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A NOTRE PRESIDENT DE THESE

Monsieur le Professeur Jean- Luc SCHMUTZ

Professeur de Dermato-vénéréologie

Vous nous faites 'honneur d'accepter de présider notre jury.

Pour votre disponibilité, vos précieux conseils qui nous ont permis de mener a bien ce
travail.

Veuillez trouver ici I'expression de notre sinceére reconnaissance et de notre profond respect.



A NOTRE JUGE

Monsieur le Professeur Thierry CONROY
Professeur de Cancérologie ; Radiothérapie
Nous sommes tres sensible a I'honneur que vous nous faites en acceptant de juger cette these.

Pour la spontanéité avec laquelle vous avez accepté de juger cette these.

Veuillez trouver ici I'expression de notre profond respect et de notre sincére reconnaissance.



A NOTRE JUGE

Monsieur le Professeur Francis GUILLEMIN
Professeur d'Epidémiologie, économie de la santé et prévention
Nous vous remercions de I'honneur que vous nous faites en acceptant de juger cette these.

Pour la spontanéité avec laquelle vous avez accepté de juger cette theése.

Veuillez trouver ici I'expression de notre profond respect et de notre gratitude.
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A NOTRE JUGE

Madame le Docteur Isabelle KLEIN

Docteur en Médecine

médecin coordinateur du réseau régional de cancérologie Oncolor

Nous sommes tres sensible a I'honneur que vous nous faites en acceptant de juger cette these.
Pour votre disponibilité, votre aide et pour le temps accordé.

Veuillez trouver ici I'expression de notre profond respect et de notre sincére reconnaissance.
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Monsieur le Docteur Jacques BIRGE
Docteur en Médecine

Vous étes a l'origine de ce travail.

Pour votre enthousiasme, votre dynamisme.

Pour I'énergie et le temps que vous consacrez a I'évaluation des pratiques professionnelles.
Pour votre constante disponibilité et votre accueil chaleureux.

Veuillez trouver ici I'expression de notre gratitude et de notre profond respect.
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A Monsieur le Docteur J ean-Francois CUNY
Dermatologue, Praticien Hospitalier - service de dermatologie du CHU de Nancy
Vous nous avez fait 'honneur d'accepter de nous aider.
Vous avez eu la gentillesse de valider notre argumentaire scientifique.
Pour votre disponibilité, pour vos conseils précieux.

Veuillez trouver ici I'expression de notre respect et de notre gratitude.

A Monsieur le Docteur Yves Kessler
Président du réseau ONCOLOR
Vous nous avez fait 'honneur d'accepter de nous aider.
Vous avez eu la gentillesse de permettre le financement de cet audit.

Veuillez trouver ici I'expression de notre gratitude et de notre respect.

A Madame le Docteur Isabelle Klein
Médecin Coordinateur du réseau ONCOLOR
Vous nous avez fait 'honneur d'accepter de nous aider.
Votre aide a été précieuse pour permettre le financement de cet audit.

Veuillez trouver ici I'expression de notre respect et de notre reconnaissance.

A Monsieur le Docteur Michel LEMAITRE
Dermatologue, membre du comité de rédaction du rapport d'évaluation de la HAS
C'est un honneur que vous ayez accepter de nous aider.
Pour vos précieux conseils et avis, pour votre travail.

Veuillez trouver ici I'expression de notre gratitude et de notre reconnaissance.

Aux Médecins du Groupe Lorrain d'Audit Médical
Pour leur aide et leur accueil bienveillant.
Pour leur dévouement.

Qu'ils regoivent ma gratitude.

A Mme France CAMERLENGO
Secrétaire de 'AMMPPU

Pour votre travail, pour 1'aide que vous nous avez apporter, veuillez trouver ici I'expression
de mes remerciements sinceres.
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A Mes Parents
A Ma Famille
A Mes Amis

A tous ceux qui ont contribué a la réalisation de ce travail.
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SERMENT

"Au moment d'étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure d'étre
fidele aux lois de I'honneur et de la probité. Mon premier souci sera de rétablir,
de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses ¢léments, physiques et
mentaux, individuels et sociaux. Je respecterai toutes les personnes, leur
autonomie et leur volonté, sans aucune discrimination selon leur état ou leurs
convictions. J’interviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies, vulnérables
ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne
ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de I'humanité. J'informerai
les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.
Je ne tromperai jamais leur confiance et n'exploiterai pas le pouvoir hérité des
circonstances pour forcer les consciences. Je donnerai mes soins a 1'indigent et
a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas influencer par la soif du
gain ou la recherche de la gloire.

Admis dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me sont confiés.
Recu a l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma
conduite ne servira pas a corrompre les meeurs. Je ferai tout pour soulager les
souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je ne provoquerai
jamais la mort délibérément.

Je préserverai l'indépendance nécessaire a I'accomplissement de ma mission. Je
n'entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.
J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu'a leurs familles dans I'adversité.
Que les hommes et mes confréres m'accordent leur estime si je suis fidele a
mes promesses ; que je sois déshonoré et méprisé si 'y manque".
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Il. RESUME STRUCTURE

But : Comparer les pratigues des médecins généralistes lorrains et les
recommandations de la HAS concernant la prévention et le diagnostic
précoce du mélanome chez le sujet a risque. ldentifier les voies possibles
d'une amélioration de ces pratiques.

Protocole : Audit d'Evaluation des Pratiques Professionnelles selon la
méthodologie établie par le Groupe Lorrain d'Audit Médical.

Lieu de I'étude : Audit destiné aux médecins généralistes lorrains.

Patients : Les médecins répondant a 'audit incluaient les patients de plus de
20 ans, ayant consulté au moins 3 fois au cours des 2 derniéres anneées,
faisant partie des patients a risque selon les critéres établis par le GLAM a
partir des recommandations de la HAS. 300 patients ont été inclus par
I'ensemble des meédecins.

Intervention : Un audit sous forme d'une grille (a compléter par le médecin
audité) a été soumis par voie postale a l'ensemble des médecins
généralistes lorrains (2253 médecins).

Critéeres de jugement : Pour chaque critére de la grille d'audit, des objectifs
ont été fixé préalablement.

Résultats : La participation a I'audit est faible, 16 médecins ont répondu a la
proposition d'audit. Les résultats des pratiques analysées ne sont pas
conforment aux recommandations, sauf sur un point : les patients a risque
savent qu'ils doivent étre vigilant quant a l'apparition ou a la modification
d'une lésion cutanée pigmentée. Il existe des différences de performances
entre les pratiques des différents participants et au sein des performances de
chaque participant.

Conclusions : Des actions de formations seront menées pour inciter les
médecins a noter le sur-risque de mélanome des patients dans leurs
dossiers médicaux, a informer leur patient de leur éventuel sur-risque de
mélanome, a informer les patients sur les conseils de prévention, a adresser
leur patient a risque spécifique chez un dermatologue (ou un chirurgien en
cas de lésion suspecte). Un deuxieme tour d'audit sera réalisé par le GLAM.

-22-



lll. INTRODUCTION

Un mélanome non métastasé est curable par exérése chirurgicale compléte
et nous savons que les traitements actuels du mélanome au stade métastatique
sont sans effet sur la mortalité.

De plus les traitements du mélanome sont d'autant plus efficaces qu'ils sont
appliqués sur un mélanome ayant un indice de Breslow faible, qu'il s'agisse de la
mortalité ou du taux de récidives(1).

Actuellement, la preuve de l'efficacité d'un dépistage systématique n'est pas établie
et le mélanome ne correspond pas aux criteres de mise en place d'un dépistage
systématique organisé. En effet, d'une part il n'existe pas de lésion précancéreuse
identifiable et d'autre part la prévalence de la maladie est faible(2).

Ainsi, le diagnostic précoce et la prévention sont actuellement les seuls moyens de
tenter de diminuer la mortalité liée a ce cancer.

Figure 1. Evolution du nombre de nouveaux cas de mélanome par an en France de 1980 a

d'aprés l'article de Remontet L et al.(3)
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L'incidence du mélanome ne cesse de croitre. En 2000, en France, il y a eu 7321
nouveaux cas de mélanome et 1364 cas de décés dus au mélanome(3)(figure 1).

En octobre 2006, des recommandations concernant la stratégie de diagnostic
précoce du meélanome, émanant de la Haute Autorité de Santé (HAS), ont été
publiées. Elles conduisent, en fait, a réaliser une prévention primaire et secondaire.
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C'est a dire, d'une part a réduire I'exposition intense et occasionnelle au soleil chez
les sujets a risque afin de réduire l'incidence de la maladie et d'autre part a
promouvoir le diagnostic précoce du mélanome chez les sujets a risque dans le but
de réduire la morbi-mortalité de la maladie, en diminuant le délai nécessaire au
diagnostic et ainsi la durée de prise en charge.

Les facteurs de risque de survenue d'un mélanome sont présentés en annexe |.

Aucune source n'était en mesure d'établir si ces recommandations avaient été
intégrées a leurs pratiques par les médecins généralistes lorrains.

Ces éléments nous ont conduit a proposer un audit visant a répondre a la question
suivante : En Lorraine, les patients a risque sont-ils identifiés, informés et
correctement orientés dans le systéme de soins par leur médecin généraliste ?

L'objectif principal de l'audit était d'évaluer les pratiques et leurs écarts avec les
recommandations de la HAS. Il était nécessaire de répondre a ces interrogations :
les patients a risque de mélanome sont-ils identifiés en tant que tel dans leur
dossier médical ? Les patients a risque sont-ils informés de leur statut et
connaissent-ils les conseils adaptés permettant de prévenir le mélanome et de le
diagnostiquer de maniére précoce ? Les patients a risque et qui nécessitent un avis
spécialisé ont-ils été adressés a un dermatologue ?

La recommandation de la HAS concerne également les patients porteurs d'une
lésion suspecte d'étre un mélanome. Nous avons exclu cet élément du champ
d'analyse de l'audit afin d'en préserver la faisabilité, en particulier par les médecins
répondant a I'audit.

Une fois I'évaluation des pratiques effectuée, il faut établir par quels moyens il est
possible de les améliorer, et mettre en ceuvre ces moyens, cette partie du travalil
n'est pas approfondie dans cette thése, cette phase, en projet, n'étant pas encore
réalisee.

Nous avons choisi, dans une premiére partie, de présenter des rappels théoriques
concernant le mélanome et son diagnostic précoce.

Une deuxiéme partie aborde la problématique de I'Evaluation des Pratiques
Professionnelles (EPP) et de la Formation Médicale Continue (FMC), des audits en
général et s'intéresse plus particulierement au Groupe Lorrain d'Audit Médical
(GLAM), promoteur de l'audit.

Une troisieme partie présente les méthodes et résultats de I'audit et en propose une
analyse.
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IV. 1ére partie : RAPPELS THEORIQUES A PROPOS DU
MELANOME ET DU DIAGNOSTIC PRECOCE DU
MELANOME

A. Introduction

Cette premiére partie est fondée sur la revue de littérature sur le mélanome de la
recommandation en santé publique de la HAS, a propos de la stratégie de
diagnostic précoce du mélanome, publiée en octobre 2006. Concernant les
références postérieures a octobre 2006, elles résultent de la consultation de la base
de donnée Medline, Pascal (CNRS-INIST, France) et des sites Internet suivants :
ministere de la Santé, Société Francaise de Dermatologie, CNAMTS, URCAM,
URML.

B. Problématique du mélanome

Le mélanome est une tumeur cutanée maligne dont la gravité est liee a sa capacité
a métastaser en mettant en danger la vie du patient.

Les nombres de cas incidents et de déces étaient respectivement estimés en l'an
2000 a 7231 et 1364 (ratio homme/femme de 1/0,9)(3).

Dans son rapport d'évaluation la HAS a évalué deux stratégies :
- la pertinence d'un dépistage systématique du mélanome en population générale.
- 'amélioration du diagnostic précoce du mélanome(4).

Concernant le dépistage systématique, aucune étude n'avait évalué l'efficacité du
dépistage sur la réduction de la mortalité liee au mélanome ou l'incidence des
mélanomes épais, aucune étude n'avait évalué la sensibilité et la spécificité de
I'examen clinique en situation de dépistage.

D'autre part, selon le guide méthodologique publié par I'ANAES en 2004 concernant
I'évaluation a priori d'un programme de dépistage(2), le mélanome ne correspond
pas aux criteres de mise en place d'un dépistage systématique organisé pour ces
trois principales raisons :

- il n'y a pas de Iésion précancéreuse identifiable.

- les données épidémiologiques sont incomplétes et suggerent une prévalence
faible si on la compare a celle d'autres cancers (cancer du sein, du col de l'utérus
ou du cdlon) pour lesquels ce type de dépistage a été mis en place.

- Il est impossible de modéliser l'efficacité et le rapport colt/efficacité du fait de
nombreuses données manquantes.

-25-



Concernant I'amélioration du diagnostic précoce, il a été décidé par la HAS de
réaliser une revue de littérature sur le mélanome et de réfléchir aux stratégies et
étapes clés de l'amélioration de ce diagnostic précoce. Les arguments de cette
stratégie étant les suivants :

- En 2006, les traitements du mélanome au stade métastatique sont sans effet sur
la mortalité.

- L'exéréese d'un mélanome in situ ou de faible épaisseur diminue le risque
d'apparition de métastase.

- Cette stratégie est en accord avec le plan de prévention du mélanome et de ses
complications défini dans le rapport d'objectifs de santé publique pour les années
2004 a 2008 (réduction de I'exposition intense et occasionnelle au soleil et incitation
au diagnostic précoce)(5).

C. Caractéristiques cliniques du mélanome
Les termes suivis d'un (*) sont définis dans le glossaire en annexe Il.

Ces données sur les caractéristiques cliniques du mélanome sont fondées sur les
recommandations d'agences ou de sociétés savantes, revues de synthése (6)(7)(8)
(9)(10) et complétées de données d'études dont les références sont données dans
le texte.

Les mélanomes des muqueuses, de I'ceil, de la paupiére, de l'oreille et du conduit
auditif, les mélanomes de I'enfant, de la femme enceinte, ne sont pas abordés ici.

1.  Formes anatomo-cliniques

Il existe quatre formes anatomo-cliniques principales de mélanome : le mélanome a
extension superficielle (la plus fréquente), le mélanome nodulaire, le mélanome de
Dubreuilh et le mélanome acral-lentigineux.

a) Le mélanome a extension superficielle

Le mélanome a extension superficielle (SSM ou Superficial Spreading Melanoma)
se caractérise par une lente phase de croissance horizontale intra-épidermique
(mélanome in situ) qui précéde de plusieurs mois a plusieurs années la phase de
croissance verticale, c'est a dire le franchissement de la jonction dermo-
épidermique.

L'aspect du mélanome en phase de croissance horizontale est une tache noire a
contours irréguliers, polycyclique, de couleur inhomogéne ou polychrome et sans
relief a la palpation.

En phase de croissance verticale, le mélanome devient accessible a la palpation, il
pénétre d'abord le derme*, puis I'hypoderme*.
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b) Le mélanome nodulaire

Le mélanome nodulaire (MN) a une définition anatomo-pathologique (absence de
composante latérale intra-épidermique ou intéressant moins de 3 crétes
épidermiques) et clinique (couleur noire, parfois achromique), ferme arrondi,
pouvant s'ulcérer, se recouvrir d'une crodte, suinter ou saigner). Il a une croissance
rapide (quelques semaines a quelques mois), il est en général identifié lorsqu'il est
palpable alors que l'indice de Breslow* est élevé.

c) Le mélanome de Dubreuilh

Il est observé au niveau des zones du visage qui sont exposées au soleil,
particulierement les joues. La peau environnante est souvent le siége d'une
héliodermite chronique. L'age moyen de diagnostic se situe vers 65 ans(11). La
phase de croissance horizontale dure plusieurs années.

Cliniguement, ce mélanome est une tache pigmentée, inhomogéne, allant du noir
au marron foncé. Des formes achromiques ont été également décrites.

Sans traitement, il évolue vers une forme invasive, la Iésion devient alors plus noire,
éventuellement nodulaire, indurée ou ulcérée.

d) Le mélanome acral-lentigineux

Il est observé au niveau des plantes, des paumes, des ongles et sur des zones
cutanées non exposées au soleil. Il s'étend en quelques mois a quelques années.

A propos du mélanome des paumes et plantes, il se présente comme une tache
brune ou noire, aux contours irréguliers. Il est parfois achromique. A un stade plus
eévolué, des nodules apparaissent et la Iésion s'ulcére.

Le mélanome acral-lentigineux unguéal apparait a I'age adulte au niveau de la
matrice de l'ongle, de la peau péri-unguéale, sur n'importe quel doigt ou orteil, mais
il est plus fréquent au niveau du pouce et du premier orteil(12). Il a I'aspect d'une
bande longitudinale, mais il peut étre achromique et ressemble parfois a une
dystrophie unguéale avec ulcération. Les signes cliniques évocateurs sont : une
bande meélanique de plus de 6 mm de large, un élargissement proximal, une
irrégularité de la pigmentation, une extension péri-unguéale de la pigmentation
(signe de Hutchinson)

2. Localisations en fonction du sexe et de la forme
anatomo-clinique

En France, la localisation cutanée des mélanomes varie entre les femmes et les
hommes.

II'y a une prédominance au niveau des membres inférieurs chez la femme, du
thorax chez I'hnomme(13)(14).

Les mélanomes a extension superficielle sont les plus frécquemment observés et
représentent entre 60 et 70 % des mélanomes identifiés(13)(15).
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Les mélanome nodulaires représentent 4 a 18% des mélanomes identifiés.

Chez la femme, depuis 1988 et dans le Haut-Rhin, le mélanome nodulaire reste
stable en incidence alors que celle des mélanomes a extension superficielle
augmente (données du registre du Haut-Rhin(16)).

3. Epaisseur en fonction de la forme anatomo-clinique

L'épaisseur des mélanomes identifiés a été évaluée dans une étude australienne
chez 1144 patients entre 1998 et 1999 (17).

Dans cette étude, les mélanomes nodulaires étaient identifiés avec un indice de
Breslow plus élevé que les mélanomes a extension superficielle :

- 44% des mélanomes nodulaires avaient une épaisseur > a 3mm, 41% une
épaisseur comprise entre 1 et 3 mm et 15% une épaisseur < 1 mm, lors de leur
identification.

- 4% des mélanomes a extension superficielle avaient une épaisseur > a 3mm, 14%
une épaisseur comprise entre 1 et 3 mm et 82% une épaisseur < 1 mm, lors de leur
identification.

4. Critéres pronostiques

Sur la base des données concernant le suivi de 17 600 patients dans 13 centres
américains de traitement du cancer, I'American Joint Committee on Cancer (AJCC)
a établi une classification des mélanomes en stades pronostiques (I a IV) qui prend
en compte |'épaisseur et l'ulcération de la tumeur, au sens anatomopathologique :
disparition de la couche épidermique au-dessus de la tumeur (classification T), le
nombre et la taille des adénopathies (classification N), le nombre de métastases
viscérales et le taux sérique de LDH (classification M)(18).

D. Epidémiologie du mélanome

Ces données sont essentiellement issues de la recommandation HAS concernant la
stratégie de diagnostic précoce du mélanome publiée en octobre 2006. Voici les
sources citées par la HAS :

- concernant les nouveaux cas de meélanome : une étude de l'Institut de veille
sanitaire, Hoépitaux de Lyon, Institut national de la santé et de la recherche
médicale, Réseau frangais des registres de cancer. Remontet L, Buemi A. Evolution
de l'incidence et de la mortalité par cancer en France de 1978 a 2000. Saint-
Maurice: INVS; 2003 et une étude de Chérié-Challine L, Halna JM, Remontet L.
Situation épidémiologique du mélanome cutané en France et impact en termes de
prévention. BEH 2004;(2):5-8. Dans ces études les incidences pour les années
1998 a 2000 ont été calculées par projection.

- Les informations sur la mortalité liée au mélanome sont issues des certificats de
déceés exploités par I'lnserm (CépiDc-Inserm).
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- Les données d'incidence et de mortalité sont postérieures a 2006, elles
proviennent de la consultation du site internet de I'Institut National de Veille
Sanitaire (INVS) a I'adresse :
www.invs.sante.fr/surveillance/cancers/estimations_cancers/default.htm (19)

- Les taux spécifiques par age sont obtenus en calculant le rapport du nombre de
cas a un age donné d’une cohorte de naissance donnée a une période donnée, sur
le nombre de personnes-année du méme age contribuant a la méme cohorte de
naissance durant la méme période.

