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Introduction  

Les essais cliniques (EC) sont une étape essentielle du développement d’une 

nouvelle molécule, candidat médicament destiné à être administré par la suite à la 

personne humaine. En effet, les essais cliniques portant sur les médicaments 

permettent de déterminer les données pharmacocinétiques, pharmacodynamiques et 

thérapeutiques d’un nouveau traitement, de définir une population cible ou bien de 

déterminer une nouvelle indication. Suivant la phase de l’étude (phase I, II ou III), les 

enjeux varient : déterminer les doses toxiques pour les EC de phase I ; définir une 

posologie efficace et appréhender les effets indésirables pour les phases II ; 

comparer l’efficacité de la molécule étudiée à un placebo ou à un médicament dit de 

référence pour les EC de phase III.  

La bonne adhésion du patient inclus dans un essai clinique aux procédures de 

l’étude, dont fait partie l’adhésion au traitement expérimental, est primordiale pour 

permettre son bon déroulement et ainsi déterminer avec le plus d’exactitude possible 

les données pharmacocinétiques, pharmacodynamiques et thérapeutiques, tout en 

assurant la sécurité du participant.  

Au fil des années et des recherches relatives au sujet, il est apparu que de nombreux 

facteurs influencent l’adhésion du patient envers son traitement. Ces facteurs sont de 

causes multiples et peuvent être notamment liés au traitement ou au patient lui-

même [1]. De plus, dans le cadre d’un essai clinique, s’ajoutent de potentiels facteurs 

liés à la participation elle-même du patient à l’étude. On sait que la participation d’un 

volontaire à une recherche impliquant la personne humaine est source de surcroît 

d’informations et de procédures qui peuvent le déconcerter. Dans ce contexte 

particulier, il peut se sentir d’autant plus perdu et démuni face au jargon médical. Il 

doit alors réussir à comprendre, respecter et utiliser ces informations pour poursuivre 

son traitement dans le cadre de l’essai en question, tout en respectant le protocole. Il 

utilise ses capacités en littératie en santé.  

Nous pouvons nous poser la question de savoir si la littératie en santé d’un patient 

peut influencer son adhésion médicamenteuse dans le cadre d’un essai clinique.  

De nombreuses études ont été menées sur l’adhésion médicamenteuse des patients 

et sur les facteurs influençant cette adhésion mais à notre connaissance, aucune n’a 
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été réalisée sur des patients inclus dans des essais cliniques en général et pas 

seulement pour un essai donné. 

Avec l’enquête ALESIA nous nous proposons d’évaluer dans un premier temps 

l’adhésion médicamenteuse chez les patients ou volontaires sains inclus dans un 

essai clinique, puis dans un deuxième temps, d’évaluer la littératie en santé et son 

impact sur l’adhésion médicamenteuse sur cette même population de patients. Nous 

évaluerons également d’autres paramètres pouvant influencer l’adhésion 

médicamenteuse, comme la satisfaction et les croyances du patient envers son 

traitement, ainsi que les données sociodémographiques. 

Dans le cadre de ce mémoire, un état des lieux relatif à l’adhésion médicamenteuse 

et à la littératie en santé sera réalisé, ainsi qu’une présentation du protocole de 

l’étude. Nous nous intéresserons ensuite aux résultats de l’enquête ALESIA et à leur 

interprétation, dans le but d’évaluer la possibilité de mise en place d’axes 

d’amélioration, notamment en termes de niveau d’adhésion des patients ou 

volontaires sains inclus dans un essai clinique. 
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1 Adhésion et observance 

 Définitions 

En santé, l’Académie Nationale de Pharmacie donne la définition suivante de 

l’observance thérapeutique : « Observation fidèle, par un patient, des prescriptions 

concernant, par exemple, un régime et/ou un traitement. Est conditionnée par 

différents facteurs d'ordre émotionnel, cognitif, comportemental et social. 

Improprement désignée sous le nom de compliance [2]».  

L’adhésion (ou adherence en anglais), se définit par « le niveau d’adéquation entre le 

comportement d’un patient (prise d’un médicament, modification des habitudes de 

vie) et les recommandations sur lesquelles il s’est entendu avec un professionnel de 

santé [3]». Elle se définit également comme le processus selon lequel les patients 

prennent les traitements comme prescrits [4]. Elle comporte plusieurs phases, dont : 

• L’initiation, qui correspond au moment où le patient prend la première dose du 

médicament prescrit ; 

• L’implémentation, qui correspond à la mesure dans laquelle le traitement 

réellement pris par le patient correspond à la posologie prescrite lors de 

l’initiation jusqu’à ce que la dernière dose soit prise par le patient ;  

• La persistance, qui correspond à la durée entre l'initiation et la dernière dose 

qui précède immédiatement l'arrêt du médicament. 

L’adhésion correspond à la motivation, et coopération du patient dans le traitement 

de sa maladie, tandis que l’observance est le « résultat » de l’adhésion du patient à 

son traitement. Nous pouvons la mesurer en observant le patient et en évaluant son 

aptitude à suivre le traitement prescrit et les conseils associés [5]. 

 L’inobservance et la non-adhésion 

L’inobservance ou la non-observance sont des défauts d’observance, très variables, 

allant de l’oubli ponctuel à des périodes de pause ou d’arrêt ; du choix de la prise de 

médicaments ou non dans les traitements polymédicamenteux, du non-respect des 

horaires de prises, de la modification (augmentation ou diminution) de la posologie. 

Le taux acceptable d’inobservance est dépendant de la pathologie, du traitement et 

des attentes thérapeutiques (si le traitement a une visée préventive ou curative). 
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Le Cercle de Réflexion de l’Industrie Pharmaceutique (CRIP) et l’IMSHealth ont 

mené une étude sur l’observance chez les patients français atteints de diabète de 

type 2, d’hypertension artérielle (HTA), d’asthme, d’hypercholestérolémie, 

d’ostéoporose et d’insuffisance cardiaque. Cette étude a permis de montrer que le 

taux moyen des personnes observantes (personne ayant un Medication Possession 

Ratio (MPR) > 80%) est de 40%. Ce taux varie en fonction des pathologies citées 

précédemment : « Selon les pathologies, le taux d’observance varie fortement. Avec 

13% de patients ayant un MPR égal ou supérieur à 80%, il est particulièrement peu 

élevé pour l’asthme. L’insuffisance cardiaque (36% des patients) et le diabète de 

type 2 (37% des patients) se caractérisent également par un faible ratio 

d’observance, de même que l’HTA (40%) et l’hypercholestérolémie (44%). Seule 

l’ostéoporose (52%) affiche un taux d’observance supérieur à un patient sur deux. 

Ces disparités illustrent les différences de prise en charge thérapeutique entre ces 

maladies, de même que la complexité des facteurs qui expliquent la mauvaise 

observance. La nature insidieuse de certaines d’entre elles (HTA, 

hypercholestérolémie), la combinaison de traitements (diabète de type 2), l’apparition 

ponctuelle des symptômes (asthme), engendrent des comportements spécifiques en 

termes d’observance. Elles montrent que l’amélioration de l’observance passe par la 

mise en place de solutions adaptées en fonction des pathologies et des typologies 

de patients » [6]. 

Les conséquences de la non-adhésion sont diverses : individuelles, épidémiologies 

et économiques. Sur le plan individuel, un défaut d’adhésion peut être à l’origine 

d’une perte de chance pour le patient. Par exemple, Horwitz et al ont montré que 

parmi les patients ayant subi un infarctus du myocarde et recevant un bétabloquant, 

ceux considérés comme inobservants avaient 2,6 fois plus de risque de mortalité que 

les patients observants [7]. Pour les patients traités pour de l’HTA, on constate une 

baisse de mortalité de 44% chez les patients ayant une bonne adhésion à leur 

traitement par rapport à ceux ayant une mauvaise adhésion [8].  

Sur le plan épidémiologique, une mauvaise adhésion peut augmenter l’incidence 

d’une pathologie, notamment pour les maladies infectieuses. Prenons l’exemple de 

la vaccination contre la rougeole, maladie très contagieuse qui nécessite une 

couverture vaccinale à minima de 95% pour permettre l’éradication de cette 

maladie : avec la diminution du nombre de personnes vaccinées (par négligence ou 
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par refus), la couverture vaccinale a chuté, et il y a depuis quelques années une 

recrudescence du nombre de cas de rougeole en France [9]. 

 Sur le plan économique, toujours selon l’étude IMSHealth, la non-adhésion ferait 

perdre à la France 9 milliards d’euros [5]. Ce coût est dû aux complications des 

maladies chroniques (accident vasculaire cérébral chez les patients hypertendus non 

adhérents, infarctus du myocarde chez les patients présentant une 

hypercholestérolémie…) et à leurs prises en charge associées (hospitalisations, 

bilans complémentaires…). 

 Les facteurs influençant l’adhésion du patient 

L’adhésion médicamenteuse des patients, dépend de nombreux facteurs : 

Facteurs liés au patient 

L’âge est le principal facteur. En effet, dans la population pédiatrique, la prise 

répétée d’un traitement peut être difficile, ainsi que la forme pharmaceutique (goût, 

forme galénique…). Dans la population gériatrique, plusieurs paramètres rentrent en 

jeu comme la limitation fonctionnelle (notamment avec les maladies neurologiques) 

ou la perte musculaire avec des problèmes de déglutition. De plus, chez la personne 

âgée, la polymédication est fréquente, ce qui complique les schémas 

d’administration et augmente le nombre de prises, constituant un risque d’oubli. Les 

croyances qui sont liées à la maladie, au traitement ou bien les croyances religieuses 

peuvent entrainer une défaut d’adhésion [1], [10]. 

Les compétences intellectuelles et psychologiques du patient sont également à 

prendre en considération pour avoir la meilleure adhésion possible. 

Facteurs liés aux professionnels de santé  

La perception du professionnel de santé sur la maladie est importante, ainsi que la 

qualité de sa relation avec son patient. Il faut impliquer le patient dans la prise de 

décision, l’informer, l’écouter et le motiver pour qu’il soit assidu dans la prise de son 

traitement [1], [10]. 
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Facteurs liés à la maladie  

Il a été démontré que les personnes avec des affections chroniques comme les 

patients diabétiques ou hypertendus n’ont pas une adhésion maximale. En effet, les 

patients ne comprennent pas pourquoi leur traitement est complexe, avec plusieurs 

traitements à prendre, alors qu’ils ne ressentent pas forcément de symptômes. De ce 

fait, les patients ne prennent pas conscience de l’importance d’être rigoureux dans la 

prise de leurs traitements et se permettent des oublis de prise [11]. 

Facteurs liés au traitement  

La polymédication est l’un des facteurs du défaut d’adhésion, notamment chez la 

personne âgée. Elle engendre également un risque important d’accident 

iatrogénique, qui peut augmenter le défaut d’adhésion. 

Les effets indésirables liés au traitement entrainent aussi une mauvaise adhésion car 

ils peuvent impacter la qualité de vie du patient en engendrant des nausées, 

vomissements, diarrhées, fatigue, céphalées, crampes… Ces effets peuvent 

conduire le patient à arrêter son traitement pour retrouver une meilleure qualité de 

vie malgré sa maladie. Une étude portant sur les causes d’arrêt du traitement chez 

les patients VIH a montré que les effets indésirables en étaient l’une des causes 

principales [12]. 

La forme galénique joue également un rôle important dans la relation « traitement et 

adhésion », notamment les formes pour la voie orale avec les comprimés et les 

gélules. Si la forme du comprimé est trop volumineuse, les patients avec des 

troubles de déglutition (personnes âgées et enfants) seront plus réticents à prendre 

leur traitement. De même, des blisters ou des flacons en vrac peuvent être un frein à 

la prise du médicament chez une personne âgée qui peut avoir des difficultés à 

ouvrir le blister ou le flacon à cause de troubles articulaires ou de tremblements. Les 

formes liquides qui sont certes plus faciles à avaler pour le patient, possèdent 

également un risque de mauvaise observance de par leur goût souvent peu apprécié 

malgré les arômes ajoutés [1]. 

Le protocole de prise est aussi un facteur de non-adhésion. En effet, il a été 

démontré que les patients n’ayant qu’une ou deux prises par jour étaient plus 

observants que les patients avec trois prises ou plus par jour (seulement 50% 

d’observance pour ces patients) [13]. La prise en elle-même peut être contraignante : 

heures fixes, le matin ou le midi (contrainte supplémentaire pour les patients ayant 
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une activité), ne pas s’allonger après, prendre le traitement 30 minutes avant un 

repas ou deux heures après, être à jeun, le prendre avec un aliment… 

 Mesures de l’adhésion médicamenteuse 

Différentes méthodes ont été mises au point pour mesurer cette adhésion. 

Cependant toutes ces méthodes sont imparfaites, et doivent être associées 

ensemble pour obtenir un résultat correct et le moins biaisé possible.   

1.4.1 Mesures directes 

L’adhésion peut être mesurée par le dosage plasmatique, urinaire ou salivaire du 

principe actif ou de ses métabolites. Pour exemple, la mesure des médicaments à 

marge thérapeutique étroite tels que les immunosuppresseurs, qui nécessitent un 

suivi thérapeutique particulier. 

Ces mesures directes ne sont pas les plus utilisées dans la pratique courante, car il 

n’existe pas des méthodes de dosage pour toutes les molécules et leurs métabolites. 

De plus elles sont onéreuses et souvent considérées comme intrusives par le 

patient. Leur fiabilité est également contestée car le résultat du dosage va dépendre 

de la pharmacocinétique de la molécule, mais aussi de l’heure de la prise du 

traitement. Le patient qui se sait observé peut inconsciemment ou non modifier son 

comportement, biaisant ainsi les résultats [14]. 

Il existe aussi l’observation directe du patient ou Directly Observed Therapeutic, 

(DOT) qui consiste à surveiller la prise du traitement par le patient. Cette méthode se 

fait en milieu hospitalier car il est impossible à mettre en place en ville. De plus elle 

demande beaucoup de temps et de personnel, et peut nuire à la relation 

« professionnel de santé-patient [14]. » 

1.4.2 Mesures indirectes  

Les méthodes indirectes sont variées et regroupent [14]: 

• La comptabilité des comprimés retournés par le patient à chaque 

renouvellement ou en fin de traitement ;  

• L’utilisation des nouvelles technologies : avec les blisters, des flacons ou des 

piluliers connectés qui vont enregistrer les horaires d’ouvertures ; 
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• L’analyse de bases de données administratives comme la prescription, les 

renouvellements d’ordonnances ; 

• Les mesures auto-rapportées par le patient et /ou ses proches par le biais de 

questionnaires, de carnets de suivi, ou d’entretiens avec les professionnels de 

santé ; 

• L’avis des soignants. 

La compatibilité des traitements  

C’est la méthode la plus couramment utilisée, notamment dans le cadre des essais 

cliniques. Elle consiste à compter le nombre d’unités thérapeutiques (UT) retournées 

par le patient à une période donnée, puis de soustraire ce nombre au nombre 

d’unités dispensées au début de cette même période [14], [15]. 

Cette méthode est considérée comme une méthode objective, car elle ne dépend 

pas des patients. 

Par cette méthode, seule l’adhésion globale est évaluée, elle ne reflète pas la prise 

journalière. Le patient peut par exemple oublier ou « sauter » une prise un jour 

donné, et le lendemain prendre deux UT. On ne peut pas prouver que les UT aient 

été consommées, le patient peut falsifier le comptage de ses boites, en se 

débarrassant de certaines UT pour ne pas montrer sa faible adhésion ; ou bien 

oublier de ramener ses boites de traitement [14], [15]. 

Les nouvelles technologies  

Pour mesurer l’observance chez les patients, on peut utiliser des blisters, des flacons 

ou des piluliers électroniques (du type medical event monitor system MEMS), qui 

sont munis d’enregistreurs qui relèvent la date et l’heure de chaque ouverture ainsi 

que le nombre d’ouverture. Cette méthode est considérée comme l’une des plus 

fiables, mais elle ne garantit pas la consommation réelle des unités thérapeutiques. 

