrer le levonorgestrel (NORLEVO®) sans avis
médical :

a) devant toute demande
b) devant toute détresse caractérisée
c) devant toute détresse caractérisée quand aucun médecin n'est joignable
d) jamais
20. Quel est le niveau de service médical rendu (= SMR) pour le levonorgestrel (NORLEVO®)?
a) majeur (niveau 1)
b) important (niveau 2)
c) modéré (niveau 3)
d) faible (niveau 4)
21. Le prix de vente moyen du levonorgestrel (NORLEVO®) est :
a) entre 2 et 3 euros
b) entre 3 et 5 euros
c) entre 5 et 6 euros
d) entre 6 et 8 euros
22. La prescription anticipée de levonorgestrel (NORLEVO®):
a) augmente les comportements sexuels a risque
b) diminue I'observance de la prise de contraception hormonale
c) diminue le nombre de grossesses imprévues
d) n'a aucune influence sur ces parameétres
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23. Lefficacité du levonorgestrel (NORLEVO ®) dans les 48-72 heures apres le rapport sexuel
estde:

a) 58%
b) 72%
¢) 95%

24. Qui peut bénéficier de la délivrance de levonorgestrel (NORLEVO®) de maniere gratuite en
pharmacie ?

a) les femmes majeures
b) les femmes mineures
c) toute femme quel que soit son age
d) aucune femme quel que soit son age
25. Le levonorgestrel (NORLEVO®) a-t-il un effet malformatif en cas de poursuite de la
grossesse ?
a) oui
b) non
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Annexe 11
Exemples de captures d’écran questionnaire Lime Survey®

Thése G GAIANI thésarde - Docteur Yannick RUELLE directeur

Chéres consceurs et chers confréres,

merc de répondre & notre questionnaire,

Ce questionnaire s'insére dans notre travail de thése au sein du Pdle Recherche du Département de Médecine Générale de la faculté de Médecine de Poitiers, avec
I'appui methodologigue du Professeur Ingrand (Pdle Biologie, Pharmacie et Santé Publique de |'Université de Poitiers).

1l s'aqgit d'un questionnaire de connaissances & l'intention des médecins généralistes.

La thématique du questionnaire n'est pas dévoilée 3 l'avance pour préserver la « fraicheur » des vos réponses et éviter toute introduction de biais,

Mous vous prions d'indiquer & chague fois la réponse qui vous semble correcte, sans avoir recours & des sources d'informations externes,

Le but du questionnaire n'est aucunement de vous « évaluer =, mais de cibler notre travail de recherche & venir sur les paints |es plus controversés, Les réponses au
questionnaire sont anonymes.

Mous wous remercions par avance du temps que vous allez consacrer & notre guestionnaire.

. GAIANI thésarde, Dr Yannick RUELLE

Bierwenue dans le guestionnaie.

Chanue question ne prévoit guiune zeule bonne réponge, sauf précizion cortraire.

“OUE NE POURET pas revenic sur les guestions auzguelles vous aver deja répondu, mais & tout moment vous pourres sauvegarder votre gquestionnairs et y revenir plus tard.
Moug vous remercions par avance du temps que vous allez conaacrer & notre guestionnaire

Iy @ 38 questions dans oe guestionnaire,

Charger un questionnaire non terming Sulwant » Sortie et effacer & questionnaire

Thése G GAIANI thésarde - Docteur Yannick RUELLE directeur

Chéres consceurs et chers confréres,

merci de répondre & notre questionnaire,

Ce questionnaire s'insére dans notre travail de thése au sein du Péle Recherche du Département de Médecine Générale de la faculté de Médecine de Poitiers, avec
I'appui méthodalogique du Professeur Ingrand (Pdle Biologie, Pharmacie et Santé Publique de 'Université de Poitiers).

Il s'agit d'un questionnaire de connaissances & 'intention des médecins généralistes,

La thématique du questionnaire n'est pas dévoilée & 'avance pour préserver la « fraicheur » des vos réponses et éviter toute introduction de biais.

Mous vous prions d'indiquer & chaque fois la réponse qui vous semble correcte, sans avoir recours & des sources d'informations externes.

Le but du questionnaire n'est aucunement de wous « évaluer », mais de cibler notre travail de recherche & venir sur les points les plus controversés, Les réponses au
questionnaire sont anonymes.

Nous vous remercions par avance du temps que vous allez consacrer 4 notre gquestionnaire,

G. GAIANI thésarde, Dr Yannick RUELLE

0%
100%

Selon la demiére recommandation HAS, quelle est la molécule ou association de molécules actuellement
indiquée en premiére intention, en contraception d'urgence per os?