1. Prévalence

La recherche documentaire n’a identifié aucune étude épidémiologique frangaise
qui permette d’estimer la prévalence du mélanome. Un taux de prévalence annuel
standardisé sur I'adge a été estimé a partir des données de I'étude Europreval (20). Il
etait en France de 30,8 pour 100 000 personnes-année et était parmi les plus bas
d’Europe. Par comparaison, la prévalence du mélanome en Suéde et en Autriche
était 4 a 5 fois plus élevée. Le classement des pays par ordre décroissant de
prévalence était le suivant : Suéde, Autriche, Suisse, Danemark, Finlande, Ecosse,
Pays-Bas, Islande, Allemagne, Angleterre, Italie, France et Espagne.

2. Incidence

a) Source des données

Les données sur lincidence du mélanome sont issues des 9 registres
départementaux francais : Bas-Rhin, Calvados, Doubs, Isére, Somme, Tarn, Haut-
Rhin, Hérault et Manche (16); selon des données de I'Institut National de la
Statistique et des Etudes Economiques (INSEE)(21), la population de ces
départements représente 11 % de la population métropolitaine frangaise. Un
observatoire régional en Auvergne réalise également I'enregistrement exhaustif des
mélanomes diagnostiqués dans la population de cette région (13).

Les éventuels probléemes méthodologiques posés lors de I'exploitation de ces
données sont de plusieurs ordres :

- une absence de représentativité de la situation nationale, mais la comparaison des
données d’incidence entre les registres est possible, les rapports incidence/mortalité
étant variables entre les 9 départements

- le biais lié a l'enregistrement des mélanomes in situ : quel que soit le registre et
afin de ne pas introduire de biais, ils ne sont pas pris en compte pour le calcul de
I'incidence.

- le risque de superposition de données (doublons, déclarations de mélanomes
diagnostiqués chez des patients d’'une autre région) : du fait de la méthodologie
rigoureuse des registres des cancers, ce risque est minime.
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Le taux d’incidence du mélanome standardisé a la population mondiale était estimé
en 2000 chez ’'homme a 7,6 pour 100 000 et chez la femme a 9,5 pour 100 000 .

Le nombre de nouveaux cas était estimé en 2000 a 7 231, hommes et femmes
confondus (33,34) : 3 066 (IC95% : 2 625-3 507) chez 'homme et 4 165 (IC95% :
3103-5 227) chez la femme.

b) Variation de I'incidence au cours des années

En 25 ans (1980 a 2005) le taux d’incidence standardisé (sur la structure d'age de
la population mondiale) du mélanome pour 100 000 personnes-année a été
multiplié par 3,1 chez 'homme et 2,3 chez la femme (19).

Figure 2. Evolution de I'incidence des mélanomes en France entre 1980 et 2005
d'aprés Belot A, Grosclaude P et al., 20
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c) Variation de l'incidence en fonction de I'age et du sexe
Si I'on se fonde sur les données francgaises de 'année 2000 (22), I'age médian des

patients lors du diagnostic de mélanome était de 58 ans chez 'lhomme et 56 ans
chez la femme.

Des données frangaises récentes, tenant compte de 'augmentation annuelle du
nombre de nouveaux cas (+ 4,3 % chez la femme et + 5,9 % chez 'homme entre
1980 et 2000), permettent d’estimer que (22) :

- un homme né en 1953 a 10 fois plus de risque d’avoir un mélanome qu’un homme
né en 1913

- une femme née en 1953 a 6 fois plus de risque d’avoir un mélanome qu’une
femme née en 1913.
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La figure 3, réalisée a partir de données plus récentes (19), montre que l'incidence
du mélanome est plus élevée chez la femme que chez 'lhomme avant 65 ans (ratio
H/F a 0,8), I'inverse étant observé aprés 65 ans.

Figure 3. Variation de Il'incidence du mélanome avec I'age et le sexe en 2005
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d) Variation de l'incidence en fonction de I'épaisseur des

mélanomes identifiés

Concernant les données francgaises, la recherche documentaire de la HAS n'a
identifié¢ aucune donnée d'incidence du mélanome en fonction des stades de
classification de I'AJCC. Ces données n'étant pas relevées de maniére
systématique par les registres. Notre recherche ne nous a pas permis d'identifier
d'élément nouveau a ce sujet.

Toutefois les registres frangais du Haut-Rhin et du Bas-Rhin(16)(14), ainsi qu'une
étude réalisée en Seine-Maritime(15) ont comparé lindice de Breslow des
mélanomes identifiés sur une période de 10 ans.
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Registre du Haut-Rhin :

- L'incidence des mélanomes d’épaisseur < 1 mm a doublé entre 1988 et 1999 chez
'homme et a augmenté de plus de 50 % chez la femme.

- L'incidence des mélanomes d’épaisseur > 1 mm est restée stable dans le méme
temps. |l s'agit surtout de formes nodulaires chez 'homme (67 % en 1997-99) et de
mélanomes a extension superficielle chez la femme (56 % en 1997-99).

- La proportion de mélanomes métastasés d’emblée a diminué : 11 % en 1988-90
versus 5 % en 1997-99 (29,30).

Registre du Bas-Rhin :

Le nombre de mélanomes d’épaisseur < 1 mm était 6 fois plus important en 1997
par rapport a 1980 (p < 0,001). Le nombre de mélanomes d’épaisseur > 1 mm est
resté stable dans le temps.

Etude en Seine-Maritime :
L'indice de Breslow moyen a diminué de fagon significative (1,86 versus 1,40 mm,

p = 0,0001) et la proportion de mélanomes identifiés avec un indice de Breslow > 2
mm a diminué significativement (37 versus 22 %, p = 0,002) en I'espace de 10 ans.

e) Comparaison des données francgaises, européennes et
internationales

Les données européennes concernant l'incidence du mélanome émanent de
I'EUCAN(20). En 1997, l'incidence des mélanomes était plus importante dans le
nord que dans le sud de I'Europe. L'incidence la plus élevée était observée au
Danemark, en Suéde, aux Pays-Bas, en Irlande et en Autriche. La plus basse était
observée dans les pays du sud de I'Europe (ltalie, Espagne, Portugal et Gréce) et
en Belgique. En France, l'incidence du mélanome était 1,7 a 2 fois plus basse que
dans les pays scandinaves.

Ces différences sont, au moins en partie, liées a la répartition géographique des
phototypes cutanés et a la prédisposition génétique.

Les données mondiales sont trés disparates selon les ethnies et les latitudes
considérées (13). Les taux d'incidence les plus élevés sont observés dans les pays
ou des sujets au teint clair vivent sous des latitudes particulierement ensoleillées
comme |'Australie ou Hawaii avec respectivement 25-35 cas pour 100 000 habitants
et 20 cas pour 100 000 habitants en 2000 (23)(24); toutefois des taux d'incidence
élevés sont également observés au Canada (8,5 a 10 cas pour 100 000 habitants
en 1993)(25) et dans certaines régions des Etats-Unis (12,5 cas pour 100 000
habitants en 1994)(23)
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f) Incidence par rapport aux autres types de cancer

Par rapport aux carcinomes épithéliaux, la recherche documentaire de la HAS n'a
pas identifié d'étude épidémiologique de portée nationale qui permette de comparer
le mélanome aux autres cancers cutanés. Deux études régionales (26)(16)
(14)suggérent que le mélanome est peu fréquent en comparaison aux carcinomes
épithéliaux : le mélanome serait 9 a 10 fois moins fréquent que le carcinome
basocellulaire.

Par rapport aux autres types de cancers, le taux d'incidence standardisé a la
population mondiale pour 100 000 personnes-année en 2000 placgait le mélanome

(3):

- au 3éme rang des différents types de cancers chez la femme (incidence 9,5) apres
les cancers du sein (incidence 88,9) et les cancers du colon et du rectum (incidence
24.6)

- au 13éme rang des différents types de cancers chez I'homme (incidence 7,6),
apres les cancers de la prostate (incidence 75,3) et du poumon (incidence 52,2).

3. Mortalité

a) Données générales

Le nombre de décés (femmes et hommes confondus) était estimé en 2002 a 1385
dont 48% d'hommes et 52% de femmes. 31 % de ces décés étaient observés chez
les sujets &gés de 45 a 64 ans et 58% chez les plus de 65 ans.

Le taux de mortalité standardisé sur la population mondiale était 1,6 pour 100 000
personnes chez 'homme et 1,1 pour 100 000 personnes chez la femme(3).

b) Dissociation mortalité/incidence

En 2000, le nombre de décés dus au mélanome était inférieur au nombre de cas
incidents (figure 4)(27): 1 déceés pour 5 cas incidents chez 'homme et 1 décés pour
6 cas incidents chez la femme.

Cette dissociation, au cours des années, suggére que les mélanomes identifiés en
2000 sont de meilleur pronostic, cette hypothése est renforcée par le fait que
I'épaisseur des mélanomes identifiés tend a diminuer avec les années.
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Figure 4. Evolution comparative de la mortalité liée au mélanome et du nombre de cas inc
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c) Dissociation homme/femme

Bien que I'on observe plus de cas incidents chez la femme que chez I'hnomme
(figure 5)(27), le nombre de décés observés chez I'homme est supérieur (figure 6)

(27).

Figure 5. Comparaison du nombre de cas incidents de mélanome chez I'homme et chez la
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Deux hypothéses ont été évoquées :

- Les femmes consulteraient plus t6t que les hommes pour une Iésion cutanée
suspecte

- Le mélanome aurait une évolutivité plus rapide et plus sévére chez I'hnomme.

En 2005 aucun élément publié ne venait étayer ces hypothéses, elles restent a
évaluer.

d) Mortalité en fonction de la forme anatomoclinique

La recherche documentaire n’a identifié aucune étude permettant de connaitre la
répartition des formes anatomo-cliniques de mélanome dans le nombre total de
déces pour cette pathologie en 2006. Les données 1997-99 du registre du Haut-
Rhin(16) montraient que chez les sujets agés de plus de 75 ans :

- la survie relative était quatre fois moins bonne que chez les sujets plus jeunes
- toutes les formes anatomo-cliniques de mélanome étaient observées
- 'épaisseur des mélanomes s’accroissait avec I'age des patients.

Figure 6. Comparaison du nombre de décés par mélanome chez I'homme et chez la femn
d'aprés Remontet et al., 2003 (27)
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Des données anciennes (antérieures a I'année 1993) montraient que le pronostic du
patient était lié non pas a la forme anatomo-clinique du mélanome, mais a son
épaisseur au moment de son diagnostic(28).
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e) Mortalité du mélanome : comparaison avec les autres types
de cancers

En 2000 le taux de mortalité pour 100 000 personnes-année lié au mélanome
plagait ce cancer au 17e rang des différents types de cancer chez la femme et au
18e rang chez 'lhomme (3).

Le taux de létalité (ratio mortalité/incidence) lié au mélanome est bas en
comparaison a celui observé pour des cancers qui sont par ailleurs beaucoup plus
fréquents. Ainsi en 2000 il était 1,3 fois plus faible pour le mélanome que pour le
cancer du sein chez la femme (0,17 versus 0,22)" et 4,3 fois plus faible pour le
mélanome que pour le cancer du poumon chez ’homme (0,22 versus 0,94)>.

E. Facteurs de risque de mélanome

1. Physiopathologie
C'est la transformation maligne des mélanocytes qui aboutit au mélanome.

Le mélanome peut résulter de la transformation maligne des mélanocytes d'un
naevus ou apparaitre en dehors de tout naevus(6)(8).

Les données de la littérature suggérent que les mélanomes apparaissent en dehors
de tout naevus dans 70 a 80 % des cas(29).

Concernant les mécanismes d'apparition des mélanomes, il reste des éléments a
eéclaircir, si il est établi qu'il existe une corrélation entre exposition solaire brutale et
intense (brllure solaire) et mélanome, celui ci peut également survenir sur des
zones non exposeées au soleil.

2. Littérature disponible

Quatre méta-analyses, 2 revues de la littérature et des études prospectives et
rétrospectives ont été identifiées par la recherche documentaire.

Trois méta-analyses italiennes publiées par Gandini et al. en 2005(30)(31)(32), de
trés bonne qualité méthodologique, ont analysé I'ensemble des études publiées
entre 1966 et 2002 sur les facteurs de risque de mélanome que sont la
prédisposition génétique, I'exposition solaire et le phénotype.

1. Le taux de mortalité lié au cancer du sein était en 2000 de 19,7 pour 100 000 habitants et le taux
d’incidence de 88,9 pour 100 000 habitants.

2. Le taux de mortalité lié au cancer du poumon était en 2000 de 48,9 pour 100 000 habitants et le
taux d’incidence de 52,2 pour 100 000 habitants
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Une méta-analyse canadienne publiée par Gallagher et al. en 2005(33), une revue
de la littérature américaine(34) et 5 études de cohorte [4 études prospectives :
ameéricaine (35), suédoises (36)(37) et européenne (38) ; une étude rétrospective
francaise (39)] ont étudié I'association entre le mélanome et I'exposition aux UV-A
artificiels (lampes a bronzer, PUVA-thérapie).

En aolt 2009, une étude publiée dans la revue Lancet Oncology (40) a conduit le
Centre International de la Recherche sur le Cancer de 'OMS a ajouter les UV-A
artificiels sur la liste des cancérigénes avérés.

Une revue de la littérature américaine (41), une étude prospective américaine (42)
et une étude rétrospective suédoise (43) ont évalué le risque de mélanome chez les
sujets ayant un naevus congénital géant*.

Une étude rétrospective américaine (44) a évalué le risque de développer un
second mélanome chez les patients ayant été traités pour un mélanome.

La méta-analyse de Gandini et al. (30) et une étude suédoise (45) ont évalué le
risque de développer un mélanome chez les patients ayant un antécédent familial
de mélanome.

3. Analyse des données

a) Prédisposition génétique

Le nombre de navus communs* et/ou atypiques* est un facteur de risque de
mélanome indépendant et fort (31). Le risque relatif (RR) de développer un
mélanome était d'autant plus élevé que le nombre de ces naevus était important (cf.
Figure 7).

L'antécédent familial de mélanome est également un facteur de risque. Il se
définit comme l'existence d'un mélanome soit chez 2 membres de la parenté du
premier degré, soit 3 membres de la famille quel que soit le degré de parenté. 5 a
10% des mélanomes surviennent dans un contexte familial(6).

Une des méta-analyses de Gandini et al. (30) évaluait a 1,7 le risque relatif de
développer un mélanome chez un sujet ayant des antécédents familiaux de
mélanome (IC95% = 1,4-2,1).

L'étude d’'Hemminki et al. (45) montrait que le ratio d’incidence standardisée (SIR ou
standardized incidence ratio) était de :

-2,4 (IC95 % = 2,1-2,7) quand un seul des parents avait un mélanome ;
- 3,0 (IC95 % = 2,5-3,5) quand c’était un membre de la fratrie ;

- 8,9 (IC95 % = 4,2-15,3) quand un parent et un membre de la fratrie avaient un
mélanome ;

- 61,8 (IC95 % = 5,8-227,2) quand les parents avaient des mélanomes multiples.
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Des mutations de genes de prédisposition ont été mises en évidence dans les
mélanomes familiaux : CDKN2A (mutation la plus fréquemment rencontrée en
France), CdK4, géne de la mélanocortine MC1R (46)(47).

Le Xeroderma pigmentosum est une maladie génétique rare de la réparation de
I'ADN cellulaire qui s’accompagne d'une augmentation de la sensibilité aux
ultraviolets. Les patients atteints de Xeroderma pigmentosum ont un risque éleve
d’avoir un cancer cutané (carcinome, mélanome) (48).

Le phototype et les caractéristiques physiques des sujets sont également a
prendre en compte. Les sujets a peau claire ou a cheveux roux ou blonds, ou les
sujets ayant de nombreuses éphélides® ou étant de phototype cutané de type I* ont
un risque relatif accru (RR=2) de développer un mélanome (cf. figure 8)

L'existence d'un navus congénital géant prédispose au risque de développer un
mélanome (RR ajusté a la population d'origine caucasienne = 2,4 ; p<0,001)(41). La
résection chirurgicale compléte d'un naevus congénital géant ne permettrait pas
d'éviter le développement d'un autre mélanome au niveau de site extracutanés(42).
L'étude de Berg et Lindel6f(43), qui incluait tous les naevus congénitaux, quelles
que soient leurs tailles, concluait que les naevus congénitaux non géants ne
prédisposaient pas au risque d'avoir un mélanome.

Figure 7. Risque d'avoir un mélanome en fonction du nombre de naevus communs et/ou atypiques d'apres

Gandini etal., 2005 (31)
Type de lésion Nonrbre de lésions RRIIC,, ]
015 1
16-40 15[1,4-1,6]
41-60 2,2[1,9-2,6]
Neevus conmun 61-80 33[2,54,15]
81-100 4,7[3,4-6,5]
101-120 6,9[4,6-10,2]
0 1
1 16[14-18]
Naevus atypique 2 2,6[1,934]
3 4,1[2,6:6,3]
4 6,5[36-11,7]
5 105[5,0-21,8]
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Figure 8 Risoue rddif davoir un mdanome en fondion du pholotype autlané et de I'éiat culané d gpres
Gadini etdl. , 2006(30)

. . Risquerdatif (inenvallede .
Cabégories Conparaison corfne 295 %) Nonbred'éwudes

Dersité des éphélides Haule versus besse 21(1,824)
| versus IV 21(1,826)

Phoiotype auiané Il versts IV 18(1,4-24) 0
Il versus IV 18(1,2-26)
Verks versus bruns 16(1,1-24)

Couleur des yeux Noisetes versus bruns 15(1,318) 37
Bleus versus brus 15(1,3L7)
Roux versus brus 36(2654)

Couleur des dheveux Blonds versus brurs 20(L4-27) 45
Chétains versus brurs 16(1,1-23)

Coueur delapeau Claire versus foncée 21(L7-25) 30

b) Exposition aux ultraviolets

L'exposition solaire augmente le risque d'avoir un mélanome. Malgré une disparité
importante du mode de recueil de I'exposition solaire et la subjectivité de la notion
de coup de soleil dans l'enfance, mises en évidence par les auteurs (32),
I'association entre le risque d'avoir un mélanome et I'exposition solaire était :

- positive en ce qui concernait la totalité des ultraviolets (UV) regus au cours de la
vie (RR =1,3/1Cgs5% = 1,0-1,8)

- positive en ce qui concernait I'exposition solaire intermittente (RR = 1,36/ 1Cgs5¢, =
1,3-2,0). Les risques relatifs rapportés dans les études provenant d'Australie, des
Etats-Unis, du Canada et du Royaume-Uni étaient significativement plus bas que
ceux obtenus dans les autres pays (p=0,02)

- négative mais non significative en ce qui concernait I'exposition solaire chronique
(RR=0,9/1Cgs5% = 0,9-1,0), excepté pour le mélanome de Dubreuilh

- positive en ce qui concernait les antécédents de coup de soleil dans I'enfance (RR
=2,2/1Cgs5% = 1,7-2,9) ou a I'age adulte (RR =1,9/1Cgs5% = 1,5-2,4)

L'exposition aux UV artificiels n'était pas significativement associée a
l'augmentation du risque de mélanome a la date de la publication de la
recommandation de la HAS. Les études publiees a I'époque (33)(34)(35)(36)(37)
(38)(39) comportaient des biais méthodologiques (études rétrospectives sur de
nombreuses années avec, de ce fait, une prise en compte de matériels de
différentes générations) et avaient des résultats contradictoires ne permettant pas
de conclure a une augmentation du risque de mélanome par I'exposition aux UV
artificiels.
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En aolt 2009, une étude publiée dans la revue Lancet Oncology (40) a conduit le
Centre International de la Recherche sur le Cancer de I'OMS a ajouter les UV-A
artificiels sur la liste des cancérigénes avérés. Cette étude établit, en particulier, qu'il
existe des preuves suffisantes que ces rayonnements favorisent le mélanome de la
peau mais aussi le mélanome de I'ceil (corps ciliaire et choroide).

c) Antécédent personnel de mélanome

Les Standards, options et recommandations (SOR) concernant le mélanome cutané
(6) précisaient que les sujets ayant eu un mélanome ont un risque plus élevé (RR
compris entre 1,2 et 8,5) de développer un autre mélanome.