De plus, elle peut entrainer un sentiment de contrôle/surveillance chez le patient et 

engendrer de l’anxiété chez celui-ci. Ce système n’est pas adapté pour toutes les 

formes galéniques et il est également onéreux [14]. 
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Renouvellement d’ordonnances à la pharmacie  

Les bases de données des renouvellements d’ordonnances permettent de calculer 

le medication possession ratio (MPR). Le MPR se calcule en divisant le nombre de 

jours de traitement délivrés pendant une période donnée par le nombre total de jours 

dans cette période. C’est une méthode simple qui ressemble au comptage des unités 

retournées par le patient. Elle présente les mêmes biais. Cette méthode ne garantit 

pas que les UT aient été consommées, les traitements auraient pu être jetés ou 

conservés. Lorsque cette méthode est utilisée, il est judicieux de prendre un 

minimum de 3 renouvellements pour avoir une bonne représentation du MPR [14], 

[15]. 

Mesures auto-rapportées  

Les mesures auto-rapportées comme les entretiens, les questionnaires, les échelles 

ou les journaux de bord sont des méthodes subjectives. Ces méthodes sont 

considérées comme les plus pertinentes et sont tout aussi fiables que le décompte 

des comprimés [14]. La mesure peut être faite par les soignants auprès du patient ou 

de son entourage ; ou être évaluée par le patient lui-même. 

Ces méthodes auto-rapportées sont les plus utilisées de par leurs faibles coûts, leurs 

facilités de mise en place et le temps réduit qu’elles requièrent. [14], [15]. 

Cependant ces méthodes ont des inconvénients, comme le sentiment de 

« désirabilité sociale » (désir de donner la bonne réponse) que le patient peut avoir, 

et qui va pousser le patient à omettre des données ou mentir. Cette désirabilité va 

entrainer une surestimation de l’observance. La mémoire du patient est également 

un facteur limitant pour ces méthodes. Si celle-ci est défaillante, il y a un risque 

d’oubli de report des données. La formulation des questions est également 

importante pour ne pas influencer le patient dans ses réponses ou que le patient se 

sente jugé [14]. 

Il existe différents questionnaires pour les mesures rapportées. Initialement 

spécifique, certains ont été adaptés pour être utilisés pour d’autres pathologies. Par 

exemple, le questionnaire de Morisky, créé pour mesurer l’adhésion des patients 

atteints d’hypertension artérielle, est aujourd’hui utilisé pour mesurer l’adhésion pour 

d’autres pathologies chroniques. Nous pouvons également citer le questionnaire de 

Girerd, utilisé par l’assurance maladie pour mesurer l’adhésion. 
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Les différents mesures (directes ou indirectes) ne s’utilisent pas seules, mais 

combinées pour avoir une meilleure idée de l’adhésion réelle du patient. 

L’adhésion thérapeutique implique la participation active du patient à son traitement, 

ce qui suppose qu’il comprend les instructions et les recommandations qui lui sont 

données par les différents professionnels de santé qui l’accompagnent dans son 

traitement. Le patient peut également chercher par lui-même des informations sur sa 

santé et sur son traitement s’il estime qu’il n’a pas les informations nécessaires, ou 

bien s’il trouve que les informations données par les professionnels de santé sont 

trop complexes pour lui, il peut chercher à « décomplexifier » ses informations.  

Pour comprendre les instructions, et recommandations ou pour chercher d’autres 

informations supplémentaires, le patient va donc utiliser ses capacités en littératie, et 

plus particulièrement ses capacités en littératie en santé. 

2 Littératie et littératie en santé 

 Littératie : généralités  

La littératie provient du mot anglais literacy , et selon l’OCDE (Organisation de 

coopération, de développement et environnement) se définit par « l’aptitude à 

comprendre et à utiliser l’information écrite dans la vie courante, à la maison, au 

travail et dans la collectivité en vue d’atteindre des buts personnels et d’étendre ses 

connaissances et ses capacités [16]. »  

L’OCDE propose une échelle de mesure allant de 0 à 500 points. La capacité́ en 

littératie d’un individu est mesurée par une note, qui se définit par le point auquel cet 

individu a 80% de chance de réussir un item du niveau auquel il appartient. Cinq 

niveaux de littératie sont ainsi déterminés selon les notes obtenues [16] :  

Niveau 1 (0 à 225 points) : les compétences sont très faibles, elles 

correspondent au niveau d’un enfant de primaire. Par exemple, la personne peut être 

incapable de déterminer correctement la dose d’un médicament à administrer à un 

enfant d’après le mode d’emploi indiqué sur l’emballage.  

Niveau 2 (226 à 275 points) : les compétences sont faibles, et correspondent 

au niveau d’un enfant au collège : les individus peuvent lire uniquement des textes 

simples, explicites, correspondant à des tâches peu complexes. Ils peuvent avoir 
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acquis des compétences suffisantes pour répondre aux exigences quotidiennes de la 

vie mais, à cause de leur faible niveau de compétences, il leur est difficile de faire 

face à̀ de nouvelles exigences, comme l’assimilation de nouvelles qualifications 

professionnelles.  

Niveau 3 (276 à 325 points) : les compétences sont moyennes. Ce niveau est 

considéré comme un minimum convenable pour composer avec les exigences de la 

vie quotidienne et du travail dans une société́ complexe et évoluée. Il dénote à peu 

près le niveau de compétences nécessaire pour terminer des études secondaires et 

entrer dans le supérieur. 

Niveaux 4 (326 à 375 points) et 5 (375 à 500 points) : ces deux niveaux 

correspondent à un niveau universitaire, ils permettent la maîtrise des compétences 

supérieures de traitement de l’information, et peuvent résoudre des problèmes 

complexes. 

En France, l’une des dernières études de l’OCDE a montré que sur les 7 000 

personnes âgées de 16 à 65 ans qui ont été interrogées, seulement 7,7% des 

adultes se situaient aux deux niveaux les plus élevés (niveaux 4 et 5) de littératie, et 

34% au niveau 3 ; contre respectivement 11,8% et 38,2% en moyenne dans les pays 

de l’OCDE participants [16],[17]. Pour le niveau 1, comme le montre la figure 

suivante, la France est dans le bas du classement avec 21,6% des adultes 

interrogés, contre 15,5% en moyenne dans les autres pays de l’OCDE (figure 1) [18]. 
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Compte tenu de ces résultats, nous pouvons nous interroger quant à la 

compréhension des patients français sur leur système de santé, leur maladie et leurs 

traitements. 

 

 

Figure 1. Résultats de l'enquête de l'OCDE sur les compétences en littératie chez les adultes, Évaluation 

des compétences des adultes, premiers résultats, OCDE 2012 [18] 
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 Littératie en santé  

Le principe de littératie en santé (LS) ou health literacy en anglais est apparu dans 

les années 90 au Canada, puis en Europe. Initialement, la littératie en santé se 

concentrait surtout sur la partie médicale, pour que le patient comprenne les mots 

difficiles utilisés dans le domaine médical. Au cours des années, le concept s’est 

élargi et de nombreuses définitions de la littératie en santé sont apparues : 

• Selon l’Académie Nationale de Pharmacie, la littératie en santé est la capacité 

d’accéder à l’information, de la comprendre, de l’évaluer et de la 

communiquer, ceci afin de promouvoir, maintenir et améliorer sa santé en 

toutes circonstances et tout au long de sa vie. Elle se détermine par la 

capacité des personnes à lire et à comprendre les informations [19]. 

• Selon l’OMS en 1998, la littératie en santé est caractérisée par « des 

aptitudes cognitives et sociales qui déterminent la motivation et la capacité 

des individus à comprendre et à utiliser l'information d'une manière qui 

favorise et maintient une bonne santé [20]. » 

• Pour Nutbeam, la littératie en santé correspond aux compétences 

personnelles, cognitives et sociales qui déterminent la capacité d’un individu à 

accéder, à comprendre et à utiliser l’information pour promouvoir et maintenir 

une bonne santé [21]. 

• La charte de Calgary élaborée par le Canada, les États-Unis et le Royaume-

Uni en 2008 définit la littératie en santé en 3 points :  

o « La littératie en santé permet au public et au personnel travaillant dans 

des domaines reliés à la santé de trouver, comprendre, évaluer, 

communiquer et utiliser de l’information.  

o La littératie en santé est l’utilisation d’une vaste gamme de 

compétences qui aident les gens à agir selon l’information reçue pour 

être en meilleure santé́.  

o Ces compétences comprennent la lecture, l’écriture, l’écoute, la 

communication orale, le calcul et l’analyse critique, de même que des 

compétences en communication et en interaction [22]. » 

•  En 2012, SØrensen donne une définition plus contemporaine et 

multidimensionnelle de la littératie en santé qui repose sur « la connaissance, 

les compétences, la motivation et la capacité́ d’un individu à repérer, 



 30 

comprendre, évaluer et utiliser des informations sur la santé lors de la prise de 

décisions dans les contextes des soins de santé, de la prévention des 

maladies et de la promotion de la santé pour maintenir ou améliorer la qualité́ 

de la vie au cours de la vie » [23]. La figure 2 schématise la définition que 

donne SØrensen de la littératie en santé. 
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Figure 2. Modèle conceptuel de la littératie en santé d’après Sørensen [24]
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Dans cette figure, nous retrouvons au centre la définition de la littératie en 

santé avec les quatre compétences nécessaires à un individu pour être l’acteur de sa 

santé et se soigner : « accéder, comprendre, évaluer et appliquer » ; mais également 

les interactions avec sa communauté pour la prévention des maladies ainsi que pour 

la promotion de la santé. Sur la gauche nous retrouvons les facteurs qui influencent 

le niveau de littératie du patient et sur la droite les différentes relations impliquant la 

littératie dans l’état de santé du patient [24], [25]. 

 Littératie en santé en Europe et en France  

La littératie devenant un enjeu majeur de la santé publique, des études ont été 

menées en Europe et en France, pour démontrer son intérêt. 

En 2011, Sørensen et son équipe ont participé au projet de littératie en santé en 

Europe, mené conjointement dans 8 pays : Autriche, Bulgarie, Allemagne, Espagne, 

Grèce, Irlande, Pays-Bas et Pologne. L’étude a utilisé le European Health Literacy 

Survey questionnaire (HLS-EU Q47). Mille personnes âgées de plus de 15 ans ont 

été interrogées. Les résultats de l’étude ont montré qu’au total 1 participant sur 10 

(12,4%) avait une LS insuffisante (correspondant au niveau 1), mais qu’entre les 

pays les différences étaient importantes : pour les Pays-Bas, seulement 1,86% de 

personnes ont une LS insuffisante contre 26,9% en Bulgarie. De plus, 1 participant 

sur 2 en moyenne avait une LS limitée. Ce chiffre varie de 28,7% aux Pays-Bas à 

plus de 62,1% en Bulgarie (cf. Figure 3) [26].  

Les résultats ont montré que les personnes ayant ou estimant avoir un état de santé 

mauvais avaient un niveau de LS plus faible. L’étude a également démontré qu’il y 

avait une corrélation entre le niveau socio-économique des personnes et leur niveau 

de LS : les personnes ayant un statut social faible ou un niveau d’éducation faible ont 

une connaissance limitée dans le domaine de la santé. Il en est de même pour les 

personnes âgées qui ont un plus mauvais niveau de LS que les personnes jeunes. 
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En 2018, le rapport de l’enquête nationale sur la vie 5 ans après le diagnostic d’un 

cancer (étude VICAN 5) portant sur 4 172 patients a permis de montrer, comme sur 

la figure 4, que 37% des patients ont une littératie en santé fonctionnelle limitée, 

associée à un niveau d’éducation plus faible ainsi qu’à une situation financière plus 

difficile. Cela entraine également une dégradation de la santé du patient, qui 

s’implique moins dans la prise de décision concernant sa santé. En conséquence, il 

a été observé une altération de la qualité de vie et une augmentation de la 

dépression et de l’anxiété, ainsi que des difficultés de communication avec les 

soignants. Une littératie en santé limitée est dans la plupart des cas associée à un 

état de santé détérioré à long terme [27], [28]. 

 

Figure 3. Niveau général de littératie en santé par pays et pour l’échantillon général. Sørensen et al 2015 
[26] 

AT : Autriche ; BG : Bulgarie ; DE : Allemagne ; EL : Grèce ; ES : Espagne ; IE : Irlande ; NL : Pays-Bas ; PL : Pologne 
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Figure 4. Niveau de littératie en santé évalué à travers le besoin d’aide pour lire les documents de l’hôpital, en 

pourcentage. VICAN5, 2016 [28] 

Le niveau de littératie en santé d’un individu est donc déterminé par plusieurs 

facteurs. 

 Les facteurs influençant le niveau de littératie en santé d’un individu  

En 2003, le conseil canadien de l’apprentissage (CCA) a demandé une analyse des 

facteurs influençant la littératie en santé. Plusieurs facteurs ont été déterminés, et 

selon l’âge des personnes interrogées, comme démontrés sur les figures 5 et 6. Ces 

facteurs varient et seront détaillés par la suite.  

Pour les 16-65 ans, la pratique de la lecture à la maison est le seul facteur ayant une 

très forte influence sur la LS. Le niveau de scolarité et le contexte familial ont une 

forte influence positive, contrairement au fait d’être né à l’étranger et d’avoir une 

langue maternelle différente qui vont avoir une influence négative sur la LS (figure 5) 

[29]. 

Pour les plus de 66 ans, les facteurs influençant la LS sont légèrement différents. En 

effet la figure 6 nous montre que la pratique de lecture à la maison n’est plus le seul 

facteur à très forte influence, il est rejoint par le niveau de scolarité. Le contexte 

familial est toujours un élément à forte influence, ainsi que le fait d’être un homme, 

l’autoapprentissage et les formations pour adultes. Les facteurs impactant 

négativement la LS sont également légèrement différents, comme le fait d’être né à 

l’étranger et d’avoir fait de l’apprentissage dans différents contextes (figure 6) [29], 

[30]. 
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Figure 5. Facteurs influençant la littératie en santé des adultes de 16 ans ou plus au Canada [29] 
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Figure 6. Facteurs influençant la littératie en santé des adultes de plus de 66 ans au Canada [29] 

2.4.1 Les facteurs individuels de la littératie en santé  

L’âge 

Le niveau de LS est plus élevé chez les moins de 65 ans. En effet, la vieillesse peut 

entrainer une diminution des capacités intellectuelles, avec des troubles cognitifs, 

comme des troubles de l’attention, une diminution de la capacité à traiter 

l’information. Elle s’accompagne également d’une diminution de l’acuité visuelle et de 

l’audition qui peuvent empêcher les personnes âgées de lire et comprendre des 

informations nécessaires à leur santé [29], [30]. 

Le niveau d’éducation 

Pour tout âge confondu, le niveau de scolarité est le deuxième facteur influençant le 

niveau de LS (figures 5 et 6). Le niveau d’éducation du patient aura un impact au 

long terme car il va conditionner le niveau de littératie général, le parcours de vie, la 

carrière professionnelle et donc son niveau de littératie en santé [29], [30]. 
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Le contexte familial 

Le niveau de littératie des parents va conditionner le niveau de littératie de l’enfant, 

en influençant le développement de ses capacités personnelles. Les problèmes 

psychosociaux comme la négligence ou les violences conjugales peuvent être des 

freins au développement des capacités de littératie [29], [30]. 

La lecture quotidienne 

D’après l’étude du CCA (figures 5 et 6), la pratique de la lecture quotidienne (quel 

que soit l’âge) est le principal facteur d’influence de la LS. Il a été démontré que 

n’importe quel type de lecture (livre, presse, magazine, articles sur internet, lettre, e-

mails…) permet d’améliorer et d’entretenir le niveau de littératie en santé. 

L’étude montre également que chez les 16-65 ans qui lisent régulièrement, leur 

niveau de LS peut être augmenté de 38% par rapport à la moyenne pour leur âge. 

Chez les plus de 66 ans qui lisent quotidiennement, leur niveau de LS est supérieur 

de 52% par rapport à la moyenne. 

Il est important de souligner que le facteur « lecture quotidienne » est indépendant 

des autres facteurs [29], [30]. 

La différence de culture 

La langue maternelle peut être un obstacle pour la compréhension des informations 

si le patient ne comprend pas ou mal les explications données dans sa langue 

d’adoption. 

