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Contexte

En vertu des art. 58 et 59 LAMal et de l'art. 77 OA-
Mal, une convention existe entre la FMH et santé-
suisse depuis octobre 2009 dans le but d’élaborer
conjointement des concepts concernant I’assurance
et le controle de la qualité des prestations médicales.
Egalement sur une base contractuelle, les deux parte-
naires ont ensuite mis en place un groupe de travail
conjoint dédié a la qualité (GT FMH/santésuisse).
Celui-ci a décidé d’axer son premier projet commun
sur le respect de I'art. 22a let. f LAMal, qui prévoit
que les fournisseurs de prestations mettent les don-
nées relatives a la qualité de leurs prestations médi-
cales a la disposition des autorités fédérales au
moyen d’'indicateurs de qualité médicaux.

Interactions médicamenteuses

Tout d’abord, le groupe de travail a procédé a 1'éva-
luation de travaux internationaux existants sur les
indicateurs de qualité dans le domaine ambulatoire
en se référant a un catalogue de criteres compilé par
ses soins, et en se concentrant principalement sur les
indicateurs qualité €laborés en Allemagne**. Suite a
ces travaux de base, le groupe de travail a obtenu une
liste d’indicateurs considérés comme pertinents par
la FMH et santésuisse pour I’évaluation de la qualité
en médecine. Dans une €tape suivante, le groupe de
travail FMH/santésuisse a estimé les différents indi-
cateurs selon leur pertinence, leur applicabilité et
leur investissement (en termes de cofts, de temps,
etc.). Apres avoir pesé les principaux avantages et in-
convénients, le groupe de travail a décidé d’appro-
fondir ses recherches sur les indicateurs utilisés dans
le domaine des interactions médicamenteuses, no-
tamment en raison de I’acces des assureurs-maladie a
des données sur les médicaments pratiquement ex-
haustives, trés bien détaillées, structurées et dispo-
nibles sous forme électronique. L'inconvénient,
comme dans beaucoup d’autres domaines, réside
dans 'absence de données cliniques structurées (ar-
chivage €lectronique) issues de la pratique ambula-
toire.

Alors que les données du domaine choisi offrent
une bonne disponibilité, celles relevées présentent
un grand intérét car leur analyse bénéficie aux pa-
tients, aux médecins et aux répondants des cofts.
Par ailleurs, 'analyse de telles données répond a la
proposition de concrétisation de la stratégie Qualité
de la Confédération qui estime que 30 a 50% de
toutes les erreurs de traitement sont liées a la médi-
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cation. Il existe ainsi un besoin urgent d’agir rapide-
ment en matiere de sécurité et de médication [1].

Données de routine

A T'heure actuelle, dans le secteur ambulatoire, la
collecte de données cliniques représente un investis-
sement que les cabinets médicaux ne sont pas en
mesure d’assumer avec leurs ressources faute d’'un
manque d’utilisation de dossiers électroniques de
patients. Dans la droite lignée du rapport de concré-
tisation relatif a la stratégie de la Confédération en
matiere de qualité, le groupe de travail FMH/santé-
suisse a décidé de procéder a une étude de faisabilité
et d’examiner si les indicateurs de qualité dans le
domaine des interactions médicamenteuses pou-
vaient étre déterminés sur la base de données de rou-
tine. Selon les assureurs-maladie, cette procédure
pourrait fonctionner dans le domaine choisi car plu-
sieurs d’entre eux répertorient quasiment tous les
médicaments prescrits par les médecins en ambula-
toire, et remboursés dans le cadre de ’assurance obli-
gatoire des soins, en utilisant un pharmacode. Cela
permet de retrouver systématiquement la substance
active, la quantité et la forme galénique des médica-
ments facturés, ainsi que la fréquence a laquelle ils
sont prescrits ou remis.

Apres avoir mis le projet au concours, le groupe
de travail FMH/santésuisse a finalement confié¢ la
réalisation de I’étude de faisabilité au Basel Institute
for Clinical Epidemiology and Biostatistics (CEB). Nous
vous résumons ci-apres les données du probléme, la
méthode employée ainsi que les résultats de ’ana-
lyse. Ceux qui souhaitent approfondir la question
peuvent commander 1'étude par courriel a asqm[at]
fmh.ch. Le CEB rédigera également un travail scien-
tifique dans lequel il publiera les résultats épidémio-
logiques.