L'étude rétrospective de DiFronzo et al. (44) montrait que sur les 3 310 patients
inclus, 114 développaient un second mélanome (soit 3,4 %). 60 % de ces seconds
mélanomes se développaient dans les 12 mois et avaient une épaisseur inférieure
au mélanome initial (0,62 £ 0,52 versus 1,32 + 1,02 mm ; p = 0,0001).

Une méta-analyse de Gandini et al. (30) évaluait le risque relatif de développer un
mélanome chez un sujet ayant des antécédents personnels de Iésions
précancéreuses et/ou de cancer cutané a 4,3 (IC95% = 2,8-6,5).

F. Etapes clés du diagnostic précoce du mélanome

Ce chapitre est fondé sur l'analyse de la littérature présentée précédemment ainsi
que sur l'avis des membres du groupes de travail de la recommandation HAS (liste
en page 15 de cette méme recommandation(1)).

L'ensemble des éléments n'ont pas été pris en compte dans la réalisation de I'audit,
ces choix sont évoqués dans ce chapitre, les raisons de ces choix sont détaillees
dans le chapitre METHODES de la 3éme partie de cette thése.

1. Stratégie diagnostique

Les étapes clés du diagnostic précoce se fondent sur une complémentarité
d'actions entre le patient, le médecin traitant (éventuellement le médecin du travail),
le dermatologue et le médecin anatomo-pathologiste.

- Le patient consulte son médecin, soit parce qu’il a constaté I'apparition d’une
|ésion suspecte, soit parce qu'il s'identifie comme sujet a risque.

- Le médecin généraliste (ou le médecin du travail) identifie les patients a
risque et les incite a consulter un dermatologue en cas d’apparition d’une
Iésion suspecte ou de changement d’une lésion préexistante. En paralléle, il
adresse au dermatologue tout patient chez qui il aura identifié¢ une lésion
suspecte au cours de sa consultation.

- Le dermatologue confirme ou infirme la suspicion de mélanome, suit les patients a
risque et les forme a I'auto-examen.

- Le médecin anatomo-pathologiste confirme ou infirme le diagnostic de mélanome.

Le respect de la conduite a tenir par les médecins en cas de lésion suspecte n'a
pas été analysé dans l'audit que nous présentons.
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Cet audit concernant uniquement les patients et les médecins généralistes, les réles
des autres médecins sont exposés dans un objectif purement didactique.

a) Role du patient
Le patient doit consulter dans les cas suivants (30)(31)(32) :
Il présente au moins un facteur de risque (dont le risque relatif = 2) :

- antécédent familial de mélanome (péere, meére, fratrie, enfants) ;
- nombreux naevus (n > 40) ;

- naevus atypiques (n = 2) ;

- éphélides nombreuses (taches de rousseur) ;

phototype | (brOlure solaire constante [coup de soleil] jamais suivie de
pigmentation) ;

- cheveux roux ou blonds ;

* peau claire

- navus congénital géant (diameétre > 20 cm) ;

- antécédents de brllures solaires (coups de soleil).
Il a identifié une Iésion suspecte :

- apparition d’'une tache foncée qui s’étend progressivement (diametre > 6 mm),
dans un territoire de peau exempt de naevus auparavant ;

- modification en quelques semaines ou quelques mois d’'un naevus qui était stable
depuis plusieurs années (modification de couleur, de taille, de forme) ;

- apparition d’un nodule de couleur noire, ferme, arrondi, de croissance rapide
(quelques semaines), ulcéré, crolteux ou suintant ;

- dans tous les cas, une tache ayant un aspect différent des autres nsevus du
patient et dont : la forme d’'un cété est différente de celle de I'autre (asymétrie), la
bordure est irréguliére, découpée, indistincte, la couleur est inhomogéne avec des
zones brunes, noires, rouges, grises ou blanches, le diametre ou la largeur
augmentent en quelques semaines.

Dans une étude réalisée chez 97 patients traités pour mélanome (49), les
caractéristiques ayant alerté le patient ou son entourage étaient : une modification
récente de taille (37 % des cas), une couleur inhomogéne (26 %), un diamétre > 5
mm (23 %).
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b) Réle du médecin généraliste

Ce paragraphe concerne également le médecin du travail qui peut prendre une part
active dans l'identification des sujets a risque ou d'un sujet ayant une lésion
suspecte.

Identification des sujets a risque

Afin de standardiser la procédure d’identification des sujets a risque de mélanome
et de faciliter la pratique du médecin généraliste et/ou du travail, un questionnaire a
faire remplir soit par le patient soit par le médecin pourrait étre un outil pertinent. Ce
questionnaire nécessite d’étre élaboré et validé par un groupe de travail spécifique.
Les sujets sont considérés a risque de meélanome en raison de caractéristiques
genétiques ou phototypiques identifiées comme facteurs de risque dans les méta-
analyses de Gandini et al. (30)(31)(32).

Les facteurs de risque retenus, sont ceux pour lesquels le risque relatif de
développer un mélanome est = 2.

Les sujets suivants sont considérés a risque de mélanome du fait d'une
prédisposition génétique :

- la présence de neevus atypiques (n =22, RR =2,6) ;

- plus de 40 lésions mélanocytaires ou naevus communs (le risque étant d’autant
plus élevé que le nombre de neevus est grand) ;

- les antécédents personnels de mélanome (RR = 4,3)

- les cheveux roux (RR = 3,6), ou blonds (RR = 2,0) ;

- les antécédents de brllures solaires du 2e degré (dans I'enfance, RR = 2,2)°.
- des éphélides nombreuses (RR =2,1) ;

- le phototype | (RR =2,1) ;

- la peau de couleur claire (RR =2,1) ;

- les antécédents familiaux de mélanome*.

Les sujets suivants sont considérés a risque de mélanome du fait de leur mode de
vie ou de leur profession :

- les patients ayant vécu dans des pays trés ensoleillés en raison de leur profession
ou de leur activité de loisirs (exposition solaire aigué et intense) ;

- les sujets ayant ou ayant eu des métiers en extérieur (marins, agriculteurs,
ouvriers du batiment et des travaux publics, moniteurs sportifs) pour le mélanome
de Dubreuihl uniquement.

Les autres facteurs de risque a prendre en compte sont les suivants :

3. Les membres du groupe de travail de la HAS préconisent pour évaluer la notion d’antécédents de
brhlures cutanées de poser les questions suivantes au patient : avez-vous eu des cloques ? la
douleur liée au coup de soleil vous empéchait-elle de dormir ?

4. Les membres du groupe de travail de la HAS précisent que les antécédents familiaux de
mélanome sont définis par I'existence d’'un mélanome soit chez 2 membres de la parenté du premier
degré, soit chez 3 membres de la famille quel que soit le degré de parenté.
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- les antécédents personnels de cancer cutané autre qu’'un mélanome ;

les antécédents d’exérése d'une lésion cutanée (rechercher les cicatrices
d’interventions et le résultat de 'examen anatomo-pathologique s’il y en a eu un) ;

- les prises médicamenteuses (immunosuppresseur).

Identification d’'un sujet ayant une Iésion suspecte

Dans le cadre de sa consultation, le médecin généraliste comme le médecin du
travail peuvent étre amenés a identifier une Iésion suspecte (avis des membres du
groupe de travail de la HAS) :

- tache noire ou brun foncé, irréguliére, polychrome, de plus de 6 mm de diamétre ;

nodule de couleur noire, ferme, arrondi, de croissance rapide (quelques
semaines), ulcéré, crolteux ou suintant ;

- neevus dont I'aspect est trés différent des autres naevus du patient, d’autant plus
qgue ce naevus sera apparu récemment ou se sera modifié récemment.

- Dans tous les cas le médecin généraliste adressera sans délai son patient au
dermatologue pour un avis spécialisé.

Le médecin généraliste peut aussi répondre a une interrogation d’un patient pour
une lésion cutanée pigmentée. Les questions principales a se poser ou a poser a
son patient pour différencier une lésion suspecte d’une Iésion bénigne sont les
suivantes :

- la 1ésion est-elle récente ou ancienne ? = toute lésion récente de diamétre > 6 mm
ou évolutive est suspecte de malignité. Mais cependant, une lésion ancienne n’est
pas forcément bénigne ;

la Iésion, stable auparavant, s’est-elle modifiée récemment dans sa couleur
(inhomogene), sa forme (asymeétrie) ou son diamétre (> 6 mm) ? = toute Iésion
s’étant modifiée récemment est suspecte de malignité ;

- le patient a-t-il remarqué une Iésion de croissance rapide (quelques semaines)
ferme et nodulaire, ulcérée, croliteuse ou suintante ?

Les membres du groupe de travail de la HAS préconisent que le médecin
généraliste (ou du travail) s’appuie sur la régle ABCDE® pour établir sa suspicion
diagnostique (une lésion mélanocytaire est considérée comme suspecte si deux de
ces critéres sont validés, le critere E étant le critére le plus pertinent) et demande
systématiquement au dermatologue une confirmation diagnostique. Chez les
patients ayant un grand nombre de naevus (> 40), le diagnostic d’'un mélanome
débutant est difficile sans formation spécialisée a la sémiologie des mélanomes.

5. Selon la regle ABCDE(50)(51) une lésion susceptible d’étre un mélanome est asymétrique (critere
A), avec des bords irréguliers, encochés, polycycliques, bien délimités (B), de couleur

inhomogéne, du brun clair au noir foncé (C), de diamétre > 6 mm (D) ; évolutive dans sa

taille, sa couleur ou son épaisseur (E).
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c) Réle du dermatologue

Patient a risque

Le dermatologue suit les patients a risque et les forme a l'auto-examen et a
I'identification d’une Iésion suspecte.

Patient ayant une |ésion suspecte

Le dermatologue confirme la suspicion de mélanome. Il pratique I'exérése de la
lésion et en fonction des résultats de I'examen anatomo-pathologique, il décide de
la suite du traitement et du suivi du patient. Un arbre diagnostique a été publié dans
les Standards,options et recommandations concernant le meélanome cutané de
2005 (52) en collaboration avec la Société Frangaise de Dermatologie (SFD).

2. Place de I'auto-examen

Principe de I'auto-examen

L'auto-examen est un examen de la totalité du revétement cutané, pratiqué par le
patient (563)(54). Il implique qu’une explication sur les lésions a rechercher ait été
donnée au patient par son médecin qui doit le sensibiliser, 'éduquer et lui donner
confiance dans cette technique. Il nécessite une motivation de la part du patient qui
va consacrer régulierement (les membres du groupe de travail de la HAS proposent
comme fréquence une fois par trimestre) une dizaine de minutes a examiner sa
peau.

Un facteur limitant de 'auto-examen pour les patients vivant seuls est la nécessité
de l'aide d’un tiers, le miroir ne permettant pas une vision réellement fine des naevus
pour les zones cutanées difficilement accessibles a la vue.

Chez les patients cancérophobes, on peut craindre le risque de majorer cette
cancérophobie (la recherche documentaire n’a identifié aucune étude évaluant ce
risque).

Descriptif de 'auto-examen

- Examen direct : le patient examine sans I'aide d’'un miroir ses paumes de main,
ses doigts, ses espaces interdigitaux ainsi que ses ongles, ses avant-bras, la face
antérieure des bras, des cuisses et des jambes, ses plantes de pied, ses orteils et
les espaces entre eux ainsi que les ongles.

- Examen avec miroir en pied : le patient doit se placer devant un miroir vertical et
examiner sa peau de haut en bas, en tournant alternativement de chaque c6té son
corps vers le miroir et en levant les bras.
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- Examen avec un miroir a main : I'examen se fait a I'aide du miroir a main pour les
zones de peau non accessibles, ni directement a la vue, ni a l'aide d'un miroir
vertical, en dehors du dos, de la nuque et du cuir chevelu pour lesquels le patient
peut demander I'aide d’'une personne de son entourage (55). La face postérieure
des bras est examinée en les levant devant le visage. L'examen des membres
inférieurs se pratique assis en surélevant alternativement chaque jambe et cuisse
pour examiner leurs faces internes, externes et postérieures. Le miroir a main est
également nécessaire pour 'examen des parties génitales. L'auto-examen prend
environ 15 minutes pour un patient expérimenté (avis des membres du groupe de
travail de la HAS).

Recommandations francaises et internationales

- Les recommandations écossaises (8), néo-zélandaises (56), australiennes (7),
ameéricaines (57) recommandent l'auto-examen, sans préciser s’il concerne la
population générale ou une population ciblée.

- Lauto-examen est recommandé par les Standards, options et recommandations
francais concernant le mélanome cutané en prévention secondaire dans la
surveillance d’un patient ayant été opéré d’'un mélanome.

La recherche documentaire n’a identifié aucune étude sur la fréquence optimale de
'auto-examen. La surveillance d’'un patient opéré d’'un mélanome non métastasé
étant recommandée par les Standards, options et recommandations concernant le
mélanome cutané (6) au rythme de 4 fois par an, les membres du groupe de travail
de la HAS préconisent de répéter I'auto-examen tous les 3 mois chez les patients a
risque.

Performance et limites de I'auto-examen

La principale difficulté associée a I'auto- examen est la mémoire visuelle des |ésions
entre deux examens de la peau, a l'origine d’'une méconnaissance par le patient
d’'une modification d’'un naevus ou de l'apparition d’'une nouvelle lésion (58)(59).
Deux études ont montré que la pratique de l'auto-examen était dépendante de
I'éducation du patient et du message délivré par le médecin (60)(61).

Le facteur le plus influengant était d’avoir eu un examen dermatologique par un
médecin dans les 3 précédentes années (OR =2,13/1C95 % = 1,66-2,73).

Une étude canadienne (62) a montré que l'auto-examen était peu pertinent pour
identifier un changement de diamétre d’une Iésion pigmentée préexistante. Cette
étude incluait 103 sujets qui devaient identifier, avec une encre de couleur, parmi
leurs naevus pigmentés localisés au niveau du dos (> 10 naevus/sujet), celui dont le
diamétre avait augmenté (augmentation soit de 2, soit de 4 mm) :

- 75 % des sujets étaient capables d’identifier une augmentation de diamétre de 4
mm et 38 % des sujets identifiaient une augmentation de diamétre sur des naevus
qui n’avaient pas été modifiés ;

- la sensibilitt moyenne de I'auto-examen était comprise entre 0,58 (augmentation

de 2 mm) et 0,75 (augmentation de 4 mm) ; la spécificité moyenne était de 0,62
quelle que soit la valeur de 'augmentation.
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Trois études (63)(64)(65)ont montré une efficacité de I'auto-examen, mais limitée
dans le temps :

- la pratique de l'auto-examen était statistiquement associée a un dépistage plus
précoce des mélanomes (64) ayant un indice de Breslow < 1 mm (63) et permettait
de réduire le risque de mélanome métastasé (65);

- leffet positif de la campagne était de courte durée puisque 3 mois apres, le
nombre de mélanomes identifiés était identique aux chiffres antérieurs a I'étude.

G. Facteurs modifiant I'efficacité de la stratégie
diagnostique

1. Facteurs a prendre en considération
Deux problématiques peuvent étre envisagées.

1) Un retard au diagnostic lié a I'absence d’identification par le patient ou le médecin
traitant d’'une Iésion suspecte. Il est primordial :

- de sensibiliser la population générale a la nécessité de consulter un médecin
devant toute lésion suspecte ;

- d’inciter les sujets a risque a la pratique de I'auto-examen ;

- d’améliorer la formation des médecins généralistes a l'identification des
sujets a risque, a la sémiologie des mélanomes et a I'enseignement de l'auto-
examen.

2) Un surdiagnostic de lésions suspectées d’étre un mélanome et I'exérése de
lésions bénignes (faux positifs). La recherche documentaire n’a identifié aucune
étude qui permette d’évaluer I'impact sur les patients du traitement d’'une Iésion
suspectée a tort d’étre cancéreuse. Celui-ci pourrait étre :

- d’ordre physique lié a la cicatrice d’exérése et aux problemes de cicatrisation
pouvant étre observés et qui peuvent étre vécus par le patient comme un préjudice
esthétique ;

- d’ordre psychologique, a type d’anxiété, générée par la crainte d’avoir un cancer
qui peut aboutir a un manque d’adhésion a la stratégie diagnostique.
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2. Délai diagnostique

a) Littérature disponible

L'étude de Richard et al.,, dont les données ont été rapportées dans deux
publications, a analysé le réle du patient ou celui du médecin consulté (66) dans le
retard diagnostique et a étudié la corrélation entre I'épaisseur de la lésion et le délai
diagnostique (67). Il s’agissait d’'une étude prospective multicentrique (19 services
francais de dermatologie) ayant inclus sur 1 an (1995-96) 590 patients d'age moyen
51,2 ans (57,6 % de femmes et 42,4 % d'hommes).

- Pour 172 patients, le mélanome avait été découvert au cours d'un examen clinique
de leur médecin (découverte fortuite). Les 418 autres patients avaient découvert
eux-mémes leur lésion.

- Les mélanomes identifiés étaient un mélanome a extension superficielle dans 69,8
% des cas, un mélanome nodulaire (18,1 %), un mélanome acral-lentigineux (4,1
%), un mélanome de Dubreuilh (3,6 %).

- L'indice de Breslow médian des mélanomes identifiés était de 1,19 mm. Il était <
1,5 mm dans 56,9 % cas.

Les patients étaient interrogés a l'aide d'un questionnaire précisant : les
caractéristiques du patient, les caractéristiques des mélanomes, I'opinion initiale du
patient sur sa lésion, les raisons qui avaient motivé cette consultation, I'attitude du
médecin avant I'exérése de la Iésion.

Deux autres études (68)(69) ont recherché si le délai diagnostique influencait la
valeur de l'indice de Breslow des mélanomes dont on avait fait 'exérése.

b) Réle des patients dans le délai diagnostique

495 patients sur les 590 de I'étude de Richard et al. (70) ont identifié une Iésion
meélanocytaire dans la zone cutanée ou le mélanome a été diagnostiqué.
L'identification a été le fait du patient dans 86 % des cas, de son entourage dans 14
% des cas.

- Le délai séparant lidentification d’'une lésion suspecte et la consultation du
médecin était < 2 mois dans 52 % des cas, et > 2 mois 48 % des cas. Les facteurs
ayant retardé la consultation du patient étaient : I'apparence de non évolutivité de la
lésion, I'absence de signes généraux, la méconnaissance de l'urgence, le manque
de temps, la négligence, I'absence de douleur.

- Le délai séparant la consultation du médecin et I'exérese de la lésion était < 1 mois
dans 88 % des cas, et > 1 mois dans 12 % des cas. Les facteurs ayant retardé
'exérese étaient : la négligence, un manque de motivation, une mauvaise
information du médecin, le manque de temps, la peur du résultat.
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c¢) Role du médecin dans le délai diagnostique

L'étude de Richard et al. (66) montre que le principal facteur influengant le délai
diagnostique est la différence d’expérience entre les praticiens en ce qui concerne
la sémiologie clinique des mélanomes. Sur les 590 mélanomes identifiés, 29 % ont
été détectés pendant une consultation :

51 % au cours d’une consultation sans rapport avec la peau ;

- 12 % au cours d’'un examen systématique ;

- 10 % pendant une consultation pour une autre pathologie cutanée ;
- 27 % dans d’autres situations (non précisees).