La culture du patient et ses croyances peuvent jouer sur la compréhension et 

l’interprétation des informations données, ainsi que sur son comportement envers les 

soignants [29], [30]. 

Les facteurs socio-économiques 

L’enquête HLS-EU menée par Sørensen a démontré qu’il y avait une corrélation 

entre le niveau socio-économique des personnes et leur niveau de littératie : les 

personnes ayant un statut social faible ont une connaissance limitée dans le 

domaine de la santé [26]. L’étude VICAN menée en France a également confirmé 

cette hypothèse [27]. 
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Les capacités cognitives et physiques  

La mémoire, les capacités d’attention et de raisonnement évoluent d’une personne à 

l’autre ainsi qu’avec l’âge. L’aisance d’une personne à comprendre, intégrer et retenir 

une information dépend des capacités citées précédemment. De même, les 

capacités physiques d’une personne peuvent faciliter ou limiter la compréhension 

des informations [29], [30]. 

2.4.2 Les facteurs liés au système de santé 

Le système de santé et son système administratif sont des systèmes complexes, qui 

peuvent être de vrais freins pour les patients et plus particulièrement pour les 

personnes avec un faible niveau de littératie en santé. En effet, ils peuvent se 

décourager et abandonner l’idée de bien se soigner au vu de la complexité 

administrative (formulaires à remplir, méconnaissance des droits sociaux…) [31].  

Le contexte de l’interaction soignant-patient est également important, car il va 

conditionner la compréhension des informations données. En effet si le soignant fait 

ressentir au patient qu’il est pressé, celui-ci pourrait ne pas se sentir à l’aise et ne 

pas poser des questions. De même que si les informations sont données trop 

rapidement ou dans un vocabulaire trop spécifique, leur compréhension risque d’être 

plus difficile et le patient peut ne pas oser demander plus d’explications par honte ou 

par peur d’être stigmatisé [30].  

L’étude VICAN 5 avait démontré qu’un patient sur quatre avait jugé la quantité 

d’informations données trop importante et un patient sur trois les trouvait trop 

compliquées (figure 7) [28]. 
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Figure 7. Perception de la quantité et de la complexité des informations fournies par l'équipe soignante selon le 

niveau de littératie en santé, en pourcentage. VICAN 5 2016 [28] 

 Importance de la littératie en santé  

Il est important de connaitre le niveau de littératie de la population pour adapter au 

mieux le système d’éducation et ainsi améliorer le niveau de littératie. Au niveau de 

la littératie en santé, cela va permettre d’adapter pour le grand nombre les 

informations essentielles sur la santé, et la population pourra mettre en application 

les informations données, et avoir une meilleure santé [32]. 

Il a également été montré que le niveau de littératie de la population influence 

positivement les salaires et la probabilité d’avoir un emploi, elle a donc un rôle 

important dans l’économie du pays [33]. Une étude québécoise a montré que si 350 

000 québécois atteignaient le niveau 3 de littératie, le gouvernement ferait 328 

millions d’économies annuelles en réduisant les aides d’assurance-emploi. Cela 

permettrait également d’ajouter 2,1 milliards de dollars de revenus supplémentaires 

dans l’économie québécoise [34]. 

Diverses études ont montré que les personnes ayant un faible niveau de littératie 

sont plus susceptibles d’avoir des comportements à risque. Il en est de même avec 

la littératie en santé, ce qui entraine une mauvaise adhésion médicamenteuse, une 

surconsommation de soins de santé et par conséquent une augmentation des 
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dépenses en santé, par le biais de diagnostics tardifs dus à l’ignorance ou un accès 

restreint aux programmes de prévention et de dépistage [35], [36]. 

 Les différentes mesures de la littératie en santé 

Au fil des années, avec le développement de la littératie en santé, différents outils 

sont apparus. Ceux-ci permettent d’estimer la capacité des patients à obtenir, 

interpréter et comprendre des informations de base liées à leur santé. Ces 

instruments sont variés, plus ou moins spécifiques à certaines maladies (cancer, 

VIH, diabète…), ou dédiés à la population pédiatrique, à une langue spécifique ou 

impliquant les nouvelles technologies pour certains. En 2014, l’étude menée par 

Haun et al a référencé 51 instruments de mesure de la LS, et a permis de répertorier 

11 dimensions de littératie [37] :  

• La littératie en elle-même, comprenant les compétences en lecture [21] ; 

• Les interactions entre les professionnels de santé et les patients [38] ; 

• La compréhension : caractérisée par la capacité à traiter, conserver et 

appliquer les informations en santé [37], [39], [40] ; 

• La numératie : caractérisée par la capacité à lire et à comprendre les nombres 

et à les utiliser pour effectuer des calculs [39] ; 

• La recherche d’informations [37] ; 

• La mise en application des informations reçues en matière de santé [41] ; 

• La prise de décision et pensée critique [37] ; 

• L’évaluation qui se définit par la capacité à interpréter et à évaluer les 

informations sur la santé [41] ; 

• La responsabilité [37] ; 

• La confiance [37] ; 

• La navigation dans le système de santé [37]. 

Ces instruments peuvent être classés en trois catégories : les tests de dépistage, 

les enquêtes de population et les tests spécifiques. 

Les tests de dépistage 

Ils ciblent une ou deux dimensions de la littératie et sont utilisés en pratique courante 

pour évaluer le niveau d’un patient dans la dimension souhaitée, comme la 

numératie ou la littératie en elle-même. Dans ces tests de dépistage, nous 
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retrouvons par exemple le TOFHLA (Test of Functionnal Health Literacy for Adults) 

ou le REALM Rapid (Estimate of Adult Literacy in Medecin). 

Les enquêtes de population 

Contrairement aux tests de dépistage, ces enquêtes sont des tests 

multidimensionnels, réalisés à grande échelle. Elles permettent de recenser les 

besoins de la population. Le HLQ (Health Literacy Questionnaire) ou le HLS-EU 

(Health Literacy Survey-European Union) sont des outils utilisés dans les enquêtes 

de population. 

Les tests spécifiques 

Ces tests ont été inventés pour étudier la LS pour une maladie ou une population 

spécifique comme le Mental Health Literacy utilisé chez les patients atteints de 

troubles mentaux notamment dans la dépression ou la schizophrénie ou le Diabetes 

Health Literacy utilisé chez les patients diabétiques. 

Les principaux instruments utilisés dans la recherche sont représentés sous la forme 

d’un tableau incluant les caractéristiques de chacun d’entre eux, bien que la liste ne 

soit pas exhaustive (tableau 1). Ces instruments ont tous été créés pour la langue 

anglaise, mais il existe, pour les principaux, une version française, notamment pour 

le HLQ, le REALM, le HLSI (Health Literacy Skills Instrument), le FFCHL- HLS14 

(Functional,Communicative and Critical Health Literacy Scale), le EU- HLS- Q16 

(European Health Literacy Survey). 

Bien que le TOFHLA et le REALM, soient considérés comme les « gold standard » 

en matière de mesure de littératie, de nouveaux tests ont été créés ces dernières 

années permettant ainsi d’évaluer les différentes dimensions de la LS [37]. Ces 

nouveaux instruments, comme le HLQ ont l’avantage d’être des auto-questionnaires, 

permettant aux patients de répondre seuls, sans l’assistance d’un professionnel de 

santé [37]. 
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Instrument 

(auteurs/ année) 

But Approche utilisée Durée Dimensions évaluées Résultats 

REALM 

Rapid Estimate of 

Adult Literacy in 

Medecine 

Davis et al 1991 

Identifier les 

personnes avec des 

compétences limitées 

en lecture et estimer 

leur niveau de lecture 

Mesure des habiletés 

individuelles 

3-5 min. 125 mots 

 

Lecture 

Écriture 

 

Le résultat est la 

somme et 

correspond à quatre 

niveaux 

 

TOFHLA 

Test of Functional 

Health Literacy for 

Adults 

Parker, Baker 

1995-1999 

Évaluer la lecture et 

compréhension d’un 

texte à trou sur la 

santé 

Mesure des habiletés 

individuelles 

 

Plus de 22 min. 

Lecture et 

Compréhension 

(50 énoncés) 

Numératie 

(17 énoncés) 

Lecture 

Écriture 

Compréhension 

Numératie 

Évaluation 

 

Classement à 

l’intérieur de trois 

niveaux : adéquat, 

limite, inadéquat 

 

AAHLS 

All aspects of 

Health Literacy 

Scale 2013 

CHINN & McCarthy 

Évaluer la littératie 

fonctionnelle, 

communicative et 

critique 

Mesure des habiletés 

individuelles 

7min 

14 items 

Lecture 

Compréhension 

Évaluation 

Score global 

FCCHL 

2018 

Mancini 

Évaluer la littératie 

fonctionnelle, 

communicative et 

critique, pour les 

maladies chroniques 

Mesure des habiletés 

individuelles 

 

14 items 

Lecture 

Compréhension 

Évaluation 

Somme de tous les 

items 
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FHLT 

Functional Health 

Literacy Test 

Zhang 

2009 

Évaluation de la 

lecture et la 

compréhension 

Mesure des habiletés 

individuelles 

21 items 

8 min 

Lecture, écriture 

 

Score catégorisé en 

forte littératie, 

littératie de base, 

littératie faible 

SILS 

Single Item 

Literacy Screener 

2006 

Lecture et 

compréhension 

verbale et besoin 

d’assistance à la 

compréhension 

Mesure des habiletés 

individuelles 

2min 

4 items 

Lecture 

Compréhension 

Classement à 

l’intérieur de trois 

niveaux : adéquat, 

limite, inadéquat 

HLSI 

Health Literacy 

Skills Instrument 

McCormack, 2010-

2012 

 

Évaluer la capacité́ de 

lire, comprendre un 

texte, repérer, 

interpréter des 

informations pour une 

prise de décision 

Mesure des habiletés 

individuelles 

 

5-10 min 

25 énoncés 

 

Lecture 

Écriture 

Interaction 

Compréhension 

Numératie 

Recherche 

d’information 

Application 

Prise de décision 

Évaluation 

Navigation 

Résultats est la 

somme des 

réponses en 

pourcentage 

 



 44 

Tableau 1. Liste non exhaustive des principaux tests utilisés en littératie en santé

NVS 

Newest Vital Sign 

Weiss et al 

2005 

Évaluer les 

compétences en 

mathématique 

(numératie) 

Mesure des 

habiletés 

individuelles 

 

2-9min 

6 énoncés 

Lecture, 

Écriture 

Compréhension 

Numératie 

Applicabilité́ 

Évaluation 

Le résultat est la 

somme des réponses 

adéquates 

 

HLS-EU 

European Health 

Literacy Survey 

Questionnaire 

HLS-EU-Q ; 

Sørensen et al., 

2013 

Q42 ou 16 ou 12 ou 

6 

Évaluer les 

domaines de la LS 

Mesure des 

habiletés auto- 

rapportées 

 

10 min pour le 

Q16 

Lecture, 

Compréhension, 

Recherche d’information 

Echelles indépendantes 

qui mesurent les 

proportions des 

domaines 

 

HLQ 

Health Literacy 

Questionnaire 

Osborne, 

Batterham, 

Elsworth, Hawkins, 

& Buchbinder, 2013 

Évaluer les neuf 

domaines de la LS 

de la personne. 

 

Mesure des 

habiletés auto- 

rapportées 

 

15 min. 

44 énoncés 

 

Interaction Compréhension 

Recherche d’information 

Application Prise de décision 

Navigation 

Echelles indépendantes 

qui mesurent les 

proportions des neuf 

domaines 

 



 45 

Nous avons donc montré qu’une bonne adhésion médicamenteuse était importante 

pour permettre au patient d’être en meilleure santé, et ainsi contrôler au mieux sa 

pathologie. Mais le phénomène de non-adhésion est important et impacte également 

le cadre strictement réglementé des essais cliniques. Chaque jour d'étude, 10 à 12% 

des volontaires ne prennent pas les médicaments qu’ils sont censés prendre. Dans 

les études à long terme, après un an, près de 40% des participants à l'essai ont 

cessé de prendre leurs médicaments [42]. La non-adhésion chez les patients 

d’essais cliniques peut conduire à une sous-estimation de l’efficacité et de l’innocuité 

du médicament étudié, et donc fausser l’évaluation bénéfices-risques du médicament 

[43]. Cette sous-efficacité corrélée à des résultats de sécurité artificiellement 

améliorés peut entraîner l’approbation par les autorités de santé de doses plus 

élevées que nécessaires, ainsi qu’une augmentation des coûts des soins de santé et 

des effets indésirables potentiellement évitables. Une revue systématique a 

également montré que les variations non détectées d'adhésion au traitement 

doublent le nombre requis de participants aux essais de médicaments contre 

l'asthme sévère [44]. Cela entraîne alors un recrutement prolongé, des essais 

inefficaces, un délai d'accès au marché plus long et des coûts plus élevés. Ainsi, 

dans la mesure où la réussite d’un essai clinique évaluant un produit de santé repose 

sur l’efficacité et la sécurité d’emploi du traitement expérimental, l’adhésion des 

volontaires aux procédures de l’étude est primordiale dans la mesure où elle 

conditionne le bon déroulement et la qualité de la recherche. Parmi ces procédures, 

l’adhésion des participants au traitement expérimental fait l’objet d’une attention 

particulière de la part des promoteurs d’essais cliniques.  

Il est donc important dans le cadre des essais cliniques que le patient ait un niveau 

correct en littératie en santé, pour pouvoir comprendre les informations qui lui sont 

transmises, et ainsi avoir une meilleure adhésion. 

Nous proposons donc d’évaluer les facteurs d’adhésion au traitement chez les 

patients ou volontaires sains ambulatoire, inclus dans un essai clinique quel qu’il soit. 

Nous évaluerons plus précisément l’impact de la littératie en santé dans l’enquête 

ALESIA. 
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3 Présentation de l’étude ALESIA 

 Objectifs et critères principaux  

3.1.1 Objectif principal 

L’objectif de cette enquête est d’évaluer l’adhésion médicamenteuse (en termes 

d’implémentation) de patients ou de volontaires sains, adultes, ambulatoires, inclus 

dans un essai clinique quel qu’il soit, à quelque stade du parcours de soin qu’il soit et 

qui s’auto-administrent leur traitement expérimental.  

3.1.2 Critère d’évaluation principal 

Le critère d’évaluation principal est un score à un auto-questionnaire d’adhésion 

(annexe 1), adapté de la version validée en français du questionnaire de Morisky 

(Morisky Medication Adherence Scale = MMAS-8). Le score va de 0 à 8, le score de 

8 correspondant à une bonne adhésion, un score inférieur à 6 correspond quant à lui 

à une faible adhésion. 

 Objectifs et critères d’évaluation secondaires  

3.2.1 Objectifs secondaires  

Les objectifs secondaires sont les suivants : 

• Évaluer :  

o La littératie en santé des participants ;  

o La satisfaction des participants vis-à-vis de leur traitement 

expérimental ;  

o Les croyances des participants vis-à-vis de leur traitement 

expérimental ;  

o Le sentiment d’efficacité personnelle des participants vis-à-vis de leur 

traitement expérimental.  

• Identifier les facteurs influençant cette adhésion médicamenteuse : 

o Facteurs sociodémographiques liés au participant ;  

o Facteurs liés à l’étude clinique à laquelle ils participent ;  

o Facteurs liés à la littératie en santé des participants ;  
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o Facteurs liés à la satisfaction relative au traitement médicamenteux ;  

o Facteurs liés aux croyances des participants vis-à-vis de leur traitement 

expérimental ;  

o Sentiment d’efficacité personnelle des participants vis-à-vis de leur 

traitement expérimental. 

3.2.2 Critères d’évaluation secondaire 

Les critères d’évaluation secondaires sont les suivants : 

• Données du formulaire patient (annexe 2) ; 

• Questionnaire de littératie en santé HLQ (annexe 3) ; 

• Questionnaire de satisfaction du traitement SATMED-Q (annexe 4) ; 

• Questionnaire BMQ-5 (annexe 5) ; 

• Question Self-Efficacy Scale : 1 question (annexe 6) ;  

• Recherche de corrélations avec le résultat au questionnaire d’adhésion 

médicamenteuse et à ses questions. 