Données du probleme

L'objectif de I'étude est d’analyser s'il est possible de
définir des indicateurs de qualité grace aux données
des assureurs-maladie concernant la facturation des
médicaments dans le secteur des soins médicaux am-
bulatoires. Ces indicateurs devraient étre définis de
telle sorte qu'ils permettent de quantifier de maniere
fiable et valide la sécurité en matiére de médication
(concretement, de savoir si les médicaments ont été
prescrits correctement) au niveau des différents four-
nisseurs de prestations - c’est en effet le degré de pré-
cision exigé par I’art. 22a let. f LAMal.
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Méthode

L’étude ne se base pas sur des événements cliniques
occasionnés par des interactions médicamenteuses -
par manque de données cliniques - mais sur les inte-
ractions potentielles de deux médicaments prescrits
en méme temps et dont l'interaction présente des
effets indésirables cliniquement significatifs. En
d’autres termes, les indicateurs qu’il s’agit de déve-
lopper sont censés évaluer le processus qui englobe
la prescription des médicaments et favorise ’appari-
tion d'une interaction.

Conditions-cadres

Ces indicateurs doivent refléter le mieux possible la
qualité réelle de la prescription médicamenteuse.
C’est pourquoi il a fallu que le développement de ces
indicateurs prenne en compte le fait que, dans des
cas isolés, les patients peuvent tolérer sans probleme
une interaction médicamenteuse et qu’il est tout a
fait possible d’avoir des interactions médicamen-
teuses sous controle grace notamment a une surveil-
lance adaptée et a un éventuel changement de do-
sage. En outre, il n’est pas toujours possible d’éviter
les interactions. En l'occurrence, un médecin peut
sciemment courir le risque d’une interaction poten-
tielle car il estime que la prescription de deux ou plu-
sieurs médicaments susceptibles d’interagir peut étre
plus bénéfique au patient qu'une éventuelle interac-
tion. Il a également fallu tenir compte du fait que
plusieurs médecins peuvent prescrire des meédica-
ments a un seul et méme patient et que les médecins
traitent des collectifs de patients différents du point
de vue du nombre, de ’age et de la morbidité des
patients. En outre, ’absence de données cliniques ne
permet pas de prendre en compte la question de
savoir si les médicaments prescrits sont pris confor-
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Figure 1

Nombre de personnes avec au moins une interaction médicamenteuse potentielle, degré de
gravité 1 (contre-indiqué). Echantillon: 3,13 millions de personnes, période d’observation:
2010. Source: Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics (2012): Etude de
faisabilité concernant un indicateur des interactions médicamenteuses dans le secteur
ambulatoire. Version bréve.
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mément a 'ordonnance (dosage et heures) ou si la
médication a été adaptée (nouvelle ordonnance).

Données disponibles et indicateurs de qualité
Dans le respect de la protection des données, 'étude
a analysé sous forme anonyme les prestations médi-
cales, les médicaments et les examens de laboratoire
pris en charge par trois groupes d’assurance (CSS,
Helsana et Sanitas) pour ’année 2010, soit un total
de 3,13 millions d’assurés a l’assurance obligatoire,
ce qui représente 40% de la population. Le CEB a
créé un indicateur basé sur le nombre d’interactions
médicamenteuses potentielles (IMP) pour 41 classes
d’interaction qualifiées de «contre-indiquées» ou
«contre-indiquées par précaution». Cet indicateur
considere aussi bien le nombre de patients avec au
moins une IMP que le nombre de classes d’interac-
tion dans lesquelles un médecin présente un résultat
statistique significatif. Pour faire face aux différences
entre les collectifs de patients traités par les méde-
cins (nombre de patients, leur age et leur morbidité),
on a créé une valeur de référence équivalant a un
sous-collectif de patients. Ce dernier représente les
patients qui s’exposent véritablement a une IMP. A
titre d’exemple, dans la classe d’interaction «anticoa-
gulants et analgésiques», le sous-collectif regroupe
tous les patients qui ont eu recours au moins une fois
aun coagulant pendant la période d’observation.

Résultats épidémiologiques

Parmi les 3,13 millions d’assurés associés a ’étude,
1,34% d’entre eux ont eu recours au moins une fois
en 2010 a une association de médicaments qualifiée
de «contre-indiquée» (degré de gravité 1) ou de
«contre-indiquée par précaution» (degré de gravité 2).
En ne considérant que les personnes de 70 ans et
plus, cette proportion est nettement plus €levée et
atteint respectivement 3,78% et 4,4% pour les
femmes et les hommes. Les figures 1 et 2 donnent
une représentation graphique des personnes présen-
tant au moins une IMP par classe d’interaction.
Parmi 20720 médecins, les indicateurs relevés ont
permis de recenser 457 praticiens avec un comporte-
ment statistiquement significatif en matiere de pres-
cription de médicaments. Cela correspond a 2,2%. 11
est cependant difficile de comparer ces données avec
les résultats d’autres pays dans la mesure ou les
études similaires se basent sur des définitions totale-
ment différentes de I'interaction médicamenteuse et
ponderent différemment le degré de gravité.