Le délai médian pour effectuer I'exérése était de 7 jours, mais pour 12 patients il
était > 1 mois. La prise en charge médicale était appropriée dans 86 % des cas et
inappropriée dans 14 % (absence d’exérése). Les mélanomes localisés sur les
parties difficiles a voir étaient moins souvent détectés par les médecins que ceux
sur des zones visibles. La localisation sur les extrémités ou l'absence de
pigmentation étaient associées a un délai plus long et une décision médicale
inappropriée. Le délai médian pour effectuer I'exérése était plus court, la décision
médicale mieux appropriée et I'épaisseur des mélanomes identifiés plus faible (p <
0,001) si le patient consultait un dermatologue (51 %) par comparaison au médecin
geénéraliste (33 %).

d) Délai diagnostique et épaisseur du mélanome

Les études ayant étudié la corrélation entre le délai diagnostique et la valeur de
I'indice de Breslow des mélanomes (67)(68)(69)sont biaisées par le manque de
précision des réponses du patient. Ce biais a été minimisé dans I'étude de Richard
et al. (67) dans laquelle I'interrogatoire était réalisé immédiatement aprés I'exérése.
Les auteurs précisaient que :

- pour les mélanomes apparus de novo l'intervalle t1-t2 était une bonne estimation
du temps que le patient mettait pour identifier une Iésion cutanée qu’il considérait
comme étant suspecte de malignité ;

- pour un mélanome se développant sur un naevus préexistant l'intervalle t1-t2
n’était pas un bon indicateur car le délai de transformation d’'un naevus préexistant
en mélanome est méconnu et peut étre trés long (dans I'étude, les auteurs ont défini
un sous-groupe de patients pour lesquels ce délai de transformation était < 5 ans) ;
- I'épaisseur des meélanomes au moment de I'exérese était moins liée au délai
diagnostique qu’a la vitesse de développement des mélanomes.
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3. Faisabilité de la stratégie diagnostique en fonction de
I'offre de soins et de la population cible

a) Population de médecins concernés par le diagnostic
précoce du mélanome

Conformément a la stratégie diagnostique définie pour améliorer le diagnostic
précoce des meélanomes, les nombre et type de médecins pouvant étre impliqués
dans cette stratégie sont estimés a 73 000 médecins généralistes dont 56 000
libéraux, 6 500 médecins du travail et 3 950 dermatologues (3 250 libéraux et 700
hospitaliers).

b) Population cible

Trois études ont analysé les caractéristiques physiques des Francgais dans le cadre
d’études de cohortes : SU.VIL.MAX (71), I'étude multicentrique européenne de
Bataille et al. (38) et 'étude de Buscaylet-Colling et al. (72). En I'absence de tests
permettant de vérifier la représentativité de ces 3 cohortes :

- seules les données de la cohorte SU.VI.MAX (71) ont été retenues car elles
portaient sur un grand nombre de sujets : 4 912 sujets hommes et femmes agés de
35a60ans;

- 'étude de Bataille et al. (38) n’a pas été retenue car sur les 1 219 sujets hommes
et femmes agés de 18 a 49 ans, la cohorte frangaise n’était constituée que de 330
sujets ;

- 'étude de Buscaylet-Colling et al. (72) n’a pas été retenue car elle n’incluait que
des hommes (3 469 jeunes hommes agés de 18 a 24 ans) et les caractéristiques
physiques de la population incluse étaient trés différentes de celles rapportées dans
la cohorte SU.VI.MAX. Les caractéristiques physiques des patients inclus dans
I'étude de Buscaylet étaient les suivantes : 26 % de sujets de phototype |, 45 % de
sujets a la peau claire, 30 % de sujets aux cheveux blonds ou roux.

Concernant la liste des facteurs de risque de mélanome définis préalablement, dans
la cohorte SU.VI.MAX 9 % des sujets avaient les cheveux roux ou blonds ; 0,3 %
etaient de phototype | et 2 % avaient la peau claire ; 17 % avaient a la fois les
cheveux blonds ou roux et la peau claire. La population a risque peut étre supposée
comprise entre 0,3 et 17 % de la population francaise.

- Si on se fonde sur les données INSEE (73), la population frangaise d’age compris
entre 40 et 80 ans est estimée en 2006 (évaluation fondée sur les résultats des
recensements de 2004 et 2005) a 27 139 321 hommes et femmes.

- Sur la base d’une estimation haute (17 %) de la population cible (sujets agés de 40
a 80 ans et présentant un ou plusieurs facteurs de risque), et si on pose comme
postulat que les caractéristiques physiques des sujets agés de 60 a 80 ans sont
comparables a la population de I'étude SU.VI.MAX, cette population cible peut étre
estimée a 4,6 millions.
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- La population des sujets agés de 20 a 40 ans [16 404 841 personnes selon les
données INSEE (73) ] peut étre considérée comme une population cible de
prévention et de sensibilisation aux risques liés a I'exposition solaire. Dans cette
population, le nombre de sujets a risque peut étre estimé a 2,8 millions.

Au total, la population cible concernée par la stratégie de diagnostic précoce et de
prévention du mélanome est évaluée a 7,4 millions (soit 12 % de la population
francaise totale).

Ces calculs n‘ont qu’une valeur informative sur le volume de la population
considérée a risque plus élevé de mélanome en France.

c) L’adéquation de I'offre et de la demande

A partir des estimations faites ci-dessus, la densité départementale des médecins
généralistes libéraux étant comprise entre 117 et 278 médecins pour 100 000
habitants selon le département (74), le nombre moyen de sujets cibles par médecin
généraliste est estimé compris entre 43 et 102. Ces chiffres sont a interpréter avec
réserve, étant donné que la répartition des caractéristiques physiques des patients
n’est probablement pas homogéne entre les départements.

H. Conclusion

1. Concernant les rappels théoriques a propos du
mélanome

Le mélanome a pour origine la transformation maligne des mélanocytes. Les
données de la littérature suggérent que 70-80 % des mélanomes surviennent en
dehors de tout neevus.

C’est un cancer cutané moins fréquent que les carcinomes épithéliaux, sa
fréquence et son taux de létalité sont faibles par rapport aux autres types de cancer
(prostate, poumon, sein).

En 1995 son taux de prévalence annuel standardisé sur I'age était en France parmi
les plus bas d’Europe (il était 4-5 fois plus élevé en Suéde et en Autriche). En 20
ans l'incidence a été multipliée par 3 chez 'lhomme et 2,4 chez la femme.

Cependant entre 1988 et 1999 l'incidence des mélanomes d’épaisseur < 1 mm
doublait et la proportion de mélanomes identifies a un stade avec métastases
diminuait. Ces données suggérent que les mélanomes étaient identifiés en 2000
avant le stade métastatique. Cette hypothése est renforcée par le fait qu'une
dissociation entre I'évolution de la mortalité et celle de l'incidence a également été
observée au cours du temps.

Les taux d’incidence et de mortalité, standardisés a la population mondiale, étaient
respectivement estimés a 7,6 et 1,6 pour 100 000 personnes-année chez 'homme
eta 9,5 et 1,1 pour 100 000 personnes-année chez la femme.
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La localisation cutanée des mélanomes varie entre les femmes et hommes
prédominance au niveau du thorax pour ’lhomme, des membres inférieurs pour la
femme. Quatre formes anatomo-cliniques principales de mélanomes ont été
décrites : le mélanome a extension superficielle (ou SSM), le mélanome nodulaire,
le mélanome de Dubreuilh et le mélanome acral-lentigineux. Les mélanomes SSM
ou mélanomes a extension superficielle représentent entre 60 et 70 % des
mélanomes identifiés, les mélanomes nodulaires 4 a 18 %.

Le mélanome a extension superficielle est plus facilement identifiable a un stade
précoce que le mélanome nodulaire car son évolution est plus lente et se fait
d’abord par une phase de croissance horizontale qui précéde la phase de
croissance verticale.

Le mélanome nodulaire a lui, d’emblée, une croissance verticale, ce qui rend difficile
son diagnostic a un stade précoce.

Les facteurs de risque identifiés dans la littérature (dont le RR = 2) sont les
suivants : antécédents personnels de brllures solaires, peau claire, cheveux blonds
ou roux, éphélides en grand nombre, peau de phototype |, antécédent personnel ou
familial de mélanome, naevus congénital géant (neevus > 20 cm de diameétre présent
a la naissance), naevus atypiques (n = 2), grand nombre de Iésions mélanocytaires
(n = 40).

Les études publiées sur l'exposition aux UV-A artificiels (lampes a bronzer,
PUVAthérapie) avaient des résultats contradictoires qui ne permettaient pas de
conclure sur les risques de cette exposition au moment de la publication de la
recommandation de la HAS.

Récemment une étude publiée dans la revue Lancet Oncology (40) a conduit le
Centre International de la Recherche sur le Cancer de 'OMS a ajouter les UV-A
artificiels sur la liste des cancérigénes avérés. Cette étude établit, en particulier, qu'il
existe des preuves suffisantes que ces rayonnements favorisent le développement
du mélanome.

2. Concernant le diagnostic précoce du mélanome

Les étapes clés du diagnostic précoce se fondent sur la complémentarité des
actions engagées par le patient, le médecin traitant (ou le médecin du travail),
le dermatologue et ’'anatomo-pathologiste.

Le patient consulte son médecin, soit parce qu’il a constaté I'apparition d’'une lésion
suspecte, soit parce qu'’il s'identifie comme sujet a risque de mélanome. Les études
sur le délai diagnostique du mélanome montrent que si les patients identifient
souvent une lésion suspecte, ils sont aussi responsables d’un retard diagnostique.
Cependant l'analyse de la littérature montre que I'épaisseur des mélanomes au
moment de l'exérése est moins liée au délai diagnostique qu’a la vitesse de
développement des mélanomes.
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Le réle du médecin généraliste est déterminant dans [linformation et la
sensibilisation des patients au diagnostic précoce du mélanome et a sa prévention.
Il participe a ce diagnostic précoce soit en identifiant les patients a risque, soit en
identifiant au cours de sa consultation une Iésion suspecte. Les membres du groupe
de travail de la HAS préconisent que le médecin généraliste s’appuie sur la régle
ABCDE pour établir sa suspicion diagnostique et demande systématiquement au
dermatologue une confirmation diagnostique.

Chez les patients ayant un grand nombre de naevus, ou des nzevus atypiques, la
surveillance est difficile et un suivi par le dermatologue est nécessaire.

Le dermatologue a un réle dans I'éducation des patients a risque afin qu’ils
identifient une lésion suspecte et pratiquent I'auto- examen ; il pratique I'exérése de
toute Iésion suspectée d’étre un mélanome. L’analyse de la littérature montre que la
pratique de I'auto-examen est dépendante de I'éducation du patient et du message
délivré par le médecin.

L’anatomo-pathologiste confirme le diagnostic de mélanome.
Les moyens a mettre en ceuvre pour améliorer le diagnostic précoce sont :
- la formation des professionnels de santé,

- I'information grand public sur le diagnostic précoce du mélanome et la prévention
primaire.

Des ressources doivent étre mobilisées pour pérenniser lefficacité de ces
campagnes car si elles permettent d’augmenter la détection des mélanomes et/ou
de modifier le comportement des populations en matiére de photoprotection, les
résultats ne se maintiennent pas dans le temps.

Des réseaux de cancérologie (régionaux ou inter-régionaux) répartis sur I'ensemble
du territoire national développent des actions d’amélioration de la prise en charge
des patients ayant un mélanome (soins de proximité, rapidité de prise en charge,
qualité de vie), de formation des professionnels de santé (médecins généralistes,
médecins du travail) au diagnostic précoce des mélanomes, de diffusion au grand
public des informations sur la prévention primaire et le diagnostic précoce des
mélanomes.

Il reste a évaluer a long terme I'impact de ces actions sur la réduction de la mortalité
liée au mélanome et sur la réduction de son incidence.
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V.2éme partie : L'EVALUATION DES PRATIQUES
PROFESSIONNELLES, LES AUDITS, LE GROUPE
LORRAIN D'AUDIT MEDICAL

A. EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES

Nous limiterons le champ de notre analyse a l'évaluation des pratiques des
professionnels de santé.

1.  Pourquoi s'évaluer

a) Définition de I'EPP
L'acronyme EPP signifie : Evaluation des Pratiques Professionnelles.

L'évaluation de la pratique d’'un professionnel de santé consiste a analyser son
activité clinique réalisée par rapport aux recommandations professionnelles
disponibles actualisées.

Une amélioration de la qualité et de la sécurité des soins délivrés aux patients doit
résulter de cette comparaison. Cette évaluation s’inscrit dans une dynamique
d’amélioration de la qualité des soins conduite a différents niveaux : le systéeme de
santé publique, I'organisation des soins en réseau entre différents professionnels et
la pratique clinique (75).

L' Evaluation des Pratiques Professionnelles a un objectif distinct mais
complémentaire de la Formation Médicale Continue.

b) Une nécessité médicale, éthique, déontologique,
réglementaire et économique (76)

L'EPP est une nécessité médicale du fait de la variabilité des pratiques médicales
qui résulte, en particulier, de I'abondance de I'abondance des informations a la
disposition des praticiens. De nombreuses études ont mis en évidence des
variations de pratiques or une harmonisation des procédures est nécessaire si I'on
souhaite offrir aux patients des soins optimisés.

Cette harmonisation nécessite une synthése des données publiées qui servira de
référentiel.

L'EPP est une nécessite éthique qui repose sur différents principes :

- Le principe de non-nuisance, en particulier : un médecin ne doit pas nuire a son
patient.

- Le principe de « bénéficience », complémentaire du précédent, si le médecin ne
doit pas nuire, il doit également apporter un mieux, un bénéfice.
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- Le principe d'autonomie : le patient fait des choix que le médecin doit accepter
méme si ils sont contraires au principe de « bénéficience ».

- Le principe de justice, avec une notion d'équité : l'acces aux soins doit étre
comparable pour tous et les soins doivent étre les mémes pour tous, et une notion
de partage : les soins doivent étre les mémes malgré les disparités sociales, de
revenus, de cotisations.

Adhérer a un référentiel permet d'harmoniser les pratiques médicales et de
répondre a cette nécessité éthique.

L'EPP est une nécessité déontologique.

Il s'agit de l'article 11 : «tout médecin doit entretenir et perfectionner ses
connaissances ; il doit prendre toutes dispositions nécessaires pour participer a des
actions de formation continue. Tout médecin participe a I'évaluation des pratiques
professionnelles ».

La participation d'un médecin & I'Evaluation des Pratiques Professionnelles est une
addition importante par rapport au précédent code. La formulation retenue n'en fait
pas une obligation mais y incite fortement.

L'EPP est une nécessité réglementaire au sens ou elle est inscrite dans la loi.

L'EPP est une nécessité économique. Le colt de la santé est élevé, des politiques
de maitrise des dépenses liées au soins meédicaux existent dans de hombreux pays,
I'EPP permet d'accroitre la qualité en maitrisant les colts, sans pour autant étre un
moyen de maitrise comptable des dépenses de santé.

c) Questions/réponses concernant I'EPP (77)

i) Qu’est-ce que [I'évaluation des pratiques des
professionnels de santé ?

Depuis la loi du 13 ao(t 2004, tous les médecins, quelles que soient leurs modalités
d'exercice, sont soumis a une obligation d'évaluation de leurs pratiques
professionnelles. Cette obligation n’est pas, a ce jour, étendue aux autres
professionnels de santé exercant une profession médicale ou paramédicale, mais
ceux-ci sont impliqués dans la mise en place de I'EPP a travers leur obligation de
formation continue (loi du 9 aolt 2004) selon laquelle « l'obligation de formation est
satisfaite notamment par tout moyen permettant d'évaluer les compétences et les
pratiques professionnelles ».
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Le décret no 2005-346 du 14 avril 2005 relatif & I'Evaluation des Pratiques
Professionnelles mentionne que I'EPP a pour but 'amélioration continue de la
qualité des soins et du service rendu aux patients par les professionnels de santé.
Elle vise a promouvoir la qualité, la sécurité, I'efficacité et I'efficience des soins et de
la prévention et plus généralement la santé publique, dans le respect des régles
déontologiques. Elle consiste en l'analyse de la pratique professionnelle en
référence a des recommandations et selon une méthode élaborée ou validée par la
Haute Autorité de santé et inclut la mise en ceuvre et le suivi d’actions
d’amélioration des pratiques. L'Evaluation des Pratiques Professionnelles, avec le
perfectionnement des connaissances, fait partie intégrante de la Formation
Médicale Continue.

L’Evaluation des Pratiques Professionnelles consiste & mesurer ce qui est fait dans
la pratique professionnelle, pour le comparer a la pratique attendue par les
recommandations professionnelles. Ces recommandations peuvent étre issues des
études cliniques, de la réglementation, des conférences de consensus, etc. ; elles
sont élaborées avec une méthode explicite par les sociétés professionnelles.

ii) Comment articuler ’EPP avec la formation continue ?

Evaluation des pratiques professionnelles et Formation Médicale Continue ont
comme finalité commune de faire évoluer la pratique pour améliorer la qualité et la
sécurité des soins. La formation continue et 'EPP adoptent des approches
complémentaires. L'approche pédagogique est fondée sur I'acquisition de nouvelles
connaissances ou compétences. LEPP est fondée sur I'analyse des données de
I'activité clinique et professionnelle, des processus comme des résultats des soins.
Cette analyse se fait au regard des recommandations professionnelles. L’évaluation
des pratiques participe ainsi a la diffusion et a la mise en ceuvre des
recommandations professionnelles.

L'articulation entre évaluation des pratiques et formation continue est réglementée
par la loi de Santé Publique d’aolt 2004.

iiij Comment intégrer ’'EPP a ma pratique quotidienne ?

Les modes d’organisation de I'EPP sont nombreux et diversifiés : revue de
mortalité-morbidité, réseaux de santé, groupes d'analyse de pratique entre pairs,
exercice coordonné et protocolé en maisons de sante, plles de santé et centres de
santé, staff EPP des équipes hospitaliéres, réunion de concertation pluridisciplinaire
en canceérologie. Vous trouverez en annexe Ill des explications détaillées
concernant ces différents modes d'organisation de I'EPP, la HAS a publié des
guides pour aider a leur mise en place.

iv) Quels thémes choisir pour ’EPP ?

Le choix des thémes est fait, en considérant notamment la fréquence, la variation
connue des pratiques, la gravité ou le colt de la procédure diagnostique, préventive
ou thérapeutique, les priorités de santé publique, I'existence de recommandations
récentes, les difficultés rencontrées dans la pratique ou identifié¢e en revue de
mortalité-morbidité (RMM).
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La sélection de quelques objectifs de qualité parmi la masse d'information
disponible permet de hiérarchiser les changements a apporter dans la pratique
professionnelle considérée.

V) Quelles méthodes utiliser pour évaluer sa pratique
professionnelle ?

De nombreuses méthodes d’évaluation des pratiques sont disponibles ; toutes
conduisent a comparer la pratique constatée a celle souhaitée dans les
recommandations professionnelles.

L'audit clinique (78) ou la revue de pertinence de soins (79) mesurent a posteriori
les écarts entre la pratique et des objectifs de qualité basés sur les
recommandations professionnelles. L'approche par processus part de la description
du parcours du patient, avec a chaque étape qui fait quoi ; elle permet d’écrire un
chemin clinique (80), de prévoir des aide-mémoires, d’intégrer des arbres de
décision. L'approche par résolution de probléeme se référe a la médecine basée sur
des faits (evidence based medicine) ou a la gestion des risques.

L'analyse des résultats de I'évaluation est de préférence collective, au sein de
groupes de professionnels libéraux ou d’équipes hospitaliéres ; cette analyse
s’enrichit alors de la participation de tous. Un regard extérieur est souhaitable pour
faciliter la réflexion.

Les actions d’améliorations peuvent prendre de nombreuses formes, comme un
dossier type ou un rappel automatique informatique ; entre autres actions,
I'évaluation de la pratique peut déboucher sur un programme personnalisé de
formation. Le suivi d'indicateurs (81), la tenue de registres (82)ou la maitrise
statistique des processus (83) en santé permettent de vérifier I'impact de ces
actions.

vi) Quels sont les acteurs de ’'EPP ?

- La HAS définit les modalités de I'Evaluation des Pratiques Professionnelles, agrée
les organismes chargés d’aider les médecins dans leur évaluation, habilite les
meédecins qui accompagnent leurs confréres dans la démarche, contréle et évalue
le dispositif.

- Les sociétés professionnelles développent des outils et des méthodes d’Evaluation
des Pratiques Professionnelles, articulés avec les recommandations
professionnelles.

- Les organismes agréés pour I'EPP (84) par la HAS proposent aux médecins des
programmes d’évaluation/amélioration de leur pratique. Ce sont des structures
professionnelles, majoritairement constituées de médecins, et le plus souvent
émanation de leurs sociétés et colléges professionnels. lls délivrent les attestations.

- Les unions régionales des médecins libéraux (URML) organisent I'évaluation des
meédecins libéraux. Elles mettent a disposition toutes les informations utiles pour
'EPP.
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- Les Commissions médicales d’établissement (CME) organisent I'EPP des
meédecins hospitaliers.

- Les médecins habilités par la HAS pour 'EPP (MH) sont des professionnels en
exercice avec activité libérale préedominante. lls accompagnent les médecins dans
la mise en ceuvre de leur EPP ; ils sont missionnés par les URML.

- Les médecins experts extérieurs (MEE) ont pour mission d’assurer ce « regard
extérieur » pour les programmes d’EPP promus et mis en ceuvre par les médecins
de I'établissement en dehors des organismes agréés ou de l'accréditation des
equipe. lls donnent un avis sur limplication individuelle des médecins a la
commission dédiée.

vii) Que font les autres pays pour améliorer la qualité en
santé ?