Yeuillez sélectionner une réponse ci-dessous

O ethinylestradiol + levonorgestrel (TETRAGYNONE) S0ug + 250 pg
O ulipristal (ELLAOME®) 20 mg

O levonorgestrel (NORLEVO®) 1,5 mg

O mifepristone (MIFEGYME®) 200 mg

Finit plus rard Suivant » Sortie et effacer le questionnaire
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Thése G GAIANI thésarde - Docteur Yannick RUELLE directeur

Chéres consceurs et chers confréres,
merci de répondre & notre questionnaire.

Ce guestionnaire s'insére dans notre travail de thése au sein du PSle Recherche du Département de Médecine Générale de la faculté de Médecine de Foitiers, avec

I'appui méthodologique du Professeur Ingrand {Péle Biologie, Pharmacie et Santé Publique de I'Université de Poitiers).
Il s'agit d'un gquestionnaire de connaissances & l'intention des médecins généralistes,

La thématique du questionnaire n'est pas dévoilée 4 l'avance pour préserver la « fraicheur » des vos réponses et éviter toute introduction de biais,
Mous wous prions d'indiquer & chaque faois la réponse qui wous sermble correcte, sans avoir recours & des sources d'informations externes.

Le but du questionnaire n'est aucunement de vous « évaluer =, mais de cibler notre travail de recherche & wenir sur les points les plus controversés, Les réponses au

questionnaire sont anonymes.
Mous wous remercions par avance du temps que vous allez consacrer & notre questionnaire,

5. GAIAMI thésarde, Dr Yannick RUELLE

0%
100%

Quel est le seul mécanisme d’action prouvé du levonorgestrel (NORLEVO®)?
¥euillez sélectionner une réponse ci-dessous

O interférence avec le pic LH

O diminution de 'activité des spermatozoides

O inhibition de 1a nidation

O interruption du développement de l'ovule féconde

Finir pluz tard Suivant »

Thése G GAIANI thésarde - Docteur Yannick RUELLE directeur

Chéres consoeurs et chers confréres,
merci de répondre & notre questionnaire.

Ce guestionnaire s'insére dans notre travail de thése au sein du Pdle Recherche du Départernent de Médecine Générale de la faculté de Médecine de Poitiers, avec

I'appui méthodologigue du Professeur Ingrand (Pdle Biologie, Pharmacie et Santé Publique de I'Université de Poitiars),
Il s'agit d'un guestionnaire de connaissances a l'intention des meédecins généralistes.

Sortie et effacer le questionnaire

La thématique du questionnaire n'est pas dévoilée & 'avance pour préserver la « fraicheur » des vos réponses et éviter toute introduction de biais,
Mous wous prions d'indiquer & chagque fois la réponse qui vous semble correcte, sans avoir recours & des sources d'informations externes.

Le but du guestionnaire n'est aucunement de wous « &valuer », mais de cibler notre travail de recherche 3 venir sur les points les plus controversés, Les réponses au

questionnaire sont anonymes,
MNous vous remercions par avance du temps que vous allez consacrer & notre questionnaire.

5, GATANI thésarde, Dr Yannick RUELLE

0%
100%

Qui peut bénéficier de la délivrance de levonergestrel (NORLEVO®) sans ordennance ?
Yeuillez sélectionner une réponse ci-dessous

0 les fermmes majeures

O les fermes mineuras

O toute fernme quel gue soit son Sge
O aucune fernme quel que soit son dge

Finir plus tard Suivant »

Sortie et effacer le questionnaire
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Thése G GAIANI thésarde - Docteur Yannick RUELLE directeur

Chéres consceurs et chers confréres,

merci de répondre & notre questionnaire,

Ce questionnaire s'insére dans notre travail de thése au sein du Péle Recherche du Départernent de Médecine Générale de la faculté de Médecine de Poitiers, avec
I'appui méthodologique du Professeur Ingrand (P&le Biologie, Pharmacie et Santé Publique de I'Université de Poitiers),

Il s'agit d'un guestionnaire de connaissances a l'intention des médecins généralistes,

La thématique du questionnaire n'est pas dévoilée & l'avance pour préserver la ¢ fraicheur » des vos réponses et éviter toute introduction de biais.

Mous vous prions d'indiquer & chaque fois la réponse qui vous semble correcte, sans avoir recours & des sources d'informations externes.