 Type d’enquête  

L’étude ALESIA est une enquête à type de « recherche non interventionnelle » (RNI), 

définie par l’article L.1121-1 du code de Santé Publique (CSP). C’est une enquête 

observationnelle, qui ne comporte aucun risque ni contrainte pour le patient et qui ne 

modifie pas sa prise en charge. Elle a pour but d’évaluer l’adhésion des patients 

inclus dans un essai clinique, ainsi que des facteurs qui pourraient l’influencer, à 

l’aide de questionnaires. 

C’est une recherche : 

• Non interventionnelle et hors Loi Jardé 

• Multicentrique nationale : 20 pharmacies hospitalières de centres hospitaliers 

français : Nantes, Cholet, Dijon, Orléans, Hospices Civiles de Lyon, AP-HP 

Cochin et AP-HP La Pitié Salpêtrière, Oncopôle de Toulouse, Clermont-

Ferrand, Limoges, Strasbourg, Caen, Reims, Rennes, Montpellier, Grenoble, 

Toulouse, Vannes, Brest. 

• Prospective 

• Non contrôlée 
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• Non comparative 

Le protocole d’étude, qui indique notamment l’objectif du projet, la population 

concernée, la méthodologie retenue, l’origine et la nature des données recueillies et 

les analyses statistiques prévues, a été transmis au département promotion de la 

Direction de la Recherche Clinique (DRC) du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) 

de Nantes pour validation. Le comité d’éthique GNEDS (Groupe Nantais d’Ethique 

dans le Domaine de la Santé) a rendu un avis favorable le 17 avril 2020. 

 Population étudiée  

3.4.1 Description de la population  

Les personnes concernées par cette enquête sont tous des patients ou volontaires 

sains consécutifs, majeurs, ambulatoires, inclus dans un essai clinique quel qu’il soit 

et qui s’auto-administrent le traitement expérimental (un ou plusieurs produits 

expérimentaux) qui leur est dispensé dans le cadre de l’essai clinique dans lequel ils 

sont inclus.  

La période de recrutement sera de 6 mois et seules les personnes remplissant les 

critères d’inclusion et ne présentant aucun critère de non-inclusion pourront 

participer. 

L’enquête étant descriptive, l’objectif est d’inclure le plus de participants possibles 

sur la période d’inclusion. 

3.4.2 Critères d’inclusion  

Sont éligibles à cette recherche les personnes répondant à l’ensemble des critères 

suivants : 

• Patients ou volontaires sains inclus dans un essai clinique quel qu’il soit ;  

• Personnes majeures ; 

• Personnes ambulatoires ;  

• Personnes nécessitant un renouvellement de traitement expérimental géré par 

une pharmacie hospitalière et destiné à être auto-administré. 
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3.4.3 Critères de non-inclusion 

Les critères de non-inclusion sont les caractéristiques qui ne permettent pas au 

patient de participer :  

• Sujets ayant exprimé leur opposition de participation ;  

• Personnes protégées. 

 Design et déroulement de l’étude 

3.5.1 Description détaillée des paramètres d’évaluation  

3.5.1.1.1 Le formulaire patient  

Il contient les données suivantes : 

• Sexe (F/M) ; 

• Age (mois/année de naissance) ; 

• Initiales du participant : 1ère lettre du nom – 1ère lettre du prénom ; 

• Informations sur l’essai : promoteur, code de l’étude, phase de l’essai et 

nature de l’essai (ouvert ; simple aveugle ; double aveugle) ; 

• Nature du participant à l’essai (volontaire sain ou patient) ; 

• Situation familiale ; 

• Code postal de résidence ; 

• Type d’habitat ; 

• Niveau d’étude ; 

• Pathologie et date de diagnostic de la maladie ; 

• Maladie(s) associée(s) ; 

• Date d’inclusion dans l’essai clinique actuel (début de la participation) ; 

• Date d’initiation du traitement expérimental actuel ; 

• Nombre de médicaments en cours par voie orale ; 

• Gestion de la prise du traitement ; 

• Présence d’une stratégie mise en œuvre pour penser à la prise du traitement ; 

• Appartenance à une association de patients ; 

• Participation antérieure à une séance d’éducation thérapeutique ; 

• Présence de troubles ou de symptômes indésirables avec ce médicament ; 

• Reste à charge ; 
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• Déclaration d’un médecin traitant consulté régulièrement ; 

• Catégorie socioprofessionnelle. 

3.5.1.1.2 Questionnaires spécifiques 

Questionnaire d’adhésion médicamenteuse en 8 questions :  

Ce questionnaire est adapté du MMAS-8 créé par Morisky. Il sert à évaluer 

l’adhésion du patient envers son traitement, en phase d’implémentation. Il est 

constitué de huit questions : sept questions dont le choix de réponse est « oui ou 

non » et une question à cinq choix de réponse. Chaque question vaut un point en 

fonction de la réponse donnée [45].Le score total est compris entre 0 et 8 et va 

correspondre au niveau d’adhésion du patient : 

o Score = 8 : bonne adhésion 

o Score = 6 ou 7 : adhésion moyenne 

o Score < 6 : faible adhésion 

Questionnaire de littératie en santé HLQ (health literacy questionnaire) : 

Ce questionnaire créé par Osbourne, a été validé en langue française et permet de 

déterminer le niveau de littératie en santé d’une personne. Le HLQ explore les neuf 

domaines suivants de la LS : 

1) Se sentir compris et soutenu par les professionnels de santé ; 

2) Disposer d’informations suffisantes pour gérer sa santé ; 

3) Gérer activement sa santé ; 

4) Soutien social pour sa santé ; 

5) Évaluation de l’information en santé ; 

6) Capacité à s’engager activement avec les professionnels de santé ; 

7) Navigation dans le système de santé ; 

8) Aptitude à trouver des informations de santé de bonne qualité ; 
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9) Compréhension suffisante de l’information en santé pour savoir ce 

qu’il faut faire. 

Cet auto-questionnaire est constitué de 44 items, qui sont répartis en deux 

parties. La première partie regroupe les domaines 1 à 5 et se compose de 

23 questions qui sont notées par une échelle de Lickert allant de 1 (pas du tout 

d’accord) à 4 (à tout à fait d’accord). La deuxième partie regroupe les domaines 6 à 9 

et comprend 21 questions notées par une échelle de Lickert allant de 1 (impossible 

ou toujours difficile) à 5 (toujours facile). 

Le niveau de littératie en santé pour un domaine sera de haut niveau si le score est 

élevé [44].  

Le HLQ a été choisi pour cette enquête parmi différents tests de littératie en santé du 

fait de son évaluation de plusieurs domaines de littératie, et de sa validation en 

français par l’équipe de X.Debussche en 2018 [46]. 

Questionnaire de satisfaction du traitement SATMED-Q :  

Il a été prouvé que si le patient est satisfait de son traitement, son adhésion sera 

meilleure. Il est donc intéressant d’évaluer la satisfaction du patient envers son 

traitement à l’aide d’un auto-questionnaire de dix-sept questions, qui sont reparties 

dans les 6 items suivants :  

1) L’efficacité du traitement ; 

2) Les effets indésirables ; 

3) Le confort d’utilisation ; 

4) L’opinion générale du patient ; 

5) L’effet du traitement sur la vie quotidienne ; 

6) Évaluation de la qualité du suivi et de l’information transmise par les 

professionnels de santé. 

Les questions sont notées par une échelle de Lickert allant de 0 (non pas du tout) à 4 

(oui beaucoup). Le score du questionnaire va de 0 à 100. Plus le score est élevé, 

plus le patient est satisfait de son traitement [47], [48]. 
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Questionnaire BMQ-5 (Beliefs about Medicines-5) :   

Ce questionnaire est une version courte du « Beliefs about Medicines 

Questionnaire » créé par Horne et al. La version originale permet d’évaluer les 

croyances du patient vis-à-vis de son traitement et du risque de dépendance et 

d’effets indésirables liés à son traitement [49]. Le BMQ-5 évalue les croyances du 

patient sur la nécessité de prendre son traitement ainsi que sur les préoccupations 

du patient envers son traitement [50]. Le patient croira d’autant plus en son 

traitement que le score est élevé. 

C’est un questionnaire composé de cinq questions basées sur l’échelle de Lickert, 

avec un score allant de 1 (pas du tout d’accord) à 5 (tout à fait d’accord). Plus le 

score final (noté sur 25) sera élevé, plus la croyance du patient envers son traitement 

sera forte. 

Question Self-Efficacy Scale :  

Nous avons retenu une seule question de ce questionnaire qui permet de déterminer 

le degré de confiance d’un individu dans sa capacité à adopter ou non un 

comportement. L’auto-efficacité est reliée à la motivation du patient et aura un impact 

sur son niveau d’implication dans son traitement. Le patient aura plus de chance 

d’être adhérent à son traitement [51], [52]. 

Cette question est basée sur l’échelle de Lickert allant de 1 (pas du tout d’accord) à 5 

(tout à fait d’accord). A l’inverse des autres questionnaires utilisés dans l’étude, le 

patient a d’autant plus confiance en lui et en ses capacités à gérer son traitement 

que le score est bas. 

3.5.2 Déroulement de l’enquête  

L’enquête se déroule de la façon suivante : 

• Si le participant vient chercher lui-même son traitement à la pharmacie de 

l’hôpital avec son ordonnance « essai clinique » : 

o Il doit répondre à l’ensemble des critères d’inclusion ; 

o Le personnel de la pharmacie lui présente l’enquête et ses enjeux et lui 

propose de participer à l’étude. Une lettre d’information (annexe 7) lui 

est alors remise ; 

o Si la personne refuse de participer : la dispensation de son traitement 

expérimental peut reprendre ; 
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o Si la personne ne s’oppose pas :  

§ La non-opposition du participant est notifiée sur la lettre 

d’information ; 

§ Un numéro d’inclusion est attribué au participant. Ce numéro est 

constitué d’un numéro d’ordre et des initiales du patient ; 

§ Le pharmacien complète une partie des informations du 

« formulaire patient » et le transmet au participant, accompagné 

des documents suivants :  

• Le questionnaire d’adhésion médicamenteuse en 

8 questions ; 

• Le questionnaire de littératie en santé HLQ ; 

• Le questionnaire de satisfaction du traitement SATMED-

Q ;  

• Le questionnaire BMQ-5 ;  

• Le Self-Efficacy Scale : 1 seule question. 

o Ces formulaires sont complétés par le patient sur place ou à domicile et 

les retournera à la pharmacie lors de sa prochaine visite ; 

o Pour les centres participants, le pharmacien transmet à la pharmacie 

du CHU de Nantes :  

§ Une copie de la lettre d’information traçant la non-opposition du 

participant ; 

§ Une copie du formulaire patient ; 

§ Une copie de chacun des questionnaires suscités ; 

§ Et transmet à intervalle régulier une copie de la liste des 

inclusions du centre. 

• Si le participant ne peut se présenter lui-même à la pharmacie, le pharmacien 

a la possibilité d’organiser les modalités de l’enquête en lien avec le service 

investigateur de l’étude dans lequel le participant est inclus ou en lien avec un 

représentant du participant, dans le respect de la réglementation en vigueur et 

du protocole d’enquête (recueil de non-opposition de la personne elle-même). 
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3.5.3 Recueil et analyse des données 

Les données seront décrites de la façon suivante : 

• Pour les données qualitatives : pourcentage de réponse à chaque catégorie et 

intervalle de confiance à 95%. 

• Pour les données quantitatives : moyenne, écart-type et intervalle de 

confiance de la moyenne à 95%. 

Pour les objectifs secondaires visant à déterminer les facteurs influençant l’adhésion, 

on réalisera des ANCOVA expliquant le score d’adhésion par les variables 

explicatives et des régressions logistiques pour expliquer les réponses aux items par 

les variables explicatives. Le degré de signification prévu est fixé à 5%. 

L’enquête étant descriptive, l’objectif est d’inclure le plus de participants possibles 

sur la période d’inclusion. 

Pour les questionnaires complétés partiellement, les règles d’imputation précisées 

par les questionnaires seront appliquées. En cas d’absence de recommandation, on 

imputera le score du patient à la moyenne des réponses observées dans chaque 

dimension étudiée (Personal Mean Score Imputation) à condition que plus de la 

moitié des items soient répondus.  
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L’enquête a débuté au CHU de Nantes avec la remise des questionnaires au premier 

patient le 06 mai 2020. Les autres centres ont été ouverts courant juin. Pour les 

besoins de ce mémoire, nous avons pris en considération les questionnaires 

retournés jusqu’au 7 septembre 2020, soit un total de 94 participants. 

1 Description des effectifs étudiés  

 Caractéristiques sociodémographiques des patients 

Les résultats sont présentés ci-dessous dans le tableau 2. 

Caractéristiques sociodémographiques des patients                      N = 94 

(%) 
Sexe Homme 44 (47%) 

Femme 

Données manquantes 

49 (53%) 

1 

Age Min-Max [20 - 85] 

Moyenne 63,1 

Ecart-type [47,6 - 78,6] 

Enfants Oui 17 (18%) 

Non 76 (82%) 

Données manquantes 1 

Nombre d’enfants Min-Max [1 - 3] 

Moyenne 1,7 

Ecart-type [0,9 - 2,5] 

Données manquantes 3 

Le patient vit seul Oui 23 (24%) 

Non 71 (76%) 

Situation familiale Célibataire 10 (11%) 

Vie maritale 11 (12%) 

Marié 55 (59%) 

Divorcé 7 (7%) 

Veuf 11 (12%) 

Rupture familiale 0 
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Tableau 2. Résultats des caractéristiques sociodémographiques des patients ALESIA 

Niveau d’études Pas de brevet des collèges, ni CAP, ni 

BEP 
7 (8%) 

Brevet des collèges, CAP, BEP 41 (45%) 

Fin de terminale (avec ou sans 

baccalauréat) 
16 (18%) 

Diplôme de niveau bac +2 (DUT, BTS, 

DEUG, écoles des formations sanitaires 

ou sociales…) 

14 (15%) 

Diplôme de niveau supérieur à bac +2 

(licence, maitrise, master, dea, dess, 

doctorat, grande école…) 

13 (14%) 

Catégorie 
socioprofessionnelle 

Agriculteurs exploitants 1 (1%) 

Artisans, commerçants et chefs 

d’entreprise 
3 (3%) 

Cadres et professions intellectuelles 

supérieures 
13 (15%) 

Professions intermédiaires 8 (9%) 

Employés 9 (10%) 

Ouvriers 7 (8%) 

Retraités 39 (45%) 

Autres personnes sans activité 

professionnelle 
6 (7%) 

Données manquantes 8 

Type d’habitat Propriétaire maison 69 (74%) 

Propriétaire appartement 7 (7,5%) 

Locataire maison 7 (7,5%) 

Locataire appartement 9 (10%) 

Logé chez quelqu’un 1 (1%) 

Données manquantes 1 

Association de 
patients 

Oui 5 (5%) 

Non 89 (95%) 

Coût financier pour le 
patient non remboursé 
sécu/mutuelle 

Oui 4 (4%) 

Non 90 (96%) 
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1.1.1 Sexe et âge  

Sur les 94 volontaires ayant participé à l’étude, 47% était des hommes et 53% des 

femmes.  

Le patient le plus jeune a 20 ans et le plus âgé 85 ans. La moyenne d’âge est de 

63,1 ans, avec un âge médian à 63,1 ans. La classe d’âge la plus représentée est 

celle des plus de 60 ans. 

1.1.2 Vie de famille  

La majorité des participants (59%) étaient mariés au moment de l’enquête. Les 

patients ayant déclaré vivre seul sont représentés à 24% et 18% ont des enfants à 

charge (entre 1 et 3 enfants). 

1.1.3 Niveau d’études et catégorie socioprofessionnelle  

Niveau d’études  

Les participants ont été répartis en fonction de leur niveau de scolarité défini par la 

nouvelle classification de l’INSEE [53]. Sur les 91 personnes ayant participé à 

l’enquête (3 données manquantes), 45% ont un niveau de scolarité équivalant à un 

brevet des collèges, CAP ou BEP ; 18% patients avaient un niveau terminal ; 

29% d’entre eux avaient un niveau supérieur ou égal à un « baccalauréat +2 » et 

8% participants n’avaient pas de diplômes. 