L'ensemble des pays développés a mis en ceuvre des politiques d’évaluation des
pratiques et des compétences, complémentaires aux politiques d’accréditation des
organisations de soins (certification des établissements de santé en France), sous
des formes voisines. L'OMS décrit les dispositifs d’assurance qualité développés en
Europe dans le document : « Legido-Quigley H, McKee M, Nolte E, Glinos IA.
Assuring the quality of health care in the European Union. A case for action.
Copenhagen: WHO Regional Office for Europe, 2008 »(75).

viii) Quel intérét pour le professionnel de santé ?

Chaque professionnel de santé essaie de faire au mieux dans lintérét de ses
patients. L’évolution rapide de [I'environnement scientifique, Iégislatif et
réglementaire impose de se former en continu pour mettre a jour connaissances et
compétences. La réflexion clinique basée sur 'lEBM des anglo-saxons, ou médecine
fondée sur les fait, nous apprend que les résultats en santé dépendent non
seulement des données scientifiques, mais aussi des préférences des patients et du
contexte clinique. LEPP permet un « arrét sur image » avec une réflexion pour
améliorer la coordination des professionnels de santé autour du patient.

ixX) Comment fabriquer un référentiel d’auto-évaluation ?

Le théme est choisi en fonction de la pratique, des priorités de santé publique et de
la disponibilité de recommandations professionnelles. Il doit correspondre a une
prise en charge diagnostique, thérapeutique ou préventive fréquente ou grave ou
colteuse, avec un potentiel d’amélioration de la pratique. En I'absence de
recommandation sur le sujet, la société professionnelle doit organiser leur
élaboration, selon une méthode reconnue, préalablement a la réalisation d’un
référentiel d’auto-évaluation.

Des objectifs de qualité correspondant a la pratique et au theme du référentiel sont
sélectionnés. Pour chaque obijectif de qualité, le grade de la recommandation dont il
est issu est précisé. Il ne s’agit pas d’étre exhaustif sur le théeme, mais de se
focaliser sur les points susceptibles d’amélioration dans la qualité des soins.
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Un critére d’évaluation permet de mesurer la mise en ceuvre de I'objectif de qualité.
Ce qui a été fait est plus important que de noter par qui cela a été fait (exemple : le
poids du patient est connu). Les critéres d’évaluation sont énoncés au présent, a
I'affirmative, avec une idée par critere. La réponse attendue est OUl ou NON ou
Non Adapté. Le « et » dans un critéere signifie que tous les items doivent étre
remplis pour répondre OUI ; le « ou » permet de répondre OUI si un seul des items
est rempli. Des notes explicatives peuvent préciser les termes de I'énoncé ou
donner des définitions. Un objectif de qualité peut étre vérifié par plusieurs critéres.
Par souci de faisabilité, le référentiel d’évaluation comprend une dizaine de criteres.

Les patients concernés par le référentiel sont définis. Les informations sont le plus
souvent recherchées dans le dossier du patient.

B. QU'EST CE QU'UN AUDIT MEDICAL ?

1. Définition d'un audit

L'audit clinique est une méthode d'évaluation qui permet a l'aide de critéres
déterminés de comparer les pratiques de soins a des références admises, en vue
de mesurer la qualité de ces pratiques et des résultats de soins avec I'objectif de les
améliorer(85) (78).

2. Méthodologie d'un I'audit
L'audit clinique distingue 6 étapes.
. Choix du théme
. Choix des critéres
. Choix de la méthode de mesure
. Recueil des données

[©2 I~ N CORE O

. Analyse des résultats

6. Plan d'actions d'amélioration et réévaluation
Le cadre opérationnel guide le développement de chaque étape :
- l'intitulé de I'étape fixe les contours du champ a traiter ;

- I'exploration de ce champ nécessite la définition d'un ou plusieurs objectifs
opérationnels, clairs, précis, traduisant le résultat attendu ;

- la réalisation de I'objectif fixé impose la mise en place d'actions concrétes ;
- le résultat obtenu en fin d'étape doit étre en conformité avec I'objectif fixé.

La sélection des critéeres a mesurer dans la réalité doit se limiter aux éléments
représentatifs de la qualité afin que I'évaluation des pratiques s'insére dans I'activité
des services sans la perturber.
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L'analyse des écarts observés identifie les différentes causes qui peuvent étre de
nature :

- professionnelle (ex : manque de connaissances) ;
- institutionnelle (ex : manque de méthode et/ou matériels inadéquats) ;

- organisationnelle (ex : manque de coordination dans la prise en charge du
patient) ;

- personnelle (ex : manque de conviction et de motivation).
Le plan d’amélioration identifie :

- les mesures correctives dont la priorité est définie en fonction de la gravité
des écarts et de la nature des actions a mettre en ceuvre ;

- le calendrier prévisionnel ;
- le responsable de chaque action.

Une réévaluation, habituellement un an apres la premiére étude, permet de
mesurer l'impact des actions correctives. Si la sécurité du patient est en cause, des
actions d'amélioration s'imposent de fagon urgente et la réévaluation a lieu
rapidement.

La methodologie utilisée pour la réalisation de l'audit que nous présentons et
précisément décrite dans le chapitre METHODES de la troisiéme partie de cette
thése.

3. Objectifs d'un audit

L'objectif d'un audit est d'identifier les moyens, occasions et circonstances propices
a une amélioration de la qualité des soins, le but est également d'identifier
egalement les moyens de réaliser cette amélioration, de les mettre en ceuvre et de
mesurer l'impact de 'utilisation de ces moyens sur la qualité des soins.

On regarde ce que I'on fait pour voir si on ne peut pas faire mieux (86).

L'audit permet de mesurer ce que l'on fait et non pas ce que I'on a l'intention de
faire.

Une étude (87) chez les gynécologues-obstétriciens, montrent que 85% des
césariennes sont pratiquées dans le cadre des recommandations. Aprés diffusion
des recommandations 1/3 des médecins affirment avoir changé leurs pratiques,
toutefois I'étude n'a pas mesuré de changement significatif.

Une autre étude a propos de la prise en charge de I'hypercholestérolémie (88) a
montré que si 94 % des médecins déclaraient un dosage récent de cholestérol chez
leurs patients, 39% l'avait réellement réalisé.

L'audit est un outil performant pour évaluer les changements induits par une action
de Formation Médicale Continue (89) a condition d'avoir fixé une norme, un
référentiel au départ et de comparer les différences de pratiques des médecins avec
cette norme avant et aprés l'action de FMC.

Il s'agit en fait d'évaluer et d'améliorer les performances des médecins.
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Il n'est pas suffisant d'évaluer les connaissances et les compétences, en effet si
elles sont des conditions nécessaires a la performance en matiere de qualité des
soins, elles ne sont pas suffisantes.

Il ne suffit pas de savoir pour faire (90).

Toutefois I'audit est également un moyen pédagogique efficace, l'intégration de son
référentiel a la pratique quotidienne permet aussi I'amélioration des connaissance et
compétences.

C. Obstacles a l'usage de l'audit de pratique en médecine
générale.

Il n'existe pas d'étude récente, dans le domaine de la médecine générale
ambulatoire a propos de ces obstacles.

Ce chapitre présente des hypothéses qui restent a confirmer et a discuter, ces
hypothéses sont parfois tirées d'observations réalisées en milieu hospitalier.

1. Obstacles liés a I'audit lui-méme

a) Défauts de conceptions de I'audit
Exemples de défauts de conception :

- Le théme choisi n'est pas jugé pertinent ou ne répond pas a une préoccupation
réelle des professionnels ou il n'existe pas de références consensuelles.

- L'objectif apparait comme ciblé sur ['évaluation des personnes et non sur
I'amélioration de la pratique.

- L'audit parait trop complexe a réaliser.

- Le mode de sollicitation des médecins est inadapté : appels téléphoniques seuls,
courrier d'invitation mal rédigé ...

b) Contextes défavorables a I'audit

Le contexte social, politique, législatif ou réglementaire pourrait influencer la prise
en compte, par les médecins, des sollicitations a la réalisation d'audits.

Par exemple, si I'audit est lancé dans un contexte de revendications syndicales,
I'intérét des médecins pour I'amélioration des pratiques pourrait s'amoindrir.

Si l'audit se déroule en dehors de tout cadre réglementaire précis : absence de
certitude quant a la possibilité de valoriser la participation a I'audit dans le cadre de
l'obligation de Formation Médicale Continue et d'Evaluation des Pratiques
Professionnelles, la participation des médecins pourrait diminuer.
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c) Exceés d'audits

La multiplicité des audits soumis en méme temps a un méme meédecin peut
perturber le message porté par chaque audit et diminuer la force de conviction des
arguments scientifiques justifiant les différents audits proposés.

d) Absence de rémunération

L'absence, fréquente, de rémunération de la participation a un audit, est
certainement un frein a la participation des médecins.

2. Obstacles liés aux médecins

a) Difficultés d'ordre culturel

Il peut s'agir de la crainte du constat de l'inadéquation de ses pratiques au
référentiel, de résistance au changement, de confusion entre évaluation et
jugement, de crainte de ['uniformisation et de la standardisation, ou de la
prééminence de I'outil sur l'objectif ou encore de la crainte d'alimenter un processus
complexe, inefficace et dont les effets seraient susceptibles d'étre contraire a
I'objectif visé.

b) Méconnaissance du principe méme de l'audit

Il est probable qu'un médecin qui n'a pas été préalablement informé de I'existence
et des objectifs des audits répondra moins frequemment a une proposition d'audit.

¢) Manque de temps

Les grilles de réponses aux audits sont congues pour minimiser le temps nécessaire
a les compléter, toutefois il est clair que d'autres éléments entrent en ligne de
compte.

La participation a un audit induit des questions de la part des patients inclus et le
temps consacré a répondre a ces questions est difficile a estimer.

La modification des pratiques peut entrainer un allongement du temps de prise en
charge pour les problémes concernés par l'audit.

L'explication du changement de pratique aux patients est également un facteur de
prolongation du temps de prise en charge.

d) Crainte d'une baisse de rentabilité de I'activité

La question de la rentabilisation, sur un plan financier, du temps directement et
indirectement consacré a l'audit, intervient certainement dans le processus de
décision qui mene a participer ou non a un audit.
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D. SITUATION ACTUELLE DE L'EVALUATION DES
PRATIQUES PROFESSIONNELLES EN FRANCE.

Ce chapitre présente la situation actuelle, modifiée par la LOI n°® 2009-879 du 21
juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé et aux
territoires, dite loi « HPST » (nous utiliserons I'acronyme HPST pour la désigner
dans le texte qui suit).

La totalité des textes de loi dont la lecture a aboutit au présent chapitre se trouve en
annexe |V de la présente thése.

Le terme de Développement Professionnel Continu (DPC) pour les professionnels
de la santé en France est né d'un rapport de I'Inspection Générale des Affaires
Sociales (IGAS) publié en novembre 2008.

Cette terminologie est venue remplacer la Formation Médicale Continue (FMC)
dans les Titres du code de la Santé publique dans le cadre du projet de loi HPST.

Voici ce que I'on constate a la lecture du texte :

Il n'y a pas, dans la loi, de définition du DPC, seuls ses objectifs, multiples et
semblable a ceux de la FMC dans le projet de loi d'octobre 2008, sont exposés :
évaluation des pratiques professionnelles, perfectionnement des connaissances,
amélioration de la qualité et de la sécurité des soins, prise en compte des priorités
de santé publique et de la maitrise médicalisée des dépenses de santé.

Les financements sont confiés a l'organisme gestionnaire du développement
professionnel continu, dont les régles de composition du conseil, les modalités de
création de sections spécifiques et les régles d'affectation des ressources a ces
sections, seront fixées par voie réglementaire.

Les modalités selon lesquelles les médecins satisfont a leur obligation seront a
définir par un décret en Conseil d'Etat.

Il apparait que la loi HPST définit un vaste cadre dont nombre des modalités
d'application reste a fixer, en particulier concernant le DPC mais pas seulement
puisque qu'elle réforme I'ensemble du systéme de santé.

Voici une synthése du cadre établi par cette loi :

Le DPC regroupe les notions de Formation Médicale Continue et d'Evaluation des
Pratiques Professionnelles.

Le DPC concerne tous les médecins et il est obligatoire.

Les instances ordinales s'assurent du respect par les médecins de leur obligation
de développement professionnel continu.

Les Conseils Nationaux de FMC disparaissent.
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Le DPC ne concerne pas que les médecins, il est aussi une obligation pour les
autres professions médicales (chirurgiens-dentistes et sages-femmes), les
pharmaciens, les préparateurs en pharmacie, les préparateurs en pharmacie
hospitaliere et les auxiliaires médicaux.

Il résulte de ces constats les observations suivantes :

Les sociétés savantes ou les associations de médecins qui ont déposé des dossiers
ou qui sont accréditées FMC ne sont pas assurées de voir leur statut reconduit. Il en
va de méme pour les organismes qui se sont investis dans I'EPP.

Il n'est pas établi que les critéres définissant la Formation Médicale Continue seront
repris. Il n'est pas établi non plus que les points obtenus au titre de la FMC seront
utiles pour le DPC. Il n'est pas non plus précisé si le systéme de points persistera.

L'histoire du Développement Professionnel Continu ne fait que commencer.
E. LEGLAM

1. Historique

Pendant le mois de décembre 1992, la Fédération Lorraine des Associations de
Formation Médicale Continue (LORFORMEC) proposa, avec la participation de
I'Agence Nationale pour le Développement de I'Evaluation Médicale (ANDEM), un
séminaire d'initiation a I'évaluation en médecine.

Un groupe de médecins se réunit a la suite de ce séminaire et forme le Groupe
Lorrain d'Audit Médical (GLAM) avec pour objectif, «le développement et la
promotion de I'évaluation des pratiques professionnelles de santé »(article 2 des
statuts de l'association).

Le groupe fut initialement rattaché 8 LOFORMEC puis au Réseau Epidémiologique
Lorrain (REL) et se constitua en association en mai 2002.

La charte du GLAM ainsi que son guide méthodologique sont consultables sur le
site internet du GLAM a l'adresse : http://www.glam-sante.org/ (respectivement
http://www.glam-sante.org/documents/GLAM_charte.pdf et http://www.glam-
sante.org/documents/methodo.pdf)

2. Fonctionnement

Le groupe de pilotage (membres du conseil d'administration et adhérents participant
a la création des audits) se réunit 5 fois par an pour des séances de travail au cours
desquelles sont discutés les audits passés, en cours, ou futurs en suivant la
méthodologie du GLAM.

L'assemblée générale, ouverte a tous les adhérents, se réunit une fois par an pour
établir les rapports moraux et financiers de l'association et pour discuter de ses
orientations futures.
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Des conseils d'administration peuvent étre convoqués en cas de nécessité.

De nombreux thésards participent en tant que membres invités aux réunions de
travail, assemblée générale et conseils d'administration.

3. Actualité

Le GLAM est la structure projet de la Fédération Lorraine des Associations de
Formation Médicale Continue et d'Evaluation des Pratiques Professionnelles
(LORFORMEP) qui a récemment remplacé LORFORMEC afin d'intégrer dans ses
statuts et son sigle la notion d'évaluation des pratiques professionnelles, la
fédération est agréée par la HAS pour I'Evaluation des Pratiques Professionnelles
(EPP).

A I'heure actuelle, le GLAM a initié 34 audits : 19 audits sont terminés, 12 sont en
cours et 3 sont en construction.

L'audit que nous présentons dans cette thése est le 30éme.

4. Evolution

La période de transition législative et réglementaire que nous traversons (cf. pp 53-
54) ne facilite pas le travail du GLAM.

En effet, la participation des médecins aux audits qui leurs sont proposés par le
GLAM est faible, notamment cette derniére année et méme si un lien de causalité
direct ne peut étre affirmé, l'absence de cadre réglementaire précis brouille
indubitablement le message de tout ceux qui veulent promouvoir I'Evaluation des
Pratiques Professionnelles.

Quoi qu'il en soit la quasi totalité des audits réalisés ont permis d'enregistrer une
amélioration des pratiques et méme si la participation est faible, les sollicitations
sensibilisent les médecins a la question de I'évaluation de leurs pratiques.

De plus, le groupe de pilotage du GLAM augmente son effectif et le nombre de ses
adhérents progresse, de nouveaux partenariats ont été établis en 2008 et 2009,
avec des acteurs majeurs de la santé en Lorraine, en particulier les réseaux :
NEPHROLOR a l'occasion des audits concernant l'insuffisance rénale, LORDIAMN
a l'occasion de l'audit : « Diabéte de type 2 : Prise en charge des facteurs de risque
vasculaire et objectifs thérapeutiques », et avec ONCOLOR concernant I'audit que
nous présentons ici.
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VI. 3éme partie : DIAGNOSTIC PRECOCE ET
PREVENTION DU MELANOME CHEZ LE SUJET A
RISQUE

A. METHODES

L'objet de ce chapitre est de décrire la méthodologie employée pour la réalisation
de cet audit.

Tous les commentaires et justifications se trouvent dans le chapitre DISCUSSION.

1. Guide méthodologique du GLAM

Une méthodologie rigoureuse est indispensable a toutes les étapes de la réalisation
d'un audit de pratique.

Le guide méthodologique du GLAM, consultable en annexe V, a été écrit dans cet
objectif de rigueur et d'exhaustivité.

Il décrit les différentes étapes de la mise en ceuvre d'un audit.

Toutes ces étapes sont réalisées par le groupe de médecin qui fabrique et met en
ceuvre l'audit, il s'agit du groupe de pilotage, promoteur de I'audit.

L'ordre en est chronologique méme si certaines étapes peuvent étre réalisées
simultanément.

La préparation de I'audit que nous vous présentons a débuté fin novembre 2007 et
a, depuis, été inscrit a I'ordre du jour de huit réunions du groupe de pilotage (dates :
16/01/2008, 26/03/2008, 01/07/2008, 03/09/2008, 12/11/2008, 07/01/2009,
18/03/2009, 01/07/2009).

2. Choix du theme

Le choix du théme a été réalisé par le groupe de pilotage.

L'existence d'une recommandation de la HAS : HAS, Stratégie de diagnostic
précoce du mélanome : recommandation en santé publique, octobre 2006, a été a
I'origine du choix de ce théme.

3. Choix de la cible de I'audit

a) Professionnels concernés par l'audit

Nous avons choisi d'adresser cet audit aux médecins généralistes.
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b) Secteur géographique

Le GLAM a décidé de proposer l'audit a I'ensemble des médecins généralistes
lorrains, voici la répartition des effectifs par département :

Meurthe et Moselle : 729 dont 2 médecins salariés de la Société de Secours Miniére
Meuse : 172

Moselle : 993 dont 43 médecins salariés de la Société de Secours Miniére

Vosges : 359

Soit un total de 2253 médecins pour la région Lorraine dont 45 médecins salariés et
2208 médecins généralistes libéraux.

c) Méthode d'envoi des documents

Les documents ont été envoyés par courrier, le 10 décembre 2008, sous enveloppe
blanche portant les logos du GLAM, de LORFORMEP et du réseau ONCOLOR.

Chaque « kit» comprenait une lettre d'invitation (annexe VI), l'argumentaire
scientifique (annexe VII) sur lequel est fondé I'audit, la grille de réponse (annexe
VIII) et un chevalet (annexe IX).

4. Rédaction de I'argumentaire scientifique

Notre argumentaire scientifique a été réalisé a partir de la revue de littérature et de
la recommandation publiée par la HAS en 2006 ( HAS, Stratégie de diagnostic
précoce du mélanome : recommandation en santé publique, octobre 2006).

L'argumentaire contenait : une définition et les objectifs des audits en général, la
justification de I'audit présenté et de son théme, un résumé des facteurs de risque
de mélanome et sa propre bibliographie.

Le Dr Michel LEMAITRE, dermatologue, membre du comité de rédaction du rapport
d'évaluation de la HAS cité plus haut, et le Dr Jean-Frangois CUNY, dermatologue,
Praticien Hospitalier au sein du service de dermatologie du CHU de Nancy, ont
conseillé le groupe de pilotage pour la rédaction de cet argumentaire.

L'argumentaire est en annexe VII.