Evaluation de la faisabilité

Les indicateurs de qualité ainsi développés per-
mettent d’identifier les médecins qui, d’un point de
vue statistique, prescrivent fréquemment des as-
sociations de médicaments présentant un risque
potentiel d’interaction. Mais cela ne permet pas de
donner un avis sur la qualité de la prescription des
médicaments. En effet, d'un point de vue médical,
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Figure 2

Nombre de personnes avec au moins une interaction médicamenteuse potentielle, degré de
gravité 2 (contre-indiqué par précaution). Echantillon: 3,13 millions de personnes, période
d’observation: 2010. Source: Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics (2012):
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les IMP peuvent tres bien se justifier dans la majeure
partie des classes d’interaction apres, par exemple,
une estimation éclairée des risques et des bénéfices,
un changement de dosage ou une surveillance ac-
crue. Mais il n’existe aucune possibilité d’atteindre
une représentation adéquate de ce phénomene avec
les données a disposition.

L'analyse montre qu’un indicateur défini sur la
base des données des assurances-maladie présente
une fiabilité trop faible pour qu’on puisse porter un
avis définitif sur le comportement des différents
fournisseurs de prestations en matiere d’interactions
médicamenteuses. Pour ce faire, il faudrait des don-
nées médicales supplémentaires. D’apreés les auteurs
de I’étude, il n’est pas possible de déterminer un indi-
cateur sur la base des interactions survenues réelle-
ment en utilisant les données de facturation des as-
sureurs-maladie. En effet, le nombre de cas par mé-
decin est probablement trop bas et la collecte des
données demanderait un investissement important.
Par ailleurs, les interactions médicamenteuses ne
provoquent qu’une partie des effets indésirables
pouvant étre évités. Une évaluation globale du com-
portement des médecins en matiere de prescription
de médicaments devraient en outre inclure des as-
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pects supplémentaires de la sécurité en matiere de
médication, comme notamment le contrdle des or-
donnances de médicaments qui ne devraient pas
étre prescrits aux personnes agées (criteres de Beers,
liste de priscus), 'emploi réduit d’antibiotiques
conformément aux guidelines et les erreurs de do-
sage.

Enfin, les indicateurs qualité développés dans le
cadre de cette étude ne s’appliquent qu’a une partie
des médecins, alors que I'indicateur devrait englober
tous les médecins pour répondre a l'exigence de
l’art. 22a let. f LAMal.

Prochaines étapes

L’étude de faisabilité montre qu'il est impossible de
définir des indicateurs de qualité valides unique-
ment sur la base des données des assureurs-maladie
pour ce qui est des interactions médicamenteuses. La
tentative de valider les indicateurs développés en in-
cluant des données supplémentaires dans le monito-
rage et la surveillance (par ex. données des examens
médicaux ou des consultations de controle) ne s’est
pas soldée par un succes. Une telle validation doit
impérativement prendre en compte les données cli-
niques concernant les interactions médicamen-
teuses survenues réellement. Suite a des explorations
approfondies de la faisabilité, le CEB estime qu’une
validation clinique ne peut pas étre réalisée dans les
circonstances rencontrées actuellement dans la pra-
tique quotidienne.

Aujourd’hui, le groupe de travail FMH/santé-
suisse se livre a une réflexion de fond pour savoir
quelle direction donner a ses travaux a venir. Une
option consisterait a travailler sur un concept en vue
de créer les conditions-cadres nécessaires a la mise
a disposition des données cliniques pour formuler
des indicateurs de qualité dans le secteur ambula-
toire.
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Vous avez la possibilité de commander le rap-
port final «Etude de faisabilité concernant un
indicateur des interactions médicamenteuses
dans le secteur ambulatoire» auprés de I’Acadé-
mie suisse pour la qualité en médecine (ASQM)
soit par voie électronique (asqm[at]fmh.ch) soit
par téléphone au 031 359 11 11. Le rapport est
uniquement disponible en allemand.

1289


http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00300/00304/
http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00300/00304/
http://www.pharmavista.ch/content/default.aspx
http://www.pharmavista.ch/content/default.aspx
mailto:saqm@fmh.ch