Catégorie socioprofessionnelle 

L’analyse des résultats a révélé que la catégorie socio-professionnelle la plus 

représentée est celle des retraités avec 45% des patients, suivie par la catégorie des 

cadres et professions supérieures (15%), puis par la catégorie des employés (10%). 

1.1.4 Type d’habitat 

Les patients ont déclaré pour 74% des cas être propriétaires d’une maison. 

1.1.5  Appartenance à une association de patient et éducation 

thérapeutique 

Sur les 94 participants, seuls 5 appartiennent à une association de patients et 

3 patients ont déjà effectué une séance d’ETP. 
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 Données médicales  

Les résultats sont présentés ci-dessous dans le tableau 3. 

Variables    N (%) 

Pathologie Acné de l’adulte 3 (3%) 

Atopie-pelade 1 (1%) 

Cancer 2 (2%) 

Cancer poumon 8 (9%) 

Cancer prostate 3 (3%) 

Cancer ovaire 1 (1%) 

Cancer vessie 1 (1%) 

Cardiovasculaire 1 (1%) 

Cholangiocarcinome 1 (1%) 

Chron 1 (1%) 

CMV greffé 1 (1%) 

Diabète 4 (4%) 

Embolie pulmonaire 1 (1%) 

Hémophilie 1 (1%) 

Hypercholestérolémie familiale 1 (1%) 

Hypersomnie idiopathique 1 (1%) 

Insuffisance rénale 3 (3%) 

Leucémie à tricholeucocytes 3 (3%) 

LLC 2 (2%) 

LMC 2 (2%) 

Lymphomes 4 (4%) 

Maladie de Berger 1 (1%) 

Maladie de Verneuil 1 (1%) 

Maladie de Horton 1 (1%) 

Mucoviscidose 3 (3%) 

Myélodisplasie 2 (2%) 

Myélome multiple 28 (30%) 

NASH 2 (2%) 

Neuropathie de la petite fibre nerveuse 1 (1%) 
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Parkinson 1 (1%) 

Rectocolite hémorragique 1 (1%) 

Sevrage antalgique opioïdes 2 (2%) 

 

Tumeur neuroendocrine pancréatique 1 (1%) 

Urticaire géant chronique 1 (1%) 

Waldenström 1 (1%) 

Données manquantes 1 

Age au diagnostic 

Min-max [0-78] 

Moyenne 54,4 

Ecart-type [28,2 - 80,6] 

Durée de traitement 

expérimental 

Min-max [0,5 - 88] 

Moyenne 13,47 

Ecart-type [-3,2 - 30,6] 

Présence de troubles ou 

symptômes indésirables 

avec le ME 

Oui 32 (34%) 

Non 

Données manquantes 

61 (66%) 

1 

Nombre de médicaments 

par voie orale dont le ME 

N 85 

Min-max [1 - 18] 

Moyenne 6 

Ecart-type [2,1 - 9,9] 

Préparation des 

traitements seul 

Oui 82 (87%) 

Non 12 (13%) 

Stratégie d’aide à la prise 

de traitement 

Oui 52 (55%) 

Non 42 (45%) 

Médecin traitant consulte 

régulièrement 

Oui 84 (89%) 

Non 10 (11%) 

Participation à une 

séance d’éducation 

thérapeutique 

Oui 3 (3%) 

Non 91 (97%) 

Distance avec le centre 

investigateur (km) 

Min-max [1 - 184] 

Moyenne 50 

Ecart-type [4 - 96] 
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Nature de l’essai Ouvert 65 (70%) 

Simple aveugle 0 

Double aveugle 28 (30%) 

Phase Phase I 4 (4%) 

Phase II 33 (35%) 

Phase III 56 (60%) 

Tableau 3. Résultats des données médicales relatives aux patients ALESIA 

1.2.1 Pathologies traitées  

Les pathologies traitées en EC sont diverses, mais nous pouvons noter que plus de 

la moitié des essais de nos patients concernent le traitement contre le cancer, 

notamment le traitement du myélome pour 30% des cas. Nous retrouvons également 

des essais relatifs à l’acné de l’adulte, l’insuffisance rénale, le diabète, des maladies 

inflammatoires (rectocolite hémorragique, la maladie de Crohn), le sevrage aux 

antalgiques, etc. 

1.2.2 Age au diagnostic  

La moyenne d’âge des patients lors du diagnostic est de 54,4 ans. Le plus jeune a 

été dépisté à la naissance, tandis que le patient diagnostiqué le plus tardivement 

avait 78 ans. 

1.2.3 Nature de l’essai  

La majorité des participants a été incluse dans des essais de phases II et III, avec un 

total de 60% de patients pour des essais de phase III, 35% de patients en phase II et 

seulement 4% de patients en phase I. 

Pour les trois types de phases, la grande majorité des études (70%) se déroulait en 

« ouvert » (connaissance du bras de traitement par le médecin et le patient). 

Tous les participants à l’étude étaient des patients et non des volontaires sains. 

1.2.4 Durée d’inclusion dans l’essai 

Les volontaires sont inclus en moyenne depuis 13,47 mois.  
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1.2.5  Nombre de traitements en cours par voie orale 

En moyenne, les patients prennent 6 médicaments par voie orale. La quantité varie 

de 1 à 18 traitements. 

1.2.6  Déclaration d’un médecin traitant 

Les participants à l’enquête ont déclaré pour 89% d’entre eux avoir un médecin 

traitant. 

1.2.7  Autonomie sur la gestion des traitements et présence d’une 

stratégie pour aider à la prise du traitement  

Dans 87% des cas, les patients sont autonomes pour gérer leur traitement. Ils sont 

55% à avoir une stratégie pour les aider à prendre leur traitement. Les stratégies 

revenant le plus souvent sont les suivantes : alarme sur le téléphone pour rappeler la 

prise du traitement ; pilulier/semainier pour gérer les différentes prises du traitement ; 

rangements spécifiques ; tableaux de prises. 

Dix patients ont une personne qui les assiste dans cette tâche. Dans 100% des cas, 

il s’agit de leur conjoint. Ces aidants utilisent également eux-mêmes les stratégies 

citées précédemment.  

1.2.8 Présence d’effets indésirables avec la molécule à l’essai  

Sur les 93 participants ayant répondu à la question « avez-vous des troubles ou des 

symptômes indésirables liés à votre traitement expérimental ? », 32 ont présenté des 

effets indésirables (EI) avec le traitement expérimental. Les effets revenant le plus 

souvent sont la fatigue, la constipation et les céphalées. 

1.2.9 Coût supplémentaire pour le patient  

Quatre patients ont déclaré avoir des frais supplémentaires non remboursés par la 

sécurité sociale ou leur mutuelle du fait de leur participation à l’essai clinique dans 

lequel ils sont inclus. 

1.2.10 Distance entre le lieu d’habitation et la pharmacie à usage intérieur 

Les participants ont renseigné leur code postal dans le questionnaire socio-

économique, ce qui nous a permis de calculer la distance entre la pharmacie du 

centre où le patient est suivi et son domicile. 
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En moyenne les patients habitent à 50 km du centre investigateur dans lequel ils 

sont suivis. 

2 Résultats relatifs aux questionnaires 

 Questionnaire d’adhésion médicamenteuse 

Au total, 91 patients ont répondu totalement au questionnaire, avec une moyenne de 

7,4/8.  

En résumé, les participants se regroupent de la manière suivante : 

• 65% des patients ont une bonne adhésion 

• 24% des patients ont une adhésion moyenne  

• 11% des patients ont une mauvaise adhésion à leur traitement 

Les résultats sont détaillés dans le tableau 4 ci-dessous. 

Variables  N (%) 

Vous arrive-t-il quelquefois d’oublier de 
prendre vos médicaments ? 

Oui 14 (15%) 

Non 79 (85%) 

Données manquantes 1 

Vous est-il arrivé au moins un jour de ne pas 
prendre vos médicaments (autre raison que 
l’oubli) ? 

Oui 6 (6%) 

Non 87 (94%) 

Données manquantes 1 

Vous est-il arrivé de diminuer ou d’arrêter de 
prendre votre traitement sans le dire à votre 
médecin, parce que vous vous sentiez plus 
mal lorsque vous le preniez ? 

Oui 2 (2%) 

Non 91 (98%) 

Données manquantes 1 

Lorsque vous voyagez ou quittez votre 
domicile, vous arrive-t-il d’oublier d’emporter 
avec vous vos médicaments 

Oui 6 (6%) 

Non 87 (94%) 

Données manquantes 1 

Avez-vous pris vos médicaments hier ? Oui 5 (5%) 

Non 87 (95%) 

Données manquantes 2 

Lorsque vous sentez que votre problème de 
santé est maîtrisé, vous arrive-t-il parfois de 
stopper votre traitement ? 

Oui 6 (6%) 

Non 87 (94%) 

Données manquantes 1 
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Vous arrive-t-il de ne pas supporter de 
prendre votre traitement médical ? 

Oui 14 (15%) 

Non 78 (85%) 

Données manquantes 2 

Combien de fois avez-vous eu des difficultés 
à vous rappeler de prendre votre traitement 

Jamais ou rarement 80 (87%) 

De temps à autre 7 (8%) 

Parfois 4 (4%) 

Fréquemment 1 (1%) 

Tout le temps 0 (0%) 

Données manquantes 2 

Score total (/8) < 6 10 (11%) 

[6 - 8[ 22 (24%) 

8 59 (65%) 

Tableau 4. Résultats du score d'adhésion des patients inclus dans ALESIA 

 Questionnaire de littératie en santé HLQ  

Le tableau 5 est un résumé des données HLQ. Pour la première partie du HLQ, 

notée sur quatre, les volontaires ont un bon niveau de littératie en santé dans les 

domaines 1 (se sentir compris et soutenu par les professionnels de santé) et 4 (avoir 

un soutien social pour sa santé). Leur niveau de littératie est plus faible dans le 

domaine 5 (évaluation de l’information en santé). Concernant la deuxième partie du 

HLQ qui est notée sur cinq, les patients ont un bon niveau de littératie en santé dans 

les domaines 6 (capacité de s’engager activement avec les professionnels de santé) 

et 9 (compréhension suffisante de l’information en santé pour savoir ce qu’il faut 

faire). 

Les résultats détaillés sont disponibles en annexe 8. 
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Domaine 
Données 

manquantes 
Moyenne (± 
écart-type) 

HLQ Domaine 1 Se sentir compris et soutenu 
par les professionnels de santé 

4 3,4/4 (± 0,5) 

HLQ Domaine 2 Disposer d’informations 
suffisantes pour gérer sa santé 

2 3,1/4 (± 0,5) 

HLQ Domaine 3 Gérer activement sa santé 2 3,1/4 (± 0,5) 

HLQ Domaine 4 Soutien social pour sa santé 2 3,3/4 (± 0,5) 

HLQ Domaine 5 Évaluation de l’information en 
santé 

2 2,7/4 (± 0,6) 

HLQ Domaine 6 Capacité à s’engager 
activement avec les professionnels de santé 

1 4,0/5 (± 0,7) 

HLQ Domaine 7 Navigation dans le système 
de santé 

1 3,6/5 (± 0,7) 

HLQ Domaine 8 Aptitude à trouver des 
informations de sante de bonne qualité 

1 3,5/5 (± 0,6) 

HLQ Domaine 9 Compréhension suffisante de 
l’information en santé pour savoir ce qu’il faut 

faire 

1 3,9/5 (± 0,5) 

Tableau 5. Résumé des données HLQ des patients inclus dans l'enquête ALESIA 

 Questionnaire de satisfaction médicamenteuse SATMED Q 

L’analyse a été réalisée pour 81 patients (13 données manquantes). La moyenne 

obtenue est de 63,5/100. Le score le plus faible est de 10 et le plus élevé est de 100. 

Les résultats détaillés sont disponibles dans le tableau 6. 
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Domaine Variable 
Données 

manquantes 

N (%) ou 
moyenne (± 
écart-type) 

Effets indésirables liés au traitement 
1 

Oui : 54 (58%) 

Non : 39 (42%) 

SATMED-Q Domaine 1  
Relatif aux effets indésirables 

Q1 1 1,1 (± 1,3) 

Q2 1 1,0 (± 1,3) 

Q3 1 1,0 (± 1,3) 

SATMED-Q Domaine 2  
Relatif à l’efficacité du 

traitement 

Q4 7 2,8 (± 1,5) 

Q5 6 2,5 (± 1,5) 

Q6 6 2,5 (± 1,6) 

SATMED-Q Domaine 3  
Relatif à l’aspect pratique 

Q7 0 3,4 (± 0,9) 

Q8 1 3,4 (± 0,9) 

Q9 2 3,4 (± 0,8) 

SATMED-Q Domaine 4  
Relatif à l’effet du traitement 

Q10 4 2,0 (± 1,6) 

Q11 5 1,8 (± 1,8) 

Q12 4 1,9 (± 1,7) 

SATMED-Q Domaine 5  
Relatif au suivi médical 

Q13 0 3,3 (± 1,0) 

Q14 0 3,3 (± 0,9) 

SATMED-Q Domaine 6  
Relatif à l’opinion générale 

Q15 1 3,4 (± 1,0) 

Q16 4 3,1 (± 1,1) 

Q17 0 3,3 (± 1,1) 

Somme des items (/68) 13 43,2 (± 11,4) 

Somme standardisée (/100) 
13 63,5 (± 16,8) 

Tableau 6. Résultats des scores SATMED-Q des patients inclus dans ALESIA 

 Questionnaires BMQ-5 

Le score moyen final pour les 90 patients ayant rempli le questionnaire est de 15,6 

(± 4,5). Le score le plus faible est de 5 et le plus élevé est de 24. 

Les résultats détaillés sont disponibles dans le tableau 7.  
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Variable Données manquantes 
N (%) ou moyenne  

(± écart-type) 

Item 1 (/5) 2 2,3 (± 1,3) 

Item 2 (/5) 3 3,7 (± 1,5) 

Item 3 (/5) 3 4,1 (± 1,3) 

Item 4 (/5) 2 3,1 (± 1,4) 

Item 5 (/5) 2 2,4 (± 1,4) 

Score (/25) 3 15,6 (± 4,5) 

Tableau 7. Résultats détaillés du score du BMQ-5 des patients ALESIA 

 Self Efficacy Scale 

Au total 91 patients ont répondu au questionnaire. Le score moyen obtenu est de 

2,3/5 (± 1,3). 

 

3 Étude des facteurs susceptibles d’influencer l’adhésion 
médicamenteuse en termes d’implémentation  

Le protocole prévoyait de réaliser des tests type ANCOVA pour nous permettre de 

déterminer les facteurs favorisant l’adhésion médicamenteuse des patients. 

Cependant les résultats du score d’adhésion étant dissymétriques (2 patients sur 3 

ont un score égal à 8), l’hypothèse de normalité de la variable à tester (ici le score 

d’adhésion) aurait été difficile à réaliser. 

Nous avons ainsi fait le choix d’évaluer les facteurs d’une adhésion parfaite des 

participants (score = 8) versus une adhésion non parfaite (score < 8) en utilisant une 

régression logistique, test plus adapté.  

Pour les besoins des tests statistiques, les patients ont donc été répartis en deux 

groupes : 

• Les patients ayant une bonne adhésion (score = 8) soit 59/91 patients ; 
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• Les patients ayant une adhésion mauvaise ou moyenne (score =7 ou < 6) soit 

32/91 patients. 

Les variables qualitatives ont été mesurées par des tests de Student et de Chi-deux, 

ou de Fischer si nécessaire. 

Tous les tests ont été réalisés avec un risque alpha de 5%. 

Les résultats détaillés sont disponibles dans le tableau 8. 