5. Recherche d'une validation universitaire

Le Dr Jean-Frangois CUNY a validé I'argumentaire scientifique de cet audit.
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6. Recherche d'un partenariat

Le réseau ONCOLOR a été sollicité et nous a accordé son soutien financier lors
d'un entretien a son siege avec le Dr Yves Kessler, président du réseau ONCOLOR
et le Dr Isabelle Klein, médecin coordinateur du réseau ONCOLOR.

Une convention de partenariat a été signée entre ONCOLOR, le GLAM et
LORFORMERP a la fin de I'année 2008.

7. Définition du budget et du financement
Le réseau ONCOLOR a accepté de financer entierement cet audit, il s'agissait de :
- Mettre en ceuvre les audits :

Frais de routage et d’impression de I'argumentaire, de la lettre d’invitation et des
grilles de recueil : 2500 envois pour chaque tour, envoi des résultats individuels aux
participants de chaque tour : 3 000 €

Exploitation des résultats de I'audit : 1000 €

- Organiser des réunions de formation et de proposition des audits

Frais de secrétariat : constitution et gestion des groupes de formation, réservation
des salles, relances téléphoniques et écrites, édition des fiches d’émargement, sulivi
des bulletins réponses, listing des participants, recueil des grilles d’audit: 1 000 €

Réunions des participants : 2 en Meurthe et Moselle, 2 en Moselle, 1 dans les
Vosges et 1 en Meuse

Location et Restauration des participants aux réunions : 3000 €

TOTAL : 8 000 €

8. Critéres évalués
La grille est en annexe VIII.

Les débats du groupe de pilotage ont permis d'établir les questions auxquelles cet
audit vise a apporter une réponse :

- les patients a risque de mélanome sont-ils identifiés, en tant que tel, dans leur
dossier médical ?

- les patients a risque sont-ils informés de leur situation et connaissent-ils les
conseils adaptés concernant la photo-protection et la vigilance nécessaire quant a
I'apparition ou la modification de Iésion pigmentée ?

- les patients a risque, dont la situation nécessite un avis spécialisé, ont-ils été
adresseés a un dermatologue ?
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Les caractéres entre parentheses indiquent les abréviations que les participants
etaient invités a utiliser pour répondre aux questions.

Le type de réponse attendu était précisé par des exemples sur la grille

Les médecins répondant a l'audit devaient répondre aux questions suivantes :
- Quel est I'age du patient ?

— la réponse attendue était I'dage en années
- Le dossier médical du patient fait-il mention du statut a risque du patient ?

— la réponse attendue était oui (O) ou non (N) et le ou les facteurs de risque de
mélanome du patient considéré (chiffre de 1 a 9, cf. paragraphe « choix des critéres
d'inclusion » ci-apres).

- Le patient se sait-il a risque ?
— la réponse attendue était oui (O) ou non (N)
- Le patient connait-il les conseils adaptés concernant la photo-protection ?

— la réponse attendue était d'identifier les conseils, parmi les suivants, qui
étaient connus des patients : éviter le soleil entre 12h et 16h (A), rechercher le plus
possible I'ombre (B), se couvrir (C), appliquer une creme solaire d'indice supérieur a
30 (D) ou aucun (N)

- Le patient connait-il les conseils adaptés concernant la vigilance quant a
I'apparition ou la modification d'une ou plusieurs lésions pigmentées ?

— la réponse attendue était oui (O) ou non (N)

- Le patient a-t-il un des facteurs de risque suivants : nombre de naevus supérieur a
40 (NN), antécédent personnel de mélanome (AP), nombre de naevus atypiques
supérieur a 2 (NA), existence d'une lésion suspecte (LS), existence d'un naevus
congeénital géant (NCG) ?

— la réponse attendue était lequel (ou lesquels) de ces facteurs ou non (N)

Tout patient présentant un ou plusieurs de ces facteurs de risque était considéré
comme patient a risque spécifique (devant étre systématiquement adressé a un
dermatologue)

- Le patient a-t-il déja été adressé a un dermatologue ?
— la réponse attendue était oui ou non

- Quel a été la conclusion du dermatologue ?
— la réponse attendue était libre

- Une colonne intitulée « commentaire » était laissée a la disposition du médecin
pour chaque patient.

- La méthode employée pour obtenir les réponses relevant de l'interrogatoire du
patient n'était ni imposée, ni suggérée.
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9. Choix des critéres d'inclusion

Le choix des criteres d'inclusion a été réalisé en débattant au sein du groupe de
pilotage.

Il a été choisi d'inclure les patients de plus de 20 ans, ayant consulté au moins 3
fois au cours des 2 derniéres années et faisant partie des patients a risque, un seul
facteur de risque suffisant a inclure le patient.

Un tableau récapitulant les facteurs de risque était intégré a la grille.

Les facteurs de risque retenus par le groupe de pilotage étaient :

1. exposition solaire importante : coup de soleil nombreux dans I'enfance et/ou
exposition solaire importante du fait de la profession et/ou des loisirs

2. phototype | (= coups de soleil fréquents, absence de bronzage)

3. antécédent personnel ou familial de mélanome

4. antécédent personnel de cancer cutané autre qu'un mélanome

5. traitements immunosuppresseurs

6. lésions mélanocytaires (naevus communs) > 40 (sur 'ensemble du revétement
cutané)

7. cheveux roux ou blonds, couleur de peau claire, taches de rousseur nombreuses
8. nombre de naevus atypiques supérieur a 2

9. naevus congénital géant (diamétre supérieur a 20 cm)

La méthode employée pour obtenir les réponses relevant de l'interrogatoire du
patient n'était ni imposée, ni suggérée.

10. Choix du mode d'inclusion
Le groupe de pilotage a opté pour un mode d'inclusion prospectif.

Les médecins participant devaient inclure au fur et a mesure les patients vus au
hasard des consultations et qui correspondaient aux critéres d'inclusion.

La grille d'audit portait la mention suivante afin de dissiper toute ambiguité
concernant le mode d'inclusion :

« ne pas tenir compte des actes réalisés et des décision prises le jour de
l'inclusion »

Par exemple, si le médecin décidait le jour de la consultation d'adresser son patient
a risque a un dermatologue, il devait répondre non (N) a la question : le patient a-t-il
déja été adressé a un dermatologue ?

En effet si la question est posée en situation prospective, la réponse qui nous
intéresse concerne bien le passé de la pratique du médecin.

L'évaluation est rétrospective.
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11. Durée du recueil et/ ou nombre de patients a inclure
Le groupe de pilotage n'a pas fixé de durée de recueil.
Le nombre de patient a inclure a été fixé a 20.

12. Réalisation du test de faisabilité

Le test de faisabilité a été réalisé par les membres du groupe de pilotage, les
modifications ont été discutées et validées lors des réunions de travail du groupe.

13. Rédaction de la lettre d'invitation
La lettre d'invitation est consultable en annexe VI.
La lettre d'invitation contenait deux parties :

Une premiére partie attirait l'attention du lecteur en rappelant les messages
importants concernant le théme et justifiant la réalisation de I'audit.

Une seconde partie définissait les audits en général et les modalités pratiques de
réalisation de cet audit, en insistant sur le caractére volontaire et anonyme de la
démarche. Elle rappelait aussi que I'audit faisait I'objet d'une thése, donnait le nom
de la personne qui a validé I'argumentaire scientifique et indiquait que les données
agrégées et anonymisées pouvaient faire I'objet d'une publication.

Cette lettre a été rédigée et signée par l'auteur de cette thése, validée et signée par
son directeur, responsable de I'audit.

La lettre d'invitation précisait que le remplissage de la grille devait étre effectué en
présence du patient mais aussi que les grilles incomplétes pouvaient étre renvoyées
et seraient exploitées.

14. Réalisation d'un chevalet
Un chevalet, consultable en annexe IX était mis a la disposition des participants.

Il comportait une face destinée a servir de rappel aux médecins, celle-ci mentionnait
les critéres d'inclusion et les facteurs de risques. L'autre face destinée a interpeler
les patients, comportait la question suivante : avez-vous un risque élevé de
développer un mélanome ?

Le chevalet était destiné a reposer sur le bureau des médecins participant a I'audit.
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15. Définition des objectifs en vue du 2éme tour
Ces objectifs constituent la norme a laquelle comparer les résultats des médecins.
lls doivent étre établis avant I'exploitation du premier tour de I'audit.

Cette norme est définie en débattant au cours des réunions de travail et par
estimation, a priori, des résultats qu'il serait normal d'obtenir.

Le groupe de pilotage a estimé que :

- 75 % des dossiers médicaux devaient faire mention du statut a risque du patient
- 100 % des patients a risque devaient le savoir

- 75 % des patients devaient connaitre les conseils adaptés

- 100 % des patients présentant un des facteurs de risque suivants : nombre de
naevus supérieur a 40, antécédent personnel de mélanome, nombre de nazevus
atypiques supérieur a 2, existence d'une lésion suspecte, existence d'un naevus
congeénital géant, devaient avoir été adressé chez un dermatologue.

16. Etablissement d'un calendrier prévisionnel

Cette étape n'a pas été réalisé pour l'audit présenté.

17. Signature de Il'engagement de confidentialité par le
chargé d'exploitation

Cette étape a été réalisée.

18. Obtention de l'autorisation des participants de publier
les résultats agrégés

La lettre d'invitation précise que la participation a l'audit signifie que le médecin
accepte la publication de données agrégées et anonymisées.

19. Recueil des grilles et relances éventuelles

Les médecins devaient envoyer leur grille par voie postale au secrétariat du GLAM
a Metz, aprés les avoir anonymisées.

Les grilles étaient comptabilisées par Mme France CAMERLENGO secrétaire de
['Association Médicale Mosellane de Perfectionnement Post-Universitaire
(AMMPPU).

En pratique cela consistait a découper la partie de la grille qui comportait les
numéros des patients (par ordre chronologique d'inclusion), ainsi que les réponses
a l'audit puis a archiver la partie concernant les noms des patients afin d'étre en
mesure de retrouver les patients inclus au cas ou l'exploitation de la grille le
nécessite.

Une relance a été effectuée par e-mail, a I'occasion de la saison estivale, le 31 juillet
20009.
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Les médecins étaient régulierement invités a participer a l'audit lors de séance de
FMC et par des e-mails émanant du GLAM, a l'occasion de la publication des
compte-rendus des réunions du groupe de pilotage.

20. Exploitation du 1er tour
Il n'y a pas de méthodologie standardisée d'exploitation des résultats.

L'objectif était de calculer les résultats par médecin et de les comparer a lI'ensemble
du groupe ainsi qu'aux objectifs fixés au paragraphe 15 de ce chapitre.

Il fallait identifier quels objectifs étaient atteints et lesquels ne I'étaient pas, en vue
de programmer les actions a mener entre les deux tours d'audit et en vue
d'organiser le second tour d'audit.

L'exploitation a été réalisée en intégrant les résultats avec le logiciel OpenOffice.org
Calc 3.1.0.

Chaque ligne de la feuille de calcul portait :

- En premiére colonne, le numéro d'anonymat du médecin,

- En deuxiéme colonne le numéro d'ordre du patient sur la grille du médecin,
- En troisieme colonne I'age du patient,

- Ensuite, chaque critere était ventilé dans une colonne spécifique et le résultat de
chaque critére était implémenté sous forme binaire : 0 pour « critére non conforme a
la norme », 1 pour « critere conforme a la norme » ou NE (Non Exploitable) si le
critére n'avait pas été renseigné par le médecin . Les critéres non-binaires étaient
divisés en sous critéres binaires et les mémes régles leurs étaient appliquées.

La tableau obtenu n'est pas présenté, il peut é&tre communiqué par l'auteur.

Différentes fonctions mathématiques, logiques et statistiques ont été appliquées au
tableau et ont permis d'extraire les résultats présentés.

Des patients ne correspondaient pas aux critéres d'inclusion, ils n'ont pas été pris
en compte dans les résultats.

L'objectif atteint par chaque médecin a été calculé en effectuant le rapport du
nombre de patients ayant atteint I'objectif pour le critére considéré et du nombre de
patients total du médecin considére.

La moyenne des objectifs atteints par les médecins est une moyenne des rapports
ci-dessus et non le rapport du nombre total des patients inclus ayant atteint I'objectif
et du nombre total de patient inclus.

La part de I'objectif atteint est calculée en effectuant le rapport de I'objectif atteint et
de l'objectif visé.
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21. Les étapes suivantes
Ces étapes ne sont pas encore réalisées mais en voici la liste :
- Organiser des réunions de restitution.

Afin de proposer des pistes d'amélioration en vue du 2éme tour, il s'agit de diffuser
les recommandation du groupe de pilotage, fondées sur les conclusions du premier
tour d'audit.

- Demander aux participants de définir leur piste personnelle d'amélioration des
pratiques

Ces pistes sont élaborées avec l'aide d'un médecin habilité par le groupe de
pilotage.

La piste est définie par I'utilisateur, éventuellement choisie parmi les pistes
proposées par le groupe. Elle est confidentielle.

- Recueilllir les grilles du 2éme tour et éventuellement, opérer une relance

- Exploiter le 2éme tour

- Envoyer les résultats a chaque participant et une attestation de participation
- Publier

22. Adaptations méthodologiques.

Certaines adaptations méthodologiques ont été nécessaires au cours de
I'exploitation de l'audit, nous avons choisi de les exposer dans le chapitre
DISCUSSION (paragraphe éponyme p.93).

B. RESULTATS

1. Remarques préliminaires

Les médecins participaient a 'audit sur la base du volontariat, les patients étaient
inclus dans l'ordre chronologique des consultations, en conséquence, ces deux
« populations » n'étaient pas randomisées et ne peuvent en aucun cas étre
considérées comme des échantillons représentatifs.

L'audit n'est pas un outil de I'épidémiologie et ne doit pas étre utilisé en tant que tel.

Les seuls éléments que 'on peut interpréter sont les résultats médecin par médecin,
leur comparaison aux objectifs fixés (cf. étape 15 du chapitre METHODES, p. 63) et
a l'ensemble du groupe, dans le but de déterminer les objectifs atteints et les
objectifs non atteints, les gisements de qualité et les points a renforcer, en vue du
deuxiéme tour de l'audit et surtout pour améliorer la pratique médicale.
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2. Recrutement

a) Durée du recueil
Le recueil des informations a duré 8 mois, de janvier 2009 a aolt 2009.

La méthodologie ne permettait pas de savoir combien de temps avait duré le recueil
pour chaque médecin.

b) Nombre de médecins participants
Au 15 aodt 2009, 16 grilles étaient regues.
Rappelons les effectifs de la cible de I'audit :
Meurthe et Moselle : 729 dont 2 médecins salariés de la Société de Secours Miniére
Meuse : 172
Moselle : 993 dont 43 médecins salariés de la Société de Secours Miniére
Vosges : 359
Soit un total de 2253 médecins pour la région Lorraine.
Le taux de participation global (résultats arrondis au 1000eme) était de : 0,7 %
- 8 grilles proviennent de Moselle : taux de participation de 0,8 % pour la Moselle.
- 5 grilles proviennent de Meurthe et Moselle : taux de participation de 0,7 %.
- 1 grille provient des Vosges : taux de participation de 0,3 % pour les Vosges.
- 2 grilles proviennent de Meuse : taux de participation de 1,2 % pour la Meuse.
Ces taux de participations étaient faibles.

Nous avons supposé que la faiblesse de ces taux était liée au contexte
réglementaire et a I'absence de rémunération associée a l'audit, ainsi qu'a certains
choix méthodologiques conditionnés par les moyens financiers dont nous
disposions.

Ces différents points sont approfondis dans le chapitre DISCUSSION.

c) Nombre de patients recrutés
12 grilles étaient complétes (20 patients inclus).
1 grille présentait 19 patients inclus.
1 grille présentait 18 patients inclus.
1 grille présentait 12 patients inclus.
1 grille présentait 11 patients inclus.
Le nombre de patients recrutés était de 300.

Deux patients ne respectant pas les critéres d'inclusion ont été exclus de I'analyse
des résultats : I'un d'eux a 14 ans, l'autre 18 ans.
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Le nombre de patients sur lesquels portent les résultats était de 298.
3. Résultats par critéres

a) Age des patients
La moyenne d'age des patients recrutés était de 49 ans.
La médiane était de 49 ans.
L'age maximum était 88 ans; L'age minimum était 20 ans.
Le criteres age était manquant chez 4 patients.

Figure 9. Nombre de patients inclus par catégories d'age
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b) Mention du statut a risque dans le dossier médical

La question posée aux médecins était : Le dossier médical fait-il mention du statut a
risque du patient ?

L'objectif visé était de 75% de réponse positive.
L'objectif atteint était que, en moyenne, les médecins avaient 30 % de réponse

positive. 40 % de I'objectif était atteint (figure 17)

Figure 9. Mention du statut a risque du patient dans le dossier médical
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c) Facteurs de risques des patients

La question ci-dessus était suivie de : (Si oui : inscrire le ou les chiffres du tableau
correspondant aux facteurs de risque).

Neuf facteurs de risque de mélanome, numérotés de 1 a 9, étaient présentés sur la
grille.

Le graphique suivant présente le nombre d'occurrences de chaque facteur de
risque chez les patients inclus dans l'audit, il ne s'agit pas d'une population
représentative de I'ensemble des patients a risque de mélanome.

Figure 10. Nombre d'occurences de chaque facteur de risque
et nombre de patients pour lesquels le ou les facteurs de risque n'étaient pas précisés
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Le facteur de risque le plus fréquemment retrouvé était d'avoir un nombre de naevus
supérieur a 40 sur I'ensemble du corps.

Le ou les facteurs de risque n'étaient pas précisés pour 35 patients.
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d) Connaissance de leur statut a risque par les patients

La question posée aux médecins était : Le patient se sait-il a risque ?

L'objectif visé était de 100% de réponse positive.

L'objectif atteint était que, en moyenne, les médecins avaient 62 % de réponse
positive. 62 % de I'objectif était atteint (figure 17).

Figure 11. Connaissance de leur statut a risque par les patients
Comparaison objectif atteint/objectif visé
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e) Connaissance des conseils concernant la photoprotection

La question posée aux médecins était : Le patient connait-il les conseils adaptés
concernant la photoprotection ?

Les réponses possibles étaient: A, B, C, Dou N
A : éviter le soleil entre 12h et 16h

B : rechercher le plus possible I'ombre

C : se couvrir

D : créme solaire, indice > 30

N : le patient ne connait aucun de ces conseils

L'objectif visé était que 75% des patients connaissent I'ensemble de ces
conseils.

L'objectif atteint était que, en moyenne, les médecins avaient 36% de patients
connaissant I'ensemble de ces conseils. 48% de I'objectif était atteint.

Figure 12. Connaissance des conseils par les patients concernant la photoprotection
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Aucune réponse n'était précisée pour 3 patients (1% du total des patients).
32 patients (11% du total des patients) ne connaissaient aucun de ces 4 conseils.
263 patients (88% du total des patients) connaissaient au moins un conseil.

Le conseil A était cité : 218 fois ; le conseil B était cité : 191 fois ; le conseil C était
cité : 186 fois ; le conseil D était cité : 190 fois.
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f) Connaissance des conseils concernant la vigilance

La question posée aux médecins était : Le patient connait-il les conseils adaptés
concernant la vigilance quant a I'apparition ou la modification de Iésion pigmentée ?

Les réponses possibles étaient oui (O) ou non (N).
L'objectif visé était que 75% des patients connaissent ce conseil de vigilance.
L'objectif atteint était que, en moyenne, les médecins avaient 73% de patients

connaissant ce conseil de vigilance. 97% de I'objectif était atteint.

Figure 13. Connaissance des conseils par les patients concernant la vigilance

Comparaison objectif atteint/objectif visé
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33% de patients connaissaient a la fois les 4 conseils concernant la photoprotection
et le conseil de vigilance.
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g) Facteurs de risque particuliers

La question posée était : le patient a-t-il un des facteurs de risques suivants : NN,
AP, NA, LS, NCG ?

Les réponses possibles était NN, AP, NA, LS, NCG ou N
NN : nombre de naevus supérieur a 40

AP : antécédent personnel de mélanome

NA : nombre de nzevus atypiques supérieur a 2

LS : existence d'une lésion suspecte

NCG : existence d'un naevus congénital géant

N : aucun de ces facteurs de risques

Le diagramme suivant présente le nombre d'occurrences de chacune de ces
réponses.