Le but du questionnaire n'est aucunement de wvous « évaluer =, mais de cibler notre travail de recherche & venir sur les points les plus controversés, Les réponses
au questionnaire sont anonymes,

Mous vous remercions par avance du temps que vous allez consacrer & notre questionnaire,

S, GALANI thésarde, Dr vannick RUELLE

0%
100%:

Vous étes:
Yeuillez sélectionner une réponse ci-dessous

) Hamme
O Femme

Quel dge avez vous?
Yeuillez sélectionner une réponse ci-dessous

O entre 25 et 35 ans
O entre 26 et 45 ans
O entre 46 et 55 ans
O entre 55 et 65 ans
O plus de 65 ans

= A quelle fréquence pratiquez vous une infomation sur la contraception d'urgence auprés de
vos patientes? (choissisez la réponse la plus adaptée)
Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous

O une ou plusieurs fois par semaine
© une ou plusieurs fais par mais

O une ou plusieurs fois par trimestre
O une ou plusieurs fois par sermestre
O une ou plusieurs fois par an

O mains d'une fois par an

*

Merci diindiguer 1) votre annee de naissance 2) votre année d'installation 3) votre departement (en
chiffres), par exemple: 1970, 2002, 86

(Ces données servent uniguement au codage des questionnaires anonymes, elles ne seront pas
traitées)

Sauls das nombres peuvent Stre antrés dans ca champ

annge de naissance l:l
annge d'installation l:l
département l:l

Finir plus tard Envoyer Sottiz et effacer le questionnaire
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RESUME

Obijectif : Construire et valider un questionnaire de connaissance sur la contraception d’'urgence a l'intention des médecins
généralistes.

Matériel et méthode : Les items du questionnaires ont été sélectionnés par le biais de procédures de validation successives
(revue de la littérature, sélection par un groupe d’expert, pré-test sur un échantillon d’une dizaine de médecins, test sur un
échantillon d’une centaine de médecins, analyse statistique des données).

Résultats : La revue de la littérature a permis d’individualiser 47 items, réduits ensuite a 31 par le travail du groupe d’experts.
Le pré-test a eu lieu sur un échantillon de 12 médecins et a permis de réduire ultérieurement le nombre de questions a 30. Le
test final a eu lieu sur un échantillon de 98 médecins généralistes des départements de la Vienne et des Deux Sévres et a
permis, par le biais de I'analyse statistique, d’obtenir un questionnaire final de 25 items. Ce dernier échantillon a permis en
outre de dégager deux tendances, qui nécessitent d’étre confirmé par d’autres études. Les médecins titulaires d’'un diplome
inter-universitaire de gynécologie semblent avoir une meilleure moyenne au questionnaire (p = 0,05). |l semble exister une
relation entre une meilleure moyenne et une fréquence plus importante de délivrance d’une information sur la contraception
d’'urgence, mais cette tendance est faible (p = 0,17).

Conclusion : Ce travail a permis de mettre a disposition un instrument validé d’évaluation des connaissances des médecins
généralistes en matiére de contraception d’'urgence. Cet outil pourra étre utilisé pour étudier la relation entre la connaissance
des médecins généralistes et la fréquence de I'information donnée aux femmes et plus largement pour étudier le phénoméne
du counseling sur la contraception d’urgence en médecine générale.

Mots clés : construction de questionnaire, contraception d’urgence, connaissances, médecin généraliste.

SUMMARY

Objectives : Design of a questionnaire on general practitioners’ knowledge about emergency contraception.

Materials and methods : Survey items were selected basing on several following validation procedures (review of literature,
selection by an experts’ group, pre-test on a sample of at least ten practitioners, test on a sample of at least a hundred
practitioners, statistical analysis).

Results : The revue of literature allowed to individualize 47 items. Then the items were reduced to 31 by the experts’ group
work and to 30 by the pre-test, performed on a sample of 12 general practitioners. The final test took place on a sample of 98
general practitioners from the French departments of Vienne and Deux Sévres. The statistical analysis allowed to obtain a 25
items survey. The last sample permitted to individualize further information, that need to be confirmed by larger studies.
General practitioners who have an inter-universitary French degree in gynaecology seem to have better survey scores (p =
0,05). General practitioners who inform more often their patients about emergency contraception seem to have a better score
at the survey (p = 0,17).

Conclusion : This work allowed to obtain a valid questionnaire on general practitioners’ knowledge about emergency
contraception. This questionnaire can be used to study the relation between general practitioners’ knowledge and how often
they inform their patients and, more generally, to study counseling on emergency contraception in general practice.

Keywords: questionnaire design, emergency contraception, knowledge, general practitioner.
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En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et
devant l'effigie d'Hippocrate, je promets et je jure d'étre fidele aux lois de
I'honneur et de la probité dans l'exercice de la médecine. Je donnerai mes
soins gratuits a l'indigent et n'exigerai jamais un salaire au-dessus de mon
travail. Admis dans l'intérieur des maisons mes yeux ne verront pas ce qui
s'y passe ; ma langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état ne
servira pas a corrompre les moeurs ni a favoriser le crime. Respectueux et
reconnaissant envers mes Maitres, je rendrai a leurs enfants 1'instruction que
j'ai regue de leurs peres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidele a mes
promesses ! Que je sois couvert d'opprobre et méprisé de mes confreres si j'y
manque !
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