 

Variable 
Données 

manquantes 

Adhésion moyenne 
ou mauvaise  
(score < 8) 

Adhésion bonne 
(score = 8) 

p-
value 

N(%) ou moyenne 

(± écart-type) 

(n = 32) 

N(%) ou moyenne 

(± écart-type) 

(n = 59) 

 

Sexe 1 Hommes : 14 (44%) Hommes : 28 (48%) 0,74 

Age 0 58.5 (± 18,1) 64.5 (± 11,8) 0,060 

Phase 1 

Phase 1 : 1 (3%) 

Phase 2 : 8 (25%) 
Phase 3 : 23 (72%) 

Phase 1 : 3 (5%) 

Phase 2 : 25 (42%) 
Phase 3 : 31 (53%) 

0,20 

Nature de l’essai 1 
Ouvert : 22 (69%) 

Double aveugle : 10 

(31%) 

Ouvert : 41 (69%) 
Double aveugle : 18 

(31%) 

0,94 

Statut marital 0 
Sans conjoint : 11 

(34%) 

Sans conjoint : 16 

(27%) 
0,47 

Vie seule 0 Oui : 9 (28%) Oui : 13 (22%) 0,52 
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Enfant à charge 1 Oui : 11 (35%) Oui : 6 (11%) 0,004 

Habitat 1 Propriétaire : 26 (84%) 
Propriétaire : 48 

(81%) 
0,77 

Niveau d’étude 3 

≤ Brevet, CAP, BEP : 

13 (40,6%) 
Fin de terminale : 4 

(12,4%) 
Bac +2 : 9 (28%) 

> Bac +2 : 6 (18%) 

≤ Brevet, CAP, 

BEP : 34 (61%) 
Fin de terminale : 

11 (20%) 
Bac +2 : 5 (9%) 

> Bac +2 : 6 (10%) 

0,050 

Age au diagnostic 2 50,9 (± 30,2) 55,1 (± 22,7) 0,45 

Ressenti d’effets 

indésirables 
1 Oui : 15 (47%) Oui : 15 (26%) 0,043 

Coûts financiers non pris 

en charge par 

l’assurance maladie 

0 Oui : 2 (6%) Oui : 2 (3%) 0,61 

Nombre de médicaments 

oraux 
9 6,6 (± 4,7) 5,7 (± 3,4) 0,29 

Préparation des 

traitements seul  
0 Oui : 29 (91%) Oui : 50 (85%) 0,43 

Stratégie d’aide à la prise 0 Oui : 22 (69%) Oui : 28 (48%) 0,051 

Participant à une 

association de patients 
0 Oui : 2 (6%) Oui : 3 (5%) > 0,99 

Participation à des 

séances d’ETP 
0 Oui : 1 (3%) Oui : 2 (3%) > 0,99 
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Déclaration d’un médecin 

traitant 
0 Oui : 27 (84%) Oui : 54 (92%) 0,30 

CSP 8 

1 - 3 : 9 (30%) 
4 - 5 : 7 (23%) 

6/8 : 4 (13%) 
7 : 10 (33%) 

1 - 3 : 7 (13%) 
4 - 5 : 10 (19%) 

6/8 : 9 (17%) 
7 : 27 (51%) 

0 ,22 

SATMED-Q : Somme 

standardisée (/100) 
13 60,1 (± 18,6) 65,2 (± 16,0) 0,21 

HLQ Domaine 1 (/4) 

Se sentir compris et 

soutenu par les 

professionnels de santé 

4 3,3 (± 0,7) 3,5 (± 0,4) 0,062 

HLQ Domaine 2 (/4) 

Disposer d’informations 

suffisantes pour gérer sa 

santé 

2 3,0 (± 0,5) 3,2 (± 0,4) 0,18 

HLQ Domaine 3 (/4) 

Gérer activement sa 

santé 

2 2,9 (± 0,4) 3,2 (± 0,5) 0,0064 

HLQ Domaine 4 (/4) 
Soutien social pour sa 

santé 

2 3,3 (± 0,5) 3,4 (± 0,6) 0,57 

HLQ Domaine 5 (/4) 

Évaluation de 

l’information en santé 

2 2,5 (± 0,6) 2,8 (± 0,5) 0,011 

HLQ Domaine 6 (/5) 
Capacité à s’engager 

activement avec les 

professionnels de santé 

1 3,8 (± 0,8) 4,1 (± 0,5) 0,013 

HLQ Domaine 7 (/5) 

Navigation dans le 

système de santé 

1 3,5 (± 0,7) 3,7 (± 0,6) 0,21 

HLQ Domaine 8 (/5) 

Aptitude à trouver des 

informations de sante de 

bonne qualité 

1 3,5 (± 0,7) 3,5 (± 0,6) 0,69 
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HLQ Domaine 9 (/5) 

Compréhension 

suffisante de 

l’information en santé 

pour savoir ce qu’il faut 

faire 

1 3,9 (± 0,5) 3,9 (± 0,5) 0,64 

BMQ : Score (/25) 3 15,5 (± 5,1) 15,6 (± 4,3) 0,91 

Self-efficacy 3 2,6 (± 1,3) 2,2 (± 1,2) 0,18 

Tableau 8. Résultats détaillés des patients selon le niveau d'adhésion 

 Analyse univariée  

L’analyse univariée permet de préciser la relation entre deux variables. Le critère 

principal est le fait qu’un patient ait eu un score de 8 au questionnaire d’adhésion 

(score parfait). Cela concerne 59 patients (soit 65% des 91 répondants à ce 

questionnaire).  

Les résultats sont détaillés dans le tableau 9, présenté ci-dessous.  

Avec cette méthode, des différences significatives (c’est-à-dire une variable avec une 

p-value < 0,05) sont apparues pour certaines variables étudiées. Celles-ci sont 

susceptibles d’influencer la parfaite adhésion médicamenteuse des patients : 

• Un ou des enfants à charge ; 

• La survenue d’effets indésirables liés au traitement expérimental ; 

• Certains domaines du HLQ : 

o Le domaine 3 « gérer activement sa santé » ; 

o Le domaine 5 « évaluation de l’information sur sa santé » ; 

o Le domaine 6 « capacité à s’engager activement avec les 

professionnels de santé ». 

D’autres facteurs se rapprochent de la significativité, comme l’âge, les astuces pour 

se rappeler les prises de traitement et le domaine 1 du HLQ « se sentir compris et 

soutenu par les professionnels de santé ».  



 72 

 Variables p-value 

Liés au patient Sexe 0,74 

Age 0,060 

Enfants 0,004 

Statut marital 0,47 

Le patient vit seul 0,52 

Habitat 0,77 

Niveau d’études 0,050 

Catégorie socioprofessionnelle 0,22 

Coût financier pour le patient 0,61 

Age au diagnostic 0,45 

Liés aux données médicales Nature de l’essai 0,94 

Phase de l’essai 0,20 

Nombre de traitement oraux 0,29 

Autonomie sur la gestion des traitements 0,43 

Stratégie d’aide à la prise 0,051 

Ressenti d’effets indésirables 0,043 

Participation à une séance d’éducation 

thérapeutique 
>0,99 

Déclaration d’un médecin traitant 0,30 

Appartenance à une association de patient >0,99 

Satisfaction du traitement  
Questionnaire SATMED-Q 

Satisfaction du traitement 0,21 

Littératie en santé  
Questionnaire HLQ 

Domaine 1 : se sentir compris et soutenu par les 

professionnels de santé 
0,062 

Domaine 2 : disposer d’informations suffisantes 

pour gérer sa santé 
0,18 

Domaine 3 : gérer activement sa santé 0,0064 

Domaine 4 : soutien social pour sa santé 0,57 

Domaine 5 : évaluation de l’information en 
santé 

0,011 

Domaine 6 : capacité à s’engager activement 
avec les professionnels de santé 

0,013 

Domaine 7 : navigation dans le système de 

santé 
0,21 
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Domaine 8 : aptitude à trouver des informations 

de santé de bonne qualité 
0,69 

Domaine 9 : compréhension suffisante de 

l’information en santé pour savoir ce qu’il faut 

faire 

0,64 

Croyances du patient  
Questionnaire BMQ - 5 

Croyances du patient 0,91 

Auto-efficacité  
Questionnaire Self Efficacy 
scale 

Degré de confiance du patient 0,18 

Tableau 9. Résultats détaillés de l'analyse univariée  

 Analyse multivariée 

L’analyse multivariée, construite à partir de l’analyse univariée précédente, permet 

de prendre en considération les différentes interactions entre les variables et ainsi de 

déterminer plus précisément les véritables variables susceptibles d’influencer 

l’adhésion. Pour sélectionner un nombre restreint de variables à étudier, seules les 

variables ayant une p-value< 0,30 ont été retenues. Ces variables sont présentées 

dans le tableau 10. 

Variable p-value 

Age 0,060 

Phase de l’essai 0,20 

Enfant à charge 0,004 

Niveau d’études 0,050 

Catégorie socioprofessionnelle 0,22 

Stratégie d’aide à la prise 0,051 

Ressenti d’effets indésirables 0,043 

Nombre de traitement oraux 0,29 

Déclaration d’un médecin traitant 0,30 

Degré de confiance du patient (Self Efficacy Scale) 0,18 

Satisfaction du traitement (questionnaire SATMED) 0,21 

HLQ Domaine 1 : se sentir compris et soutenu par les 
professionnels de santé 

0,062 
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HLQ Domaine 2 : disposer d’informations suffisantes pour gérer 
sa santé 

0,18 

HLQ Domaine 3 : gérer activement sa santé 0,0064 

HLQ Domaine 5 : évaluation de l’information en santé 0,011 

HLQ Domaine 6 : capacité à s’engager activement avec les 
professionnels de santé 

0,013 

HLQ Domaine 7 : navigation dans le système de santé 0,21 

Tableau 10. Variables dont p-value < 0,30 d'après l'analyse univariée 

Dix-sept variables ont été testées. Neuf variables sont significatives. Pour chacune 

d’elles, l’odds ratio (OR), ainsi que l’intervalle de confiance ont été calculés. Les 

résultats sont présentés dans le tableau 11. 

Variable p-value OR 
Intervalle de 

confiance 

Catégorie socioprofessionnelle 
6 ou 8 

0,014 19,74 [1,82 - 214,27] 

Stratégie d’aide à la prise 0,002 0,03 [< 0,01 - 0,25] 

Ressenti d’effets indésirables 0,027 0,14 [0,02 - 0,79] 

Satisfaction du traitement 
(questionnaire SATMED-Q) 

0,004 1,09 [1,03 - 1,15] 

HLQ domaine 2 : disposer 
d’informations suffisantes pour 

gérer sa santé 
0,030 <0,01 [< 0,01 - 0,77] 

HLQ domaine 3 : gérer 
activement sa santé 

0,013 12,10 [1,69 - 86,48] 

HLQ domaine 5 : évaluation de 
l’information en santé 

0,006 1,77 [1,77 - 33,10] 

HLQ domaine 6 : capacité à 
s’engager activement avec les 

professionnels de santé 
0,046 1,04 [1,04 - 42,89] 

HLQ domaine 7 : navigation 
dans le système de santé 

0,035 0,02 [0,02 - 0,87] 

Tableau 11. Résultats détaillés des variables significatives à 5% 
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Le calcul des OR permet de déterminer les variables qui favorisent la bonne 

adhésion du patient à son traitement (score = 8), ou au contraire, celles qui vont 

favoriser le manque d’adhésion optimale (score < 8). 

Les facteurs favorisant la bonne adhésion (OR > 1) sont les suivants : 

• Un score SATMED-Q élevé ; 

• Un score élevé dans le domaine 3 du HLQ « gérer activement sa santé » ; 

• Un score élevé dans le domaine 5 du HLQ « évaluation de l’information en 

santé » ; 

• Un score élevé dans le domaine 6 du HLQ « capacité à s’engager activement 

dans sa santé » ; 

• Être dans une CSP 6 (ouvriers) ou 8 (autres). 

Les facteurs favorisant le manque d’adhésion parfaite (OR < 1) sont : 

• La présence d’effets indésirables liés au traitement ; 

• La présence d’une stratégie d’aide à la prise ; 

• Un score élevé dans le domaine 2 du HLQ « disposer d’informations 

suffisantes pour gérer sa santé » ; 

• Un score élevé dans le domaine 7 du HLQ « navigation dans le système de 

santé ». 
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1 Points forts et limites de l’étude 

 Points forts   

Une suite à l’enquête COMQUEST 

Une précédente enquête (COMQUEST) menée par la pharmacie du CHU de Nantes 

a évalué la compréhension de leur traitement chez des patients inclus dans un essai 

clinique [54]. Elle a fait ressortir les facteurs liés à la compréhension de leur 

traitement expérimental, notamment l’âge et le niveau d’étude. Cependant, elle ne 

s’était pas intéressée à l’adhésion médicamenteuse des participants et à leur niveau 

de littératie. ALESIA est la suite logique de cette précédente enquête.  

Une idée originale 

A notre connaissance, aucune étude n’a évalué l’impact de la littératie en santé sur 

l’adhésion médicamenteuse chez les patients ou volontaires sains inclus dans des 

essais cliniques en général. 

Mise en place simple  

La mise en place de l’étude a été relativement simple : 

• Critère de sélection simple : patient nécessitant un renouvellement ; 

• Auto-questionnaires transmis au patient : enquête proposée au patient au 

moment de la dispensation du traitement ; 

• Pas de période de suivi liée à l’enquête ; 

• Pas d’installation ou d’équipements particuliers nécessaires pour l’étude ; 

• Impression des questionnaires et envois aux centres.  

Questionnaires validés 

Tous les questionnaires ou scores utilisés dans cette enquête sont validés 

scientifiquement et dans leur version en français, hormis le score d’adhésion 

médicamenteuse qui correspond au MMAS-8 très légèrement modifié. Cela conforte 

la crédibilité de nos analyses et donc de nos résultats. 

Bonne coopération des pharmacies 

L’enquête ALESIA est une étude multicentrique permettant ainsi d’avoir rapidement 

un nombre important de profils variés de patients. Sur les 20 établissements ayant 



 78 

participé à l’étude, neuf ont inclus au moins un patient à la date du 7 septembre 

2020.  

Bonne coopération des patients 

A Nantes, les patients ont en général donné leur accord pour participer à l’étude 

(non-opposition) après information par le personnel pharmaceutique au moment de 

la dispensation. On peut donc considérer que l’enquête a été bien acceptée par les 

participants. 

Panel de données  

Les cinq questionnaires remis aux patients permettent de récolter de nombreuses 

données sur la vie de nos patients et leurs habitudes en matière de santé. Notre 

analyse peut ainsi servir de base à de futures études ou à d’autres équipes de 

recherche.  

Méthodologie didactique 

Les enquêtes par questionnaires permettent de minimiser le biais d’interprétation qui 

peut être retrouvé lors d’un entretien durant lequel l’enquêteur peut interpréter les 

réponses du patient. Les auto-questionnaires permettent aux patients de répondre 

plus librement, sans avoir le besoin de vouloir « bien répondre » et ainsi « satisfaire » 

l’enquêteur [14]. 

 Limites de l’étude 

Données non exhaustives 

Certains patients ont oublié des pages entières de questionnaires ; ceci est surement 

dû au fait que les questionnaires étaient imprimés en recto-verso. Ces oublis ont 

entrainé un nombre important de données manquantes. 

Mode d’interrogatoire des patients 

L’étude étant multicentrique, il est possible que celle-ci n’ait pas été présentée de 

façon homogène selon les différents établissements, malgré la formation des 

enquêteurs des centres à l’aide d’un diaporama de présentation. Dans certains cas, 

l’étude a pu être présentée au patient par une personne du service clinique ou par un 

aidant. L’explication donnée a pu entrainer un biais sur la compréhension des 
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questionnaires et sur la participation en elle-même du patient à l’étude. Cependant, 

la lettre d’information était la même pour tous.  

Limites des questionnaires papier 

Bien que la méthode déclarative de mesures auto-rapportées soit considérée comme 

l’une des mesures les plus pertinentes et fiables, il existe malgré tout certains biais 

comme le biais de « désirabilité sociale » du patient qui va surestimer son niveau 

d’adhésion médicamenteuse comme expliqué page 25 de ce mémoire. Pour éviter 

ce biais, il aurait été intéressant de coupler la méthode de l’automesure avec une 

autre méthode (en objectif secondaire), notamment celle du comptage des unités 

thérapeutiques retournées par le patient, pratique qui dans le cadre des essais 

cliniques est demandée par les promoteurs.  