Figure 14. Nombre d'occurences de chaque facteur de risque
nécessitant un avis spécialisé
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h) Demande de I'avis d'un dermatologue
La question posée était : le patient a-t-il déja été adressé a un dermatologue.
Les réponses possibles étaient oui (O) ou non (N).

L'objectif visé était que 100% des patients ayant un des 5 facteurs de risques
spécifiques cités au paragraphe précédent aient déja été adressé chez un
dermatologue.

L'objectif atteint était que, en moyenne, les médecins avaient adressé 74%

des patients ayant un des 5 facteurs de risques spécifiques cités au
paragraphe précédent . 74% de I'objectif était atteint.

Figure 15. Patients a risque spécifique adressés chez le dermatologue
Comparaison objectif atteint/objectif visé
100%

74%

Moyenne dutaux de patient de chaque médecin (%)

Objectif atteint Objectif visé

220 patients (74% du total des patients) présentaient un des cinq facteurs de risque
spécifiques.

64 patients présentant un des cinq facteurs de risque spécifiques n'avaient pas
encore été adressés chez le dermatologue le jour de leur inclusion.

Parmi eux, on dénombre :

- 59 patients porteurs de nombreux naevus.
- 4 patients porteur de naevus atypiques.

- 1 patient porteur d'une lésion suspecte®.

6. Le patient porteur d'une Iésion suspecte a été adressé a un dermatologue le jour de son inclusion
dans l'audit.
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i) Conclusion du dermatologue

La question posée était ouverte, le diagramme suivant présente une synthese des
conclusions des dermatologues.

Figure 16. Synthese des réponses obtenues dans la colonne
"conclusion du dermatologue”
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j) Commentaires des médecins ayant répondu a I'audit

A trois reprises un médecin ayant répondu « oui » a la question : « le patient a-t-il
déja été adressé a un dermatologue ? », a précisé que ¢a n'était pas dans le cadre
du diagnostic précoce et de la prévention du mélanome.
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k) Part de I'objectif atteint pour chaque critére
Le diagramme suivant représente la part de I'objectif atteint pour chaque critére.

Figure 17. Part de I'objectif atteint pour chaque critére
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4. Reésultats par médecin

a) Qualité des grilles recues
Toutes les grilles regues étaient exploitables.

Deux patients ne respectaient pas les critéres d'inclusion, leurs ages étant inférieurs
a 20 ans. Le critere age était manquant chez 4 patients.

b) Mention du statut a risque dans le dossier médical
L'objectif global visé était de 75% de réponse positive.

L'objectif atteint moyen était de 30% de réponse positive.

Figure 18. Distribution des performances des 16 médecins
MENTION DU STATUT A RISQUE DU PATIENT DANS LE DOSSIER MEDICAL
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Médecins classés par performances décroissantes

Parmi les médecins ayant participé a I'audit :

- 4 médecins n'avaient mentionné le statut a risque de leur patient dans aucun
dossier (valeur minimale).

- 1 médecin avait mentionné le statut a risque de ses patients dans 95 % des
dossiers (valeur maximale).

- 5 médecins sur 16 (31,25%) avaient mentionné le statut a risque des patients dans
au moins 50% des dossiers.

- 2 médecins sur 16 (12,5%) atteignaient I'objectif
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¢) Connaissance de leur statut a risque par les patients
L'objectif visé était de 100% de réponse positive.

L'objectif atteint moyen était de 62 % de réponse positive.

Figure 19. Distribution des performances des 16 médecins
CONNAISSANCE DE LEUR STATUT A RISQUE PAR LES PATIENTS
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Parmi les médecins ayant participé a I'audit :

- 1 médecin comptait 40 % de ses patients a risque au courant de leur statut (valeur
minimale).

- 1 médecin comptait 84 % de ses patients a risque au courant de leur statut (valeur
maximale).

- 15 médecins sur 16 (93,75%) comptaient au moins 50% de leurs patients a risque
au courant de leur statut.

- aucun médecin n'atteignait I'objectif.

-86-



d) Connaissance des conseils concernant la photo-protection
par les patients

L'objectif visé était que 75% des patients connaissent I'ensemble de ces
conseils.

L'objectif atteint moyen était de 37% de patients connaissant I'ensemble de
ces conseils.

Figure 20. Distribution des performances des 16 médecins
CONNAISSANCES DES PATIENTS : PHOTOPROTECTION
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Parmi les médecins ayant participé a I'audit :

- 1 médecin comptait 0 % de ses patients a risque connaissant les conseils
concernant la photoprotection (valeur minimale).

- 1 médecin comptait 70% de ses patients a risque connaissant les conseils
concernant la photoprotection (valeur maximale).

- 7 médecins sur 16 (43,75%) comptaient au moins 50% de leurs patients a risque
connaissant les conseils concernant la photoprotection.

- aucun médecin n'atteignait I'objectif.
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e) Connaissance des conseils concernant la vigilance par les
patients

Rappelons qu'il s'agit de la vigilance quant a l'apparition ou modification de lésions
pigmenteées.

L'objectif visé était que 75% des patients connaissent ce conseil de vigilance.

L'objectif atteint moyen était de 72 % de patients connaissant ce conseil de
vigilance.

Figure 21. Distribution des performances des 16 médecins
CONNAISSANCES DES PATIENTS : VIGILANCE
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Parmi les médecins ayant participé a I'audit :

- 1 médecin comptait 40 % de ses patients a risque connaissant les conseils
concernant la vigilance (valeur minimale).

- 3 médecins comptaient 100% de leurs patients a risque connaissant les conseils
concernant la vigilance (valeur maximale).

- 14 médecins sur 16 (87,5%) comptaient au moins 50% de leurs patients a risque
connaissant les conseils concernant la vigilance.

- 3 médecins atteignaient 'objectif.
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f) Demande de I'avis d'un dermatologue

L'objectif visé était que 100 % des patients ayant un des 5 facteurs de risque
spécifiques cités au paragraphe précédent aient déja été adressés chez un
dermatologue.

L'objectif atteint moyen était que 71 % des patients ayant un des 5 facteurs de
risque spécifiques cités au paragraphe précédent avaient déja été adressés
chez un dermatologue.

Figure 22. Distribution des performances des 16 médecins
PATIENTS A RISQUE SPECIFIQUE ADRESSES AU SPECIALISTE
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Parmi les médecins ayant participé a I'audit :

- 1 médecin comptait 15 % de ses patients a risque spécifique ayant été adressé
chez le dermatologue préalablement a I'audit (valeur minimale).

- 4 médecins comptaient 100% de leurs patients a risque spécifique ayant été
adressé chez le dermatologue préalablement a I'audit (valeur maximale).

- 14 médecins sur 16 (87,5%) comptaient au moins 50% leurs patients a risque
spécifique ayant été adressé chez le dermatologue préalablement a l'audit.

- 4 médecins atteignaient I'objectif.
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C. DISCUSSION

1. Résultats principaux

Ce paragraphe décrit successivement les principaux résultats de I'audit,
respectivement associés a leurs implications et leurs hypothéses explicatives . Des
pistes d'améliorations sont également proposées.

La participation est faible.
Les hypothéses expliquant la faiblesse de cette participation sont diverses.

Le contexte réglementaire est actuellement défavorable aux audits : absence de
certitude quant a la possibilité de valoriser la participation a I'audit dans le cadre de
l'obligation de Formation Médicale Continue et d'Evaluation des Pratiques
Professionnelles.

Le financement de cet audit ne permet pas de rémunérer les participants.

Il est possible que le theme choisi n'ait pas été jugé pertinent par les médecins
ciblés, la prévalence et l'incidence du mélanome étant faible par rapport aux autres
cancers.

Cet audit portait sur de nombreux critéres, il est probable qu'il ait été percu comme
complexe et chronophage en premiére lecture, bien que tout ait été fait pour le
simplifier et que compléter la grille ne prenne que quelques minutes par patient.

La grille d'audit présentait quelques ambiguités, ce probleme est abordé dans le
paragraphe « adaptations méthodologiques » (p.93)

Il est probable que les médecins considérent qu'ils manquent de temps pour
participer aux audits et craignent une baisse de la rentabilité de leur activité, ceci est
lié @ une méconnaissance des audits.

Les solutions potentielles a mettre en ceuvre pour limiter ces différents facteurs sont
nombreuses.

Certes nous n'avons que peu de prise, individuellement, sur la modification du
contexte réglementaire mais les structures de Formation Médicale Continue et
d'Evaluation des Pratiques Professionnelles doivent participer activement &
I'avancée du Développement Professionnel Continu.

Chaque audit doit pouvoir bénéficier de I'ensemble des sources de financement
disponibles afin, chaque fois que cela est possible, de rémunérer ses participants.

Nous pourrions réaliser une étude visant a mieux connaitre les thémes que les
médecins jugent pertinents. Sans oublier que le role d'un audit est également
d'éveiller des centres d'intéréts.

Assurer la faisabilité et limiter les ambiguités des grilles nécessitent deux
améliorations :

- Etoffer les groupes de relecture
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- Mettre en place des groupes de test des audits. Il serait préférable que le test de
faisabilité soit réalisé par plus de médecins et surtout des médecins extérieurs au
groupe de pilotage, qui puissent porter un regard neuf sur la grille proposée.

La connaissance des audits et de I'Evaluation des Pratiques Professionnelles peut-
étre améliorée. L'apprentissage de [l'auto-évaluation fait déja [I'objet
d'enseignements dans le cadre du 3éme cycle des études médicales. Cet
apprentissage pourrait étre renforcé par une mise en situation : la participation a un
audit des maitres de stage, avec la participation active du stagiaire pourrait devenir
un critére de validation du stage chez le praticien.

Les résultats des pratiques analysées ne sont pas conformes aux
recommandations.

Les réunions de restitution devront inciter les médecins :

- a noter le sur-risque de mélanome des patients dans leurs dossiers medicaux.
- a informer leur patient de leur éventuel sur-risque de mélanome.

- a informer les patients sur les conseils de prévention.

- a adresser leur patient a risque spécifique chez un dermatologue (ou un chirurgien
en cas de lésion suspecte).

Il existe d'importantes différences de performances entre les pratiques des
différents participants et au sein des performances de chaque participant.

Cela démontre la nécessité méme de la Formation Médicale Continue et de
I'Evaluation des Pratiques Professionnelles. Avec pour objectif d'assurer a tous les
patients des soins similaires et de meilleure qualité.

Les offres de formation et évaluation des pratiques sont nombreuses et variées.

La multiplicité des sources d'informations peut nuire a la qualité des soins apportés
aux patients. C'est également le cas de la multiplicité des sources de formation. La
publication réguliére d'un catalogue, destiné a guider dans leurs choix les médecins
ciblés par les formations et évaluations, pourrait &tre un bon outil.
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2. Justifications

a) Theme de l'audit

Il fallait choisir un théme pertinent répondant a une préoccupation réelle des
professionnels et pour lequel il existait des références.

La question d'un audit de pratique a propos du diagnostic précoce et de la
prévention du mélanome chez le sujet a risque s'est posée suite a la publication
d'une recommandation de la HAS ( HAS, Stratégie de diagnostic précoce du
mélanome : recommandation en santé publique, octobre 2006).

La pertinence du théme était justifiée d'emblée par I'épidémiologie actuelle du
mélanome et le mauvais pronostic des mélanomes diagnostiqués tardivement.

Les médecins du groupe de pilotage sont convenu qu'il s'agissait d'une de leur
réelle préoccupation.

II existait, de fait, un référentiel récent.

b) Professionnels concernés par I'audit

Les dermatologues et médecins du travail sont également concernés en premier
lieu par le théme choisi mais les spécificités d'exercice de chacun aurait nécessité
la réalisation de grilles et de critéres d'inclusion spécifique dans chaque cas.

C'est a dire la réalisation d'un autre audit.

c) Secteur géographique

Le secteur géographique conditionne directement le nombre de médecins a qui
l'audit est proposé. Son choix a été fait en fonction des moyens financiers
disponible pour l'audit.

La Lorraine est historiquement la cible du GLAM.

d) Argumentaire scientifique

Il s'agissait de réunir les références et d'élaborer des normes. La rédaction d'un
argumentaire scientifique permet d'une part de faire le point sur les connaissances
disponibles concernant le theme de l'audit et d'autre part de les mettre a la
disposition des médecins ciblés par l'audit, avec la bibliographie qui leur
correspond.

Ceci permet aux médecins ciblés d'accepter le référentiel proposeé.
e) Validation universitaire

La validation de I'argumentaire scientifique est indispensable si une publication des
résultats est envisagée.
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f) Budget et financement

La définition du budget et du financement est une étape essentielle. Le GLAM ne
peut financer sur ses fonds propres I'ensemble du colt des audits.

Le GLAM vit uniquement des cotisations de ses adhérents.

g) Critéres évalués

Les membres du groupe de pilotage sont convenus de l'intérét du critére « age »
son but principal était de vérifier le respect du critere d'inclusion age. L'objectif
n'était en aucun cas épidémiologique. Les populations de patients inclus dans les
audits ne sont pas représentatives et I'adhésion des médecins risque d'étre moindre
s'ils pensent que les critéres ont un objectif épidémiologique. L'épidémiologie n'est
pas l'objectif d'un médecin qui répond a un audit.

De méme le fait de demander quels étaient les facteurs de risque des patients
inclus n'a pas d'objectif épidémiologique. L'objectif premier était de vérifier le
respect des critéres d'inclusion.

L'objectif secondaire de ces critéres est : la découverte de gisement de qualité ou
non-qualité au sein de la population prise en charge et la formulation d'hypothéses,
a vérifier avec la méthodologie adaptée (cf. Interprétation des résultats).

Les autres critéres d'inclusion découlent des recommandations de la HAS, il a été
nécessaire de les adapter afin de répondre a certaines exigences :

- L'audit doit étre compréhensible par tous les patients,
- la grille d'audit doit tenir sur une feuille au format A4,
- la contribution a I'audit ne doit pas prendre trop de temps au médecin.

- L'audit présenté ici analyse les résultats de la pratique du médecin et non les
moyens mis en ceuvre pour y parvenir : on demande si le patient sait qu'il est a
risque et non si le médecin lui a dit qu'il I'était. Ce type d'audit doit étre interprété
avec réserve : le médecin n'est pas seul responsable de ce que son patient sait ou
ne sait pas. Ce ne sont pas les compétences du médecin qui sont analysées. Ce
sont ses performances et surtout ce qu'il reste a faire pour atteindre les objectifs
fixés.

La méthode employée pour obtenir les réponses relevant de l'interrogatoire du
patient n'était ni imposée, ni suggérée. Ceci introduit une part de la subjectivité du
meédecin et du patient dans le résultat de I'audit. Mais celle-ci est inévitable : les
procédures de réalisation de l'audit doivent étre simples, pour que l'audit soit
acceptable et faisable, d'autre part il s'agit d'une auto-évaluation.

Les conseils concernant la photoprotection et la vigilance ont été simplifiés, aucun
patient n'aurait été en mesure de les citer exactement et on ne pouvait les transcrire
entierement sur la grille de recueil.
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Concernant le recours au dermatologue ou au chirurgien, le guide du médecin
traitant publié par la HAS et consultable a I'adresse : http://www.hassante.fr/portail/
upload/docs/application/pdf/gmed._melanome_231106.pdf, recommande d'adresser
tout patient a risque a un dermatologue, pour un examen annuel de sa peau.

Le texte long de la méme recommandation est plus modéré a cet égard et suggere
que le médecin généraliste identifie les patients a risque et adresse au
dermatologue ou au chirurgien ceux qui présentent une lésion suspecte ou une
modification d’'une |ésion préexistante.

Le groupe de pilotage a estimé que l'offre de soins n'était pas compatible avec
I'envoi de tous les patients a risque, une fois par an, chez le dermatologue. Aprés
que la question ait été évoquée avec Le Dr Michel LEMAITRE, dermatologue,
membre du comité de rédaction du rapport d'évaluation de la HAS (cité plus haut),
et le Dr Jean-Frangois CUNY, dermatologue, Praticien Hospitalier au sein du service
de dermatologie du CHU de Nancy, le groupe de pilotage est convenu de retenir
cing facteurs de risque (cf. chapitre METHODES) comme ceux qui rendent
indispensable une consultation et un suivi par un dermatologue. Ces facteurs de
risque ont été choisi selon ces critéres : importance du risque relatif associé (de
développer un mélanome), nécessité de recours a du matériel spécifique, a des
moyens spécifiques ou a des compétences spécifiques.

Les colonnes « conclusion du dermatologue » et « commentaires » permettent de
comprendre les difficultés et les particularités de chaque patient inclus, tout ne
pouvant étre résumé en critéres binaires.

h) Critéres d'inclusion

Le médecin est audité sur ses performances auprés de ses patients réguliers. C'est
pourquoi les critéres d'inclusion imposent que le patient ait consulté au moins 3 fois
au cours des 2 derniéres années.

La limite inférieure d'age (20 ans) a été fixée en raison de I'épidémiologie du
meélanome : les mélanomes avant 20 ans sont extrémement rares. La plupart des
facteurs de risque de mélanome sont également plutdt rares avant I'age de 20 ans.
Il faut toutefois reconnaitre une part d'arbitraire a cette décision et l'intérét qu'il y
aurait eu, entre autres, a étudier, pour les patients a risque de moins de 20 ans, la
connaissance des conseils de prévention.
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i) Mode d'inclusion :

Le mode d'inclusion est prospectif mais les questions posées sont rétrospectives,
on ne tient pas compte des actes réalisés et des décisions prises le jour de
I'inclusion du patient

L'audit a un objectif pédagogique, de formation médicale continue et d'amélioration
des pratiques. Les modifications de pratiques sont induites par et pendant la
contribution a 'audit. L'intégration des recommandations, rappelées par I'audit, dans
les pratiques du médecin permet la poursuite de I'amélioration de ces pratiques au
dela de la période de contribution a 'audit.

Le choix d'un autre mode d'inclusion était moins adapté pour ces autres raisons :

- L'inclusion « sur dossier » est trés lourde pour un médecin seul, ce mode
d'inclusion est plus adapté au fonctionnement d'un établissement.

- Certains critéres de l'audit nécessitent d'interroger le patient.

j) Nombre de patients a inclure

Le nombre de patients a inclure était limité a 20 car le groupe de pilotage avait
estimé que la durée de recueil serait alors comprise entre 2 et 6 semaines (selon
I'estimation du nombre de patients a risque par médecin (voir p.42 : adéquation de
I'offre et de la demande )) et parce-que la grille devait tenir sur une feuille au format
A4

L'expérience du GLAM a montré que lorsqu'une durée maximale de recueil figure
sur la grille, elle peut dissuader les médecins de participer.

k) Test de faisabilité
Il est indispensable de réaliser un test de faisabilité pour tous les audits.

La création d'un audit peut faire I'objet de nombreuses erreurs : questions trop
complexes, questions ambigues, abréviations peu claires, fautes de frappe,
d'orthographe et de grammaire ... sont autant d'obstacles possibles a l'obtention
d'un bon résultat.

I) Lettre d'invitation

C'est la vitrine de l'audit. En quelques mots, il faut capter I'attention du lecteur, c'est
pourquoi elle est bréve et synthétique, l'argumentaire scientifique est la pour
apporter toutes les informations scientifiques validées qui constituent le référentiel
adopté. Son contenu est relativement standardisé d'un audit a I'autre.

m) Chevalet

Il est essentiellement destiné a rappeler aux médecins qu'ils ont un audit en cours
et a ce que les patients se posent eux-méme la question de leur risque relatif
concernant le mélanome.
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n) Définition des objectifs

C'est une étape trés importante. Elle permet de mettre en évidence les gisements
de qualité mais aussi les éléments a améliorer entre le premier et le deuxiéme tour
d'audit.

Un objectif et une norme doivent étre défini pour chaque critére, avant I'analyse des
données afin que le groupe de pilotage ne soit pas influencé par le résultat.

On doit définir, pour chaque critére, quelle est la norme a l'échelle du patient
(exemple : le patient se sait-il a risque ? Norme = oui), a I'échelle du médecin, c'est
la proportion de patient correspondant a la norme pour chaque médecin (dans notre
exemple c'est 100%) et a I'échelle du groupe de médecins, c'est la proportion de
médecin correspondant a la norme dans leur pratique (100% dans notre exemple).

Cette norme doit étre un compromis entre des normes idéales, inaccessibles et
pouvant étre décourageantes pour les participants et des normes empiriques,
accessibles mais qui risquent de donner a tort une impression de qualité.