Un recrutement faible 

Le contexte sanitaire dû à l’épidémie du COVID-19 ne nous a pas permis de 

respecter le calendrier prévisionnel et de commencer dans les temps. A la date du 

7 septembre 2020, 94 patients ont tout de même été recrutés. De plus, les 

questionnaires étant remplis au domicile des participants, ceux-ci devaient penser à 

les retourner au renouvellement suivant. Certains d’entre eux l’ont oublié et il a fallu 

les relancer, ce qui augmentait encore le risque d’oubli et de non-réponse. 

Enfin, la nécessité de réalisation de la thèse nous a contraints à présenter des 

résultats partiels, l’étude se poursuivant par ailleurs. 

2 Analyse des résultats 
L’objectif principal de cette enquête était d’évaluer l’adhésion médicamenteuse 

(implémentation) des patients inclus dans un essai clinique, ainsi que l’impact de la 

littératie en santé de ces participants sur cette adhésion.  

 Score d’adhésion médicamenteuse  

Le questionnaire utilisé dans l’enquête ALESIA est adapté du MMAS-8 créé par 

Morisky. Selon Morisky, un patient est défini comme « bon adhérent » s’il obtient un 

score de 8 points , « adhérent moyen » si son score est compris entre 6 et 7 points, 

et comme « mauvais adhérent » si son score est inférieur ou équivalent à 6 points 

[55]. 

Les patients de l’enquête ALESIA ont un score moyen de 7,4/8. Soixante-cinq 

pourcent des patients ont une bonne adhésion.  
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Nous supposons que ce score est important dans la mesure où les patients 

interrogés sont inclus dans des essais cliniques et bénéficient donc d’un suivi plus 

complet que des patients ne participant pas à un essai clinique. Ce suivi permet 

notamment de vérifier la bonne prise du traitement. De plus, dans la plupart des 

études, les promoteurs demandent aux PUI de récupérer les traitements des patients 

et de faire la comptabilité des unités restant. Lorsqu’il est constaté que le patient ne 

prend pas ses traitements, un rappel sur la nécessité de bien prendre le traitement 

est mis en œuvre conformément aux bonnes pratiques cliniques. 

Seulement 11% des volontaires ont une mauvaise adhésion à leur traitement. 

Nous pouvons comparer ces résultats à ceux obtenus par l’équipe de Korb-

Savoldelli, qui a testé et validé l’utilisation du questionnaire de Morisky en 8 points 

chez une population de patients atteints d’hypertension. Le score moyen de ces 

participants était de 6,96/8 [45]. L’étude PIRAMID portant sur l’évaluation des 

facteurs de non-adhésion des patients sous immunomodulateurs atteints 

d’hémopathie maligne a également utilisé le questionnaire d’adhésion en 8 points. Le 

score moyen retrouvé était de 7,12/8 [55]. Nous pouvons donc considérer que nos 

patients ont une adhésion certes considérée comme moyenne, mais qui tend vers 

une bonne adhésion.  

 Questionnaire de littératie en santé HLQ  

Bien que le HLQ soit développé depuis 2013, il existe encore peu de données de la 

littérature sur ce sujet. 

Nous allons néanmoins comparer nos résultats à ceux de l’étude PIRAMID qui a 

évalué les facteurs de non-adhésion des patients sous immunomodulateurs atteints 

d’hémopathie maligne [56] et à ceux d’une étude française menée en région 

parisienne sur une population diabétique et à risque cardio-vasculaire [46] (tableau 

12). Les deux études sont françaises, ce qui nous permet d’évaluer la LS chez des 

patients bénéficiant du même système de santé. 
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Domaines Enquête 
PIRAMID 

Enquête 
parisienne 

Enquête 
ALESIA 

Moyenne 
[Intervalle de 

confiance] 

(95%) 

Moyenne 
[Intervalle de 

confiance] 

(95%) 

Moyenne 
[Intervalle de 

confiance] 

(95%) 

HLQ Domaine 1 

Se sentir compris et soutenu par les 
professionnels de santé 

3,52/4 3,09/4 3,4/4 

[3,41 - 3,63] [3,00 - 3,18] [2,0 - 3,9] 

HLQ Domaine 2 

Disposer d’informations suffisantes 
pour gérer sa santé 

3,12/4 2,68/4 3,1/4 

[2,99 - 3,25] [2,60 - 2,77] [2,3 – 4,00] 

HLQ Domaine 3 

Gérer activement sa santé 
3,28/4 2,93/4 3,1/4 

[3,17 - 3,19] [2,86 - 3,01] [2,6 - 3,6] 

HLQ Domaine 4 

Soutien social pour la santé 
3,39/4 2,72/4 3,3/4 

[3,26 - 3,51] [2,61 - 2,82] [2,8 - 3,8] 

HLQ Domaine 5 

Évaluation de l’information en santé 
2,69/4 2,87/4 2,7/4 

[2,52 -2,82] [2,78 - 2,95] [2,1 - 3,3] 

HLQ Domaine 6 

Capacité à s’engager activement 
avec les professionnels de santé 

3,99/5 3,48/5 4/5 

[3,85 - 4,13] [3,38 - 3,58] [3,3 - 4,7] 

HLQ Domaine 7 

Navigation dans le système de santé 
3,68/5 3,26/5 3,6/5 

[3,50 - 3,85] [3,17 - 3,36] [2,9 - 4,3] 

HLQ Domaine 8 
Aptitude à trouver des informations 
de santé de bonne qualité 

3,44/5 3,39/5 3,5/5 

[3,25 - 3,63] [3,30 - 3,49] [2,9 - 4,1] 

HLQ Domaine 9 
Compréhension suffisante de 
l’information en santé pour savoir ce 
qu’il faut faire 

3,89/5 3,61/5 3,9/5 

[3,73 - 4,05] [3,53 - 3,69] [3,4 - 4] 

Tableau 12. Comparaison des résultats HLQ des participants ALESIA avec ceux des enquêtes PIRAMID et 

parisienne  [46] [56]. 
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Nos résultats sont comparables à ceux de l’étude PIRAMID (patients atteints 

d’hémopathie maligne), mais sensiblement plus élevés que ceux de l’étude 

parisienne (patients diabétiques). La littératie en santé des patients inclus dans un 

essai clinique semble comparable à celle de patients atteints d’hémopathies 

malignes. Ce résultat peut s’expliquer par le fait que 30% des patients ALESIA sont 

atteints de myélome qui est la principale pathologie retrouvée dans l’enquête 

PIRAMID.  

 Questionnaire de satisfaction SATMED-Q  

Les participants sont traités pour des pathologies variées. Il est difficile de trouver 

des études sur la satisfaction du patient portant sur toutes les pathologies 

confondues. Nous pouvons cependant comparer nos résultats à deux études.  

La première porte sur les patients atteints d’hémopathies malignes. Les patients 

avaient un niveau de satisfaction modéré de leur traitement (69,8/100) [56]. 

La seconde est menée par Hugon et Al sur l’influence de la satisfaction et des 

croyances du patient sur l’adhésion chez les receveurs de greffes solides. L’équipe 

grenobloise démontre que le niveau de satisfaction du patient est corrélé à son score 

d’adhésion. Chez les 79 patients non adhérents, le score de satisfaction est de 

72,8/100 alors que chez les 74 patients adhérents, le score est de 79/100 [57]. 

Dans l’enquête ALESIA, le niveau de satisfaction moyen est de 63,5/100. Pour les 

patients ayant une adhésion < 8, le niveau de satisfaction est de 60,1/100 alors qu’il 

est de 65,2/100 pour les participants ayant une adhésion parfaite (score = 8). 

En comparant aux deux études citées précédemment, nous pouvons considérer que 

nos volontaires ont un niveau modéré de satisfaction. 

Ceci peut être expliqué par le fait qu’un essai clinique est très réglementé, parfois 

contraignant pour le patient avec des visites très régulières. Par ailleurs, 30% des 

participants à ALESIA sont inclus dans un essai clinique pour traiter un myélome et 

9% pour traiter un cancer du poumon. Ces traitements sont des chimiothérapies par 

voie orale qui peuvent entrainer des effets indésirables importants et pouvant être 

invalidants. 
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 Questionnaire BMQ-5 et Self efficacy scale 

2.4.1  BMQ-5  

Les participants inclus dans ALESIA ont un score BMQ-5 moyen de 15,6/25. Nous 

pouvons donc dire que les patients croient modérément en leur traitement. Comme 

l’explique dans sa thèse J. Anandamanoharan, la population se méfie des 

médicaments dans la mesure où ceux-ci sont des produits chimiques, pouvant 

entraîner des effets indésirables [58]. Une étude grenobloise menée par Meslot a 

montré que la croyance n’était pas reliée significativement à l’adhésion. 

Étonnamment, Les scores ont même révélé que moins le patient possédait de 

croyances vis-à-vis de son traitement, plus il était adhérent [59]. 

2.4.2 Self efficacy scale 

Le score moyen de nos patients ALESIA au self efficacy scale est de 2,3/5, nous 

pouvons considérer que nos patients croient moyennement en leur capacité à gérer 

leur traitement et à se soigner. La même équipe grenobloise a également étudié les 

croyances des patients vis à vis leur traitement a également étudié la relation entre 

l’adhésion et l’auto-efficacité du patient à gérer son traitement. Comme pour le BMQ-

5, les résultats montrent que les patients ne croient que modérément en leur 

capacités à se gérer [59].   

 Analyse des facteurs influençant l’adhésion médicamenteuse 

Les facteurs considérés comme influençant l’adhésion du patient sont les facteurs 

qui se sont révélés significatifs (p < 0,05) dans l’analyse multivariée présentée dans 

le tableau 11.  

La variable « enfant à charge » ressort significativement dans l’analyse univariée 

mais pas dans l’analyse multivariée. Elle est sans doute corrélée avec une variable 

du modèle. 

A l’inverse, certaines variables ne sont pas significatives en analyse univariée mais 

le sont en analyse multivariée.  

Les intervalles de confiance sont grands. Pour améliorer la précision des OR, nous 

avons tenté de simplifier les scores pour déterminer une valeur seuil discriminante. 

Le modèle obtenu était de moins bonne qualité et certains OR devenaient non 

significatifs. Nous sommes donc restés sur le modèle de départ. 
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2.5.1  Facteurs liés au patient  

2.5.1.1 Facteurs influençant la bonne adhésion du patient (score = 8) 

La catégorie socioprofessionnelle  

Les patients appartenant aux catégories CSP 6 (catégorie ouvrière) et 8 (catégorie 

autres personnes sans activité professionnelle) ont une adhésion médicamenteuse 

meilleure que les patients des autres catégories.  

Nos résultats sont contradictoires avec la plupart des données de la littérature qui 

estiment qu’un niveau socioprofessionnel bas est un marqueur d’une mauvaise 

adhésion médicamenteuse [58]. 

2.5.1.2 Facteurs influençant un manque d’adhésion du patient (score < 8) 

Le ressenti d’effets indésirables 

Les patients ressentant des troubles ou des symptômes liés au traitement 

expérimental ont une moins bonne adhésion que les patients n’ayant aucun trouble. 

Si le patient ressent des effets indésirables liés au traitement de l’étude qui le gênent 

dans son quotidien, alors il peut être plus réticent à prendre assidument son 

traitement. Les données de littérature regroupées par J. Anandamanoharan montrent 

pour la plupart que l’apparition d’effets indésirables est une cause de l’arrêt du 

traitement et donc d’une mauvaise adhésion [58]. 

La stratégie d’aide à la prise 

La présence d’une stratégie d’aide à la prise favorise le manque d’adhésion. Cela 

peut sembler étonnant car l’utilisation d’une astuce devrait aider le patient à ne pas 

oublier de prendre son traitement et donc améliorer son adhésion. L’astuce revenant 

le plus souvent était l’alarme du portable du patient, suivie par l’utilisation d’un 

pilulier. La présence d’astuces est plus importante chez les participants n’ayant pas 

une adhésion parfaite (69% ont une astuce). Nous pouvons supposer que ces 

patients ont tenté de mettre en place une astuce pour les aider à avoir une meilleure 

adhésion.  

2.5.2 Littératie en santé – questionnaire HLQ  

Deux études internationales ont montré que le niveau de littératie était corrélé à 

l’adhésion médicamenteuse du patient.  
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La première étude est une méta-analyse réalisée par Miller en 2016. Elle montre que 

les interventions en littératie amélioraient l’adhésion médicamenteuse chez les 

personnes à faibles revenus et à faible niveau de littératie [60].  

La deuxième étude est une étude coréenne réalisée par Yun Mi Lee en 2015 

mesurant l’impact de la littératie en santé sur l’adhésion chez les personnes âgées 

atteintes de maladies chroniques. L’étude a démontré que la LS était corrélée à 

l’adhésion médicamenteuse avec un p < 0,001 [61]. 

Ces deux études montrent que la LS en général (c‘est à dire que tous les domaines 

de la LS) influence l’adhésion médicamenteuse. Pour ALESIA, l’analyse des données 

a montré que certains domaines de la LS influencent positivement ou négativement 

l’adhésion médicamenteuse, alors que d’autres ne sont pas significativement 

corrélés à l’adhésion.  

2.5.2.1 Les domaines influençant la bonne adhésion du patient 

Trois domaines favorisent significativement l’adhésion parfaite, que ce soit en 

analyse univariée ou multivariée. 

Domaine 3 : « gérer activement sa santé » 

Le patient se rend compte de l’importance d’être en bonne santé et fait de sa santé 

une priorité. Il va s’engager activement auprès des professionnels de santé et 

prendra ses propres décisions. Son adhésion envers son traitement n’en sera que 

meilleure [40]. 

Domaine 5 : « évaluation de l’information de santé » 

Ce domaine correspond aux capacités du patient à identifier les informations et les 

sources d’informations fiables et déceler les informations contradictoires par lui-

même ou avec l’aide de quelqu’un [40]. 

Domaine 6 : « capacité à s’engager activement avec les professionnels de santé » 

Ce domaine correspond au fait que le patient est proactif sur sa santé, il est capable 

de demander conseils pour des soins aux différents professionnels de santé qui 

l’entoure [40]. 

Les niveaux de littératie des patients avec une adhésion parfaite sont supérieurs à 

ceux ayant une adhésion moyenne ou faible malgré le fait que ces deux groupes 

aient des niveaux de littératie estimés élevés (cf. tableau 8).  
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Ainsi, si le participant est actif dans sa santé, s’il sait trouver et identifier des 

informations importantes ou demander de l’aide pour être en bonne santé, il a 

conscience de l’importance de sa santé et aura une meilleure adhésion. 

2.5.2.2  Les domaines influençant le manque d’adhésion du patient 

Les deux domaines ci-dessous ne sont pas significatifs en analyse univariée mais le 

sont en analyse multivariée : il y a une interaction entre ces variables et une 

troisième variable (différente de l’adhésion). 

Domaine 2 : « disposer d’information suffisante pour gérer sa santé » 

Ce domaine correspond au fait que le patient se sent sûr de posséder toutes les 

informations nécessaire pour vivre, gérer et prendre ses propres décisions 

concernant sa santé [40]. 

Domaine 7 : « navigation dans le système de santé » 

Ce domaine correspond aux capacités du patient à se renseigner sur les différents 

services disponibles lui permettant de combler tous ses besoins en matière de santé 

[40].  

Il y a donc une interaction entre chacun de ces domaines et une autre variable. Ces 

domaines sont centrés sur les informations et la capacité de la personne à se 

renseigner pour obtenir des informations supplémentaires. Le fait de savoir trouver 

des informations, de les comprendre et de les utiliser permet au patient d’avoir plus 

de connaissances en matière de santé mais ne semblent pas améliorer l’adhésion 

médicamenteuse. 

2.5.3 Satisfaction quant au traitement médicamenteux - questionnaire 

SATMED-Q 

La variable « satisfaction » est non significative dans l’analyse univariée, mais le 

devient dans l’analyse multivariée : il y a une interaction entre la variable 

« satisfaction » et une troisième variable (différente de l’adhésion).  

D’après l’analyse multivariée (ajustement du modèle sur la troisième variable), le fait 

d’avoir un score SATMED-Q élevé va favoriser la bonne adhésion médicamenteuse 

du patient. En effet, si le patient est satisfait de son traitement, qu’il ressent un 

véritable changement dans la gestion de sa maladie et moins de troubles dans ses 
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activités quotidiennes, cela peut l’encourager à prendre assidument son traitement et 

donc à avoir une adhésion parfaite. 

Une méta analyse de vingt articles réalisée en 2012 par Barbosa et al a démontré 

que seize articles concluaient sur un lien significatif entre la satisfaction du patient et 

son adhésion médicamenteuse [62]. 

2.5.4 Croyances du patient et confiance en soi vis-à-vis du traitement 

médicamenteux - Questionnaire BMQ-5 et self efficacy scale  

En analyse univariée, les résultats du BMQ-5 sont non significatifs (p > 0,05). Ils 

n’ont pas été étudiés dans l’analyse multivariée, car nous avons considéré qu’il n’y 

avait pas de corrélation entre les croyances du patient vis-à-vis de son traitement et 

son niveau d’adhésion (p > 0,30). 

Nos résultats sont contradictoires avec les données de la littérature comme le montre 

la méta-analyse réalisée par Horne en 2013 [63]. En effet selon ces données il y a 

une corrélation significative entre les croyances du patient envers son traitement et 

son adhésion. 

En analyse univariée et multivariée, le résultat du self efficacy scale n’est pas 

significatif.  

Cependant, une étude menée en 2009 par Mann et al a démontré que la confiance 

en soi était une facteur régulièrement corrélé à une mauvaise observance et donc à 

une mauvaise adhésion [64]. 

3 Axes d’amélioration et perspectives 

Malgré le taux élevé de volontaires ayant une bonne adhésion médicamenteuse, 

33% n’ont pas une adhésion optimale. Comment peut-on améliorer l’adhésion de ces 

participants ? 

 Axes d’amélioration  

Nous avons montré précédemment que différents facteurs pouvaient influer une 

adhésion parfaite dans une population de personnes incluses dans un essai clinique 

quel qu’il soit.  

Par conséquent, il serait intéressant de cibler les patients à risque, dans le but 

d’évaluer si le fait d’améliorer certains des facteurs précédents pourrait avoir un 

impact positif sur l’adhésion médicamenteuse.  
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La présence d’effets indésirables  

Il a été démontré que prévenir le patient des risques d’effets indésirables liés à son 

traitement, prépare celui-ci à mieux supporter ces effets et à continuer son traitement 

[58], [65]. Nous pouvons donc, en lien avec les autres professionnels de santé aider 

le patient à appréhender les effets indésirables de son traitement, notamment avec 

des conseils associés. 

La stratégie d’aide à la prise  

Ce facteur, qui devrait aider le patient à être plus adhérent ne ressort pas ici. Pour 

remédier à cela, nous pouvons aider le patient à se créer une routine avec des 

conseils personnalisés, pour lui permettre d’avoir une stratégie qui ne soit pas une 

contrainte pour lui mais une aide. 

Décomplexifier les informations données aux patients 

Chaque patient à un niveau de littératie différent, il faut donc sensibiliser 

investigateurs, promoteurs et pharmaciens sur l’importance d’adapter nos discours 

en les simplifiant. Il est également nécessaire d’adapter les documents de l’étude 

remis au volontaire (en utilisant des informations courtes, précises et écrites avec un 

vocabulaire simplifié) et ainsi encourager l’adhésion médicamenteuse [31].  

Proposer des séances d’éducation thérapeutique au patient (ETP)  

Selon les résultats détaillés précédemment, seulement 3 patients sur 94 avaient déjà 

participé à une séance d’ETP, alors que la plupart des participants inclus dans 

ALESIA sont atteints de pathologies chroniques pour lesquelles des séances d’ETP 

pourraient être organisées. Il a été démontré que LS et ETP sont complémentaires. 

Si les professionnels de santé adaptent leur discours au niveau de littératie du 

patient, et que celui-ci s’implique dans des séances d’ETP, son adhésion pourrait 

s’améliorer positivement [66]. 

 Perspectives 

A titre informatif, les inclusions sont actuellement en cours et continuent depuis le 

7 septembre 2020 (date de fin de recrutement pour les résultats intermédiaires). Le 

nombre d’inclusions s’élève à 107 volontaires au 6 octobre 2020. 
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Associer différentes mesures d’adhésion 

Nous avons vu précédemment que pour avoir un meilleur aperçu de l’adhésion du 

patient envers son traitement, il faudrait coupler différentes méthodes de mesure 

pour éviter les différents biais, dont le biais de désirabilité. Dans le cadre des essais 

cliniques, les patients retournent leurs traitements à chaque nouvelle dispensation, 

nous permettant de compter les unités thérapeutiques restantes. Dans le cas 

d’ALESIA, nous pourrions utiliser ces données et les comparer aux résultats du 

score d’adhésion adapté et ainsi obtenir une idée plus juste du véritable score 

d’adhésion du participant. 

Évaluer si l’amélioration de la LS a un impact sur l’adhésion 

Nous avons montré que certains domaines de la LS impactent l’adhésion 

médicamenteuse du patient. Il serait intéressant d’évaluer si l’amélioration de la LS 

chez des patients présentant une moins bonne adhésion a un impact sur celle-ci.  

Après avoir ciblé les patients à risque de moyenne ou mauvaise adhésion, il faudrait 

d’une part, sensibiliser les investigateurs et promoteurs à mieux expliquer à ces 

patients les procédures de l’étude clinique et l’importance de les respecter. D’autre 

part, il faut également inciter ces patients à déclarer des évènements indésirables ou 

tout autre évènement survenant au décours de l’étude. Par ailleurs, le pharmacien a 

un rôle à jouer. A chaque dispensation, un conseil doit être délivré. Des actions de 

pharmacie clinique (conciliation médicamenteuse, éducation thérapeutique, etc.) 

pourraient être mises en œuvre pour les patients à risque de moins bonne adhésion 

et de mauvaise LS afin d’améliorer ces deux composantes essentielles.  

Évaluer l’adhésion médicamenteuse et la compréhension de leur traitement par 

les patients 

Un patient peut avoir une bonne adhésion à son traitement, mais avoir une mauvaise 

compréhension de celui-ci et ne pas l’utiliser correctement. Prenons l’exemple d’un 

patient qui a participé à l’enquête ALESIA, et pour qui nous retrouvons un score 

d’adhésion de 7/8. Celui-ci est considéré comme moyennement adhérent. Lors de la 

dispensation et de la récupération des retours, nous nous sommes rendu compte 

que le patient s’est trompé de posologie. Au lieu de prendre un comprimé d’un 

médicament dosé à 1 mg et un comprimé de ce même médicament dosé à 2 mg en 

une prise par jour, ce patient a d’abord pris deux comprimés du même 
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conditionnement, puis une fois la boite terminée, deux comprimés de la seconde 

boite. Ceci illustre le fait que bien que le score d’adhésion en 8 points soit largement 

utilisé et cité dans la littérature, il n’a pas permis de détecter cette erreur de 

compréhension du patient. 

Un questionnaire de compréhension (comme celui utilisé dans COMQUEST) couplé 

au questionnaire d’adhésion l’aurait permis [54] . 
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Conclusion  

Pour contribuer à la bonne réussite d’un essai clinique, étape essentielle dans le 

développement d’un nouveau traitement, il est nécessaire que le volontaire inclus 

dans l’essai utilise ses capacités en littératie en santé pour comprendre et intégrer 

les informations données. Il se doit également d’être adhérent au traitement proposé 

et aux procédures de l’étude pour que les résultats de l’essai soient optimaux et 

engendrent de réels bénéfices sur la santé des volontaires, en toute sécurité. 

Cependant, l’adhésion médicamenteuse est impactée par de nombreux facteurs qui 

peuvent dépendre du traitement, de la pathologie ou bien du patient. Ainsi se pose la 

question de l’impact de la littératie en santé chez des patients ou volontaires sains 

inclus dans un essai clinique. 

ALESIA est une enquête non interventionnelle, prospective et multicentrique, 

implantée dans 20 centres hospitaliers français. Au 7 septembre 2020, les données 

de 94 premiers participants ont été recueillies. Les auto-questionnaires ont évalué 

l’adhésion des volontaires, ainsi que leur niveau de littératie en santé, leur 

satisfaction, leurs croyances et leur confiance du sentiment d’efficacité du patient vis-

à-vis de son traitement expérimental. 

L’analyse de ces résultats intermédiaires montre que les patients inclus dans un 

essai clinique ont une adhésion considérée comme moyenne (score = 7,4/8), mais 

que 65% des participants ont une adhésion optimale (score = 8). 

L’enquête ALESIA a également permis d’évaluer l’influence de différents paramètres 

sur l’adhésion médicamenteuse. La satisfaction du patient envers son traitement, 

l’appartenance à la CSP 6 (catégorie ouvrière) et 8 (catégorie autres personnes sans 

activité professionnelle), ainsi que les domaines de littératie en santé 3 « gérer 

activement sa santé », 5 « évaluer l’information de santé » et 6 « capacité à 

s’engager activement avec les professionnels de santé » favorisent une adhésion 

parfaite. Au contraire, avoir au moins un enfant à charge, la présence d’effets 

indésirables, d’une stratégie d’aide à la prise, et les domaines de littératie en santé 2 

« disposer d’informations suffisantes pour gérer sa santé » et 7 « naviguer dans le 

système de santé » vont favoriser le manque d’adhésion. L’analyse univariée a 

également montré que l’âge et le niveau d’étude impactaient l’adhésion. Les 

croyances des patients ainsi que leur confiance en eux n’ont pas influencé leur 

adhésion.  
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Cette première analyse a permis d’appréhender différentes perspectives. En effet, 

pour améliorer les capacités de littératie en santé et l’adhésion du patient, il est 

important de simplifier les informations relatives à la recherche clinique pour que 

celles-ci soient comprises du plus grand nombre. Inciter les patients à participer à 

des séances d’éducation thérapeutique et améliorer la compréhension des patients 

vis-à-vis de leur traitement permettrait-il d’améliorer leur adhésion ?  

De même, la littératie en santé est un facteur impactant le niveau d’adhésion des 

patients ou volontaires sains inclus dans un essai clinique. Il conviendrait d’évaluer si 

des actions menées dans le but de l’améliorer permettraient une adhésion meilleure 

encore.  
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Annexe 1. Questionnaire adhésion médicamenteuse en 8 points 
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Annexe  2.Formulaire patient 
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Annexe  3.Questionnaire de littératie en santé HLQ 
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Annexe  4.Questionnaire de satisfaction SATMED-Q 
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Annexe 5. Questionnaire BMQ-5 

Pour chaque question, entourez la réponse qui vous correspond le mieux, de 1 à 5 (1 

= Pas du tout d’accord, 5 = Tout à fait d’accord). 

 

 

 

 

 

 

1. Avoir à prendre un traitement m'inquiète  

 

1 2 3 4 5 

 

2. Ma vie serait impossible sans mon 

traitement  

 

1 2 3 4 5 

 

3. Sans mon traitement, je serais très malade  

 

1 2 3 4 5 

 

4. Je m'inquiète parfois à propos des effets à 

long terme de mon traitement  

 

1 2 3 4 5 

 

5. Je suis parfois inquiet(e) de devenir trop 

dépendant(e) de mon traitement  

 

1 2 3 4 5 

 

  

Pas du 

tout 

d’accord 

Tout à fait 

d’accord 
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Annexe 6. Question Self Efficacy scale 

Entourez la réponse qui vous correspond le mieux de 1 à 5 (1 = pas du tout d’accord, 

5 = Tout à fait d’accord). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

J'ai peu confiance en mes capacités à 

contrôler ma maladie (avec mon 

traitement) 

1 2 3 4 5 

 

  

Pas du 

tout 

d’accord 

Tout à 

fait 

d’accord 
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Annexe  7 . Lettre d’information patient 
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Annexe 8. Résultats détaillés du HLQ 

                    Données  
                 manquantes                              

N Min-max Moyenne 
Ecart-
type 

DOMAINE 1 : 
Se sentir compris et soutenu par les 

professionnels de santé 

4 90 [2,3-4] 3,4 [2,9-3,9] 

DOMAINE 2 : 
Disposer d’informations suffisantes 

pour gérer sa santé 

2 92 [2,3-4] 3,1 [2,6-3,6] 

DOMAINE 3 : 
Gérer activement sa santé 

2 92 [1,6-4] 3,1 [2,6-3,6] 

DOMAINE 4 : 
Soutien social pour sa santé 

2 92 [1,4-4] 3,3 [2,8- 3,8] 

DOMAINE 5 : 
Évaluation de l’information en santé 

2 92 [1,4-3,8] 2,7 [2,1-3,3] 

DOMAINE 6 : 
Capacité à s’engager activement avec 

les professionnels de santé 

1 93 [2,4-5] 4 [3,3-4,7] 

DOMAINE 7 : 
Navigation dans le système de santé 

1 93 [2,2-5] 3,6 [2,9-4,3] 

DOMAINE 8 : 
Aptitude à trouver des informations de 

sante de bonne qualité 

1 93 [1,8-5] 3,5 [2,9-4,1] 

DOMAINE 9 : 
Compréhension suffisante de 

l’information en santé pour savoir ce 
qu’il faut faire 

1 93 [2,4-5] 3,9 [3,4-4,4] 
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Les essais cliniques impliquant la personne humaine sont une étape primordiale du 
développement d’un médicament. Le but d’un essai clinique portant sur un 
médicament est de permettre de déterminer les données pharmacocinétiques, 
pharmacodynamiques et thérapeutiques d’un nouveau traitement, de définir une 
population cible ou bien de déterminer une nouvelle indication. Pour cela, le 
volontaire inclus doit avoir une adhésion au traitement expérimental optimale et 
respecter les procédures de l’étude. Il doit comprendre les informations transmises et 
les utiliser en faisant appel à ses capacités en littératie en santé. Dans ce sens, nous 
proposons d’évaluer les facteurs de bonne adhésion médicamenteuse de cette 
population particulière de patients et notamment l’impact de la littératie en santé sur 
l’adhésion.  
ALESIA est une enquête non interventionnelle, prospective, multicentrique implantée 
dans 20 centres hospitaliers français. L’objectif principal est d’évaluer l’adhésion 
médicamenteuse des patients ou volontaires sains inclus dans un essai clinique. 
L’évaluation de la littératie en santé, de la satisfaction, des croyances et du 
sentiment d’efficacité du patient vis-à-vis de son traitement expérimental constituent 
les objectifs secondaires. Tous sont mesurés à l’aide d’auto-questionnaires : 
questionnaire d’adhésion adapté, Health literacy questionnaire, Satisfaction 
Medicines questionnaire, Beliefs about medicines questionnaire et le self efficacy 
scale. 
A la date du 7 septembre 2020 soit 4 mois après le début du recrutement, 94 
premiers patients ont été inclus. Ces participants ont un score d’adhésion moyen de 
7,4 sur 8 ; 65% des participants ont une bonne adhésion et 12% une mauvaise 
adhésion. Les facteurs favorisant la bonne adhésion (score = 8) sont : un score élevé 
de satisfaction vis-à-vis du traitement médicamenteux ; un score élevé dans le 
domaine 3 « gérer activement sa santé », dans le domaine 5 « évaluation de 
l’information en santé » et dans le domaine 6 « capacité à s’engager activement 
dans sa santé » du HLQ ainsi que l’appartenance aux catégories 
socioprofessionnelles des ouvriers et des personnes sans activité professionnelle. 
Au contraire, avoir au moins un enfant à charge, présenter des effets indésirables, 
une stratégie d’aide à la prise, ainsi qu’un score élevé dans le domaine 2 « disposer 
d’informations suffisantes pour gérer sa santé » et un score élevé dans le domaine 7 
« navigation dans le système de santé » du HLQ vont favoriser le manque 
d’adhésion parfaite du patient envers son traitement. 
Cette première analyse de l’étude ALESIA a permis de confirmer que la littératie en 
santé avait un impact sur l’adhésion du patient envers son traitement expérimental et 
va nous permettre d’améliorer notre prise en charge des patients considérés comme 
non-adhérents ou ayant des capacités en littératie en santé faible. 
Mots clés : essais cliniques, adhésion médicamenteuse, littératie en santé, 
satisfaction, HLQ, SATMED-Q. 
 

 