L'objectif est pour chaque critere et a chaque échelle, la part de la norme
considérée comme devant étre atteinte par les participants.

o) Exploitation du 1er tour

Le mode de calcul des obijectifs atteints par les médecins se fonde sur les résultats
de chaque médecin et non sur les résultats de I'ensemble des patients car il s'agit
d'un audit des performances des médecins et non de celles des patients.

Un groupe de travail a été créé au sein du GLAM afin d'établir une méthode
standardisée d'exploitation des audits
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3. Interprétation des résultats

a) Faible taux de participation

La faiblesse de ces taux est probablement liée au contexte réglementaire actuel et a
I'absence de rémunération associée a I'audit malgré un financement important.

L'absence actuelle de précision du cadre réglementaire de la Formation Médicale
Continue et de I'Evaluation des Pratiques Professionnelles créé un contexte
défavorable aux audits : il n'y a pas de certitude quant a la possibilité de valoriser la
participation a l'audit dans le cadre de I'obligation de Formation Médicale Continue
et d'Evaluation des Pratiques Professionnelles.

Concernant I'absence de rémunération, d'autres audits du GLAM non rémunérés
ont généreé plus de participation :

- audit « vaccination ROR » en 1995 : 31 médecins
- audit « dépistage de l'incontinence urinaire de la femme » en 1998 : 24 médecins

- audit « tenue du dossier médical et statut des patients par rapport a I'alcool et au
tabac » en 1999 : 35 médecins

- audit « prise en charge de I'nypercholestérolémie » en 2003 : 47 médecins

Mais les deux audits qui ont obtenu le plus de participation étaient d'une part
rémunérés et d'autre part plus largement financés :

- audit « insuffisance coronaire stable » en 2003 : 97 participants soit 4,2 % des
médecins sollicités (généralistes lorrains), audit financé par le Fond d'Aide a la
Qualité des Soins de Ville (FAQSV’) a hauteur de 76150 euros.

- audit « antibiothérapie des infections ORL et respiratoires » en 2005 : 189
médecins soit 7% des médecins sollicités (pédiatres et généralistes lorrains), audit
également financé par le FAQSV.

Les différences méthodologiques rendent les comparaisons entre audits difficiles, la
méthode de recrutement des médecins participants, les relances effectuées,
I'existence de réunions préalables au lancement de l'audit sont autant de facteurs
susceptibles de modifier les taux de participations ... Néanmoins, le choix de la
méthode dépend toujours des moyens dont on dispose pour la financer.

7. Depuis le 1er juillet 2007, les enveloppes des Fonds d'Aide a la Qualité des Soins de Ville
(FAQSV) et de la Dotation Régionale de Développement des Réseaux (DRDR) ont fusionné pour
donner naissance aux Fonds d’Intervention pour la Qualité et la Coordination des Soins (FIQCS)
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b) Adaptations méthodologiques

Ce paragraphe est d'ordre méthodologique, mais la méthodologie décrite ici a été
établie au cours de l'exploitation de l'audit pour faire face a des problémes
inattendus, c'est pourquoi il est présente ici.

Des discordances ont été observées dans les grilles, il s'agit de discordances, pour
un méme patient, au sein des informations transmises par le médecin.

Par exemple, aucun facteur de risque n'est signalé colonne 4 mais le patient a été
envoyé chez le dermatologue pour un neevus congénital géant. Les facteurs de
risque des patients ont alors été corrigés le calcul des résultats.

Concernant les antécédents de mélanome, colonne 4, il est demandé de noter les
antécédents personnels ET familiaux, colonne 8, seuls les antécédents personnels
de mélanome sont demandés, ce sont eux-seuls qui nécessitent un suivi
systématique par un dermatologue, ces discordances étaient attendues.

Concernant les naevus atypiques, il est possible que certains médecins aient signalé
tous les patients présentant un naevus atypique colonne 8 et seulement les patients
présentant au moins 2 naevus atypiques colonne 4, nous n'avons pas considéré
cette possibilité dans les calculs.

Concernant les facteurs de risques des patients, la question « Le dossier médical
fait-il mention du statut a risque du patient ? » était suivie de : (Si oui : inscrire le ou
les chiffres du tableau correspondant aux facteurs de risque). La consigne n'a pas
été interprétée de la méme maniére par tous les médecins, certains ont préciseé les
facteurs de risque pour chaque patient inclus, c'était la réponse attendue. D'autres
ont précisé ces facteurs de risque uniquement si le dossier mentionnait le statut a
risque du patient. Ce biais n'a pas pu étre corrigé.

Certains facteurs de risque de mélanome étaient signalés en commentaire ou dans
la colonne « compte rendu du dermatologue », ils ont été intégrés aux résultats.

Certains médecins avaient répondu « oui » a la question : « Le patient a-t-il déja été
adressé a un dermatologue ?» en précisant que la décision a été prise le jour de
I'inclusion. La réponse a alors été comptabilisée comme un « non ».

Certains médecins avaient précisé que le patient n'avait pas été adressé a un
dermatologue mais a un chirurgien, nous n'‘avons pas distingué ces réponses pour
exploiter I'audit.

¢) Mention du statut a risque dans le dossier médical

Une minorité de médecins note le statut a risque de leur patient dans leur dossier
médical, c'est un des points a améliorer avant le deuxieme tour d'audit.

C'est un point essentiel car le fait d'étre attentif a noter cet élément dans le dossier
médical peut étre le point de départ de I'amélioration des pratiques en générant
I'adhésion au reste des recommandations.
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d) Connaissance de leur statut a risque par les patients

Trop peu de patients a risque de mélanome sont au courant de leur statut, si lI'on
considére l'objectif fixé.

Dans cet audit, il semble que certains facteurs de risque soient associés avec une
méconnaissance des patients de leur statut a risque. Beaucoup de patients avec
des antécédents d'exposition solaire importante ou un phototype | ne se savent pas
a risque. Mais aucun patient avec de nombreux naevus n'ignore qu'il a un risque
plus élevé de développer un mélanome. Il y a sGrement la une piste a suivre mais
cette hypothése reste a démontrer car la population de patient inclus dans I'audit
n'est pas statistiquement représentative.

Un patient a risque et informé de son statut connaitra et appliquera d'autant mieux
les conseils qui doivent lui étre prodigués.

Le fait d'informer tous les patients de tous leurs facteurs de risque peut, en lui-
méme, comporter un risque, celui de majorer la cancérophobie.

e) Connaissance des conseils concernant la photo-protection
par les patients

Ces conseils sont trop peu connus des patients.
Leur application est pourtant essentielle dans la prévention des mélanomes.

Les médecins doivent mieux informer leurs patients a risque, c'est un point a
améliorer avant le deuxiéme tour d'audit.

Toutefois cette information doit également étre apportée par des campagnes
d'information du public.

De plus, il est difficile d'initier et d'obtenir des modifications comportementales,
méme lorsque les mesures de prévention ont scientifiquement démontré leur intérét,
et méme si ces conseils sont connus.

En effet il est difficile pour un individu d'appréhender réellement son exposition a
des facteurs de risque, en temps et en nombre, et il est également difficile
d'appréhender leurs éventuelles conséquences. Le méme type de résistance existe,
par exemple, dans le cadre de l'information visant a lutter contre le tabagisme.

Plusieurs médecins ont précisé, en commentaire, que des patients connaissaient
les conseils adaptés a leur sur-risque de mélanome mais ne les appliquaient pas ou
partiellement. Faut-il également auditer les performances des médecins a propos du
respect des conseils par leurs patients ou plutét réaliser des audits de pratiques des
patients eux-mémes ?...
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f) Connaissance des conseils concernant la vigilance par les
patients

Ces conseils sont connus par quasiment tous les patients a risque, L'objectif est
quasiment atteint.

C'est un excellent résultat a confirmer lors du deuxiéme tour d'audit.

Contrairement aux conseils de prévention, la connaissance de ce conseil visant au
diagnostic précoce est bien plus répandue.

Le retentissement psychologique de [l'apparition d'une lésion cutanée est
probablement plus important que celui généré par un bain de soleil ou par le fait
d'avoir les yeux bleus.

Il est probable que ce conseil de vigilance soit également connu et appliqué de la
part de patients sans sur-risque de mélanome.

g) Demande de I'avis d'un dermatologue

Les médecins, selon les criteres considéres, doivent adresser un plus grand nombre
de leurs patients a risque chez le dermatologue ou le chirurgien.

Dans cet audit, il semble que certains facteurs de risque soient associés avec un
envoi moins fréquent chez un dermatologue ou un chirurgien. Beaucoup de patients
avec de nombreux naevus n'ont pas été incités a consulter. Tous les patients avec
un naevus congénital géant ou avec un antécédent personnel de mélanome l'ont
eté. Il y a sirement la une piste a suivre mais cette hypothéese reste a démontrer car
la population de patients inclue dans I'audit n'est pas représentative.

Il est également intéressant de souligner que, au sein de la population étudiée, tous
les patients avec de nombreux naevus se savent a risque mais ce sont aussi les
moins représentés parmi les patients incités a consulter un chirurgien ou un
dermatologue.

Il est indispensable d'inciter les médecins a adresser leurs patients a risque
spécifique chez le dermatologue ou le chirurgien avant le deuxiéme tour d'audit.

h) Conclusions du dermatologue

Ces chiffres sont a interpréter avec réserve : ces diagnostics n'ont pas été posés
pendant I'audit ou du fait de I'audit, puisqu'ils concernent les antériorités des
pratiques du médecin au moment ou il inclut le patient.

4. Points forts de cet audit

Le respect de la méthodologie du GLAM a permis la réalisation d'une grille claire,
précise, utilisable par d'autres réseaux d'audit en France, elle sera mise a
disposition sur le site internet du GLAM.
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La réalisation d'une grille claire et précise a rendu les résultats exploitables, des
recommandations pour I'amélioration des pratiques des médecins participants ont
pu étre établies.

L'objectif principal d'un 1er tour d'audit est atteint : méme si la participation est
faible, I'évaluation des concordances entre les pratiques des médecins et les
recommandations de la HAS a pu étre réalisée.

Cet audit a été l'occasion de la mise en place d'un nouveau partenariat, que nous
souhaitons pérenne avec ONCOLOR, la voie est ainsi ouverte a d'autres audits
dans le domaine de la cancérologie.

5. Points faibles
Le principal point faible est la trés faible participation des médecins sollicités.

L'ambiguité d'un des critéres de la grille est également un point faible, toutefois elle
ne portait pas sur un critere d'évaluation des performances, elle a donc peu
d'implication sur les résultats obtenus.

6. Perspectives

Suite a ce premier tour d'audit, un courrier sera adressé aux médecins participants
pour leur permettre de comparer leurs performances aux résultats attendus et, s'il le
souhaitent, aux autres participants.

Des actions de formations, dont les modalités restent a définir par le GLAM leurs
seront proposées.

Le deuxiéme tour de l'audit et la restitution de ses résultats permettront ensuite de
clore le processus.

Cet audit pourrait étre renouvelé dans les années a venir, aprés une mise a jour si
les recommandations concernant son theme sont modifiées.

D'autres actions, nombreuses, restent a mener pour améliorer le diagnostic précoce
et la prévention du mélanome.

Poursuivre, par d'autre moyen que l'audit, la formation des professionnels de santé
au diagnostic précoce, a la séméiologie des mélanomes et a l'identification des
sujets a risque.

Mettre en place de nouvelles campagnes d'information de la population générale a
propos des facteurs de risque, des mesures de prévention et des moyens de
diagnostic précoce du mélanome.

Etudier, plus précisément, le profil type des sujets & risque de mélanome afin
d'élaborer une grille d'identification des sujets a risque utilisable par I'ensemble des
médecins.
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VIIl. ANNEXES

1. Annexe | : Facteurs de risques de survenue d'un
mélanome

Source : HAS, Stratégie de diagnostic précoce du mélanome : recommandation en
santé publique, octobre 2006

Les facteurs de risques suivants augmentent le risque (risque multiplié par deux) de
survenue d'un mélanome :

Facteurs " constitutionnels" :
- Nombre de naevus atypiques supérieur a 2

- définition du naevus atypique : neevus ayant une composante maculeuse sur au
moins une zone, en association a 3 des criteres suivants : bordures mal définies, taille = 5
mm, polychromie, contours irréguliers, présence d'un érythéme

- Lésions mélanocytaires (naevus communs) > 40

- Antécédent personnel ou familiaux de mélanome

- Phototype | (coups de soleil fréquent, absence de bronzage)
- Cheveux roux ou blonds, couleur de peau claire

- Ephélides (taches de rousseur) nombreuses

- Neevus congénital géant (diamétre supérieur a 20 cm)
Facteurs liés au mode de vie du patient :

- Sujet ayant vécu dans des pays trés ensoleillés (exposition solaire aigué et
intense) de par leur profession ou activité de loisirs, antécédents de bralure solaire

- Sujets ayant exercé un métier en extérieur (pour le mélanome de Dubreuilh
uniquement)

Autres facteurs de risque a prendre en compte :
- Antécédent personnel de cancer cutané autre qu'un mélanome
- Antécédent d'exérése d'une lésion cutanée

- Traitements immunosuppresseurs
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2,

Annexe Il : Glossaire

Derme : Tissu de soutien de la peau situé entre I'épiderme au-
dessus et I'nypoderme en dessous

Ephélides Petites taches brunes sans relief a contour irrégulier
souvent sur le haut du dos, apparaissant aprés une bralure
solaire ou aprés des expositions répétées aux UV

Héliodermite Sénescence prématurée de la peau du fait de I'exposition

chronique : solaire

Hypoderme : Couche la plus profonde de la peau située sous le derme.

composée de tissu adipeux sous forme de lobules séparés
par des travées conjonctives ou circulent les vaisseaux
sanguins

Indice de Breslow :

C'est I'épaisseur de la tumeur mesurée sur la piece
d'exérese de la couche granuleuse de I'épiderme a la partie
profonde de la tumeur avec un oculaire micrométrique. La
couche granuleuse est une des cinq couches de
I'épiderme, de la moins profonde a la plus profonde
couche cornée, couche claire, couche granuleuse, couche
épineuse, couche basale.

Nasvus

Hyperplasie des mélanocytes circonscrite et bénigne au
niveau de la peau. Les naevus apparaissent et croissent
pendant les 30 premiéres années de la vie

Naevus atypique

Neevus ayant une composante maculeuse sur au moins
une zone, en

association a 3 des critéres suivants : bordures mal
définies, taille =5 mm, polychromie, contours
irréguliers, présence d'un érythéme

Naevus congeénital
géant

Neevus présent a la naissance dont le diameétre est >20 cm
ou dont la superficie est égale a 2 % de la surface
corporelle

Phototype cutané de
type |

Personne dont la sensibilité au soleil se traduit par des
coups de soleil constants jamais suivis de pigmentation
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3. Annexe lll : Modes d'organisations de I'EPP
a) Revue de mortalité et de morbidité (RMM)

i) OU mettre en oeuvre?

En établissement de santé, dans un réseau de santé, au sein de groupes d'analyse de pratiques
entre pairs, quel que soit le secteur d'activité.

i) de QUOI s'agit-il ?

Une revue de morbidité et de mortalité (RMM) est une analyse collective, rétrospective et
systémique de cas marqués par la survenue d'un décés, d’'une complication, ou d’un
événement qui aurait pu causer un dommage au patient, et qui a pour objectif la mise en
ceuvre et le suivi d'actions pour améliorer la prise en charge des patients et la sécurité des
soins.

L'analyse systémique, menée lors de la RMM, est une analyse globale de la situation,
prenant en compte tous les éléments (organisationnels, techniques et humains) en
interaction ayant contribué a la prise en charge d'un patient. De ce fait, elle permet de
dépasser la seule réflexion centrée sur un ou des individus. A l'issue de cette analyse des
enseignements sur les forces et les vulnérabilités existantes peuvent étre tirés afin de mener

des actions d'amélioration de Ila qualit¢ et de la sécurité des soins.

Il s'agit de décrire les faits et d'analyser des situations s'étant produites, pour apprendre et
comprendre afin d'agir ensemble pour renforcer la qualité et la sécurité des soins, sans
porter de jugement sur les personnes, ni rechercher un coupable ou un responsable.

iii) QUI peut le faire ?

L'équipe médico-soignante qui regroupe des professionnels qui travaillent habituellement ensemble
et qui contribuent a la prise en charge d'un patient.

b) Les Réseaux de Santé

i) OU mettre en place un réseau ?

Partout ou existe la nécessité d'une coordination optimale des différents intervenants
(établissements de santé, professions de santé, travailleurs sociaux, groupes de patients) de
la prise en charge optimale de pathologies lourdes, chroniques ou d’évolution fatale ; ou pour
assurer une prise en charge optimale des populations a risque.

i) de QUOI s’agit-il ?

Les réseaux déploient auprés des professionnels de santé et des patients : une expertise
clinique pluridisciplinaire au lit du patient, des outils de partage d’information, des réunions
pluridisciplinaires... La participation active a un réseau de santé permet de remplir son
obligation d’EPP.

iii) QUI peut le faire ?

Les professionnels de santé qui souhaitent organiser leur exercice pour proposer une prise
en charge "sécurisée" pluridisciplinaire et pluriprofessionnelle.
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c) Le groupe d’analyse des pratiques entre pairs

i) OU mettre en oeuvre ?

Dans le secteur libéral

i) de QUOI s’agit-il ?

Plusieurs médecins se réunissent 6 a 8 fois par an, pour analyser les probléemes soulevés
dans leurs dossiers en comparaison a des données référencées

iii) QUI peut le faire ?

Un individu qui s’engage a respecter le bon fonctionnement d’un groupe et a fonder ses
pratiques sur des données référencées

d) L’exercice coordonné et protocolé en maisons de santé,
poles de santé et centres de santé

i) OU mettre en oeuvre ?

En exercice de groupe, ambulatoire, libéral ou salarié

ii) de QUOI s’agit-il ?

D’organiser un exercice ambulatoire coordonné autour d’'un projet de soins commun
comprenant la mise en ceuvre et le suivi de protocoles, en référence aux recommandations,
dans un but d’amélioration des pratiques et des soins délivrés aux patients

iii) QUI peut le faire ?

Un groupe mono ou pluri-professionnels de médecins et de professionnels de santé
e) Le Staff-EPP des équipes hospitaliéres

i) OU mettre en oeuvre ?

En établissements de santé publics ou privés

i) de QUOI s’agit-il ?

De réunions régulieres (tous les 2 a 3 mois environ) entre professionnels qui, aprés une
revue de dossiers associée a une revue bibliographique (ou vice-versa), identifient un (ou
des) enjeux d’amélioration a mettre en ceuvre en intégrant les meilleures références
disponibles, I'expertise des praticiens et les choix des patients

ili) QUI peut le faire ?

Les membres des équipes médico-soignantes
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f) La Réunion de Concertation Pluridisciplinaire en
cancérologie (RCP)

i) OU mettre en oeuvre ?

En établissements de santé, centres de Coordination en Cancérologie, réseaux régionaux

i) de QUOI s’agit-il ?

Donner un avis thérapeutique pluridisciplinaire pour tous les nouveaux patients atteints de
cancer

iii) QUI peut le faire ?

Les médecins prenant en charge des patients atteints de cancer
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4. Annexe IV : Textes de loi concernant le Développement
Professionnel Continu

Code de la santé publique, quatriéeme partie : Professions de santé, Livre
préliminaire : Dispositions communes, Titre Il : Gestion des fonds du
développement professionnel continu des professionnels de santé, Chapitre
unique (Article L4021-1)

Créé par LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 - art. 59 (V)

La gestion des sommes affectées au développement professionnel continu, y
compris celles prévues le cas échéant par les conventions mentionnées aux articles
L. 162-14-1, L. 162-16-1 et L. 162-32-1 du code de la sécurité sociale, est assurée,
pour l'ensemble des professions de santé, par l'organisme gestionnaire du
développement professionnel continu. Cet organisme est doté de la personnalité
morale. Il est administré par un conseil de gestion.

L'organisme gestionnaire du développement professionnel continu assure la gestion
financiére des actions de développement professionnel continu et est notamment
chargé de déterminer les conditions d'indemnisation des professionnels de santé
libéraux et des centres de santé conventionnés participant aux actions de
développement professionnel continu.

L'organisme gestionnaire du développement professionnel continu peut comporter
des sections spécifiques a chaque profession.

Les modalités d'application du présent article, notamment les régles de composition
du conseil de gestion de I'organisme gestionnaire du développement professionnel
continu, les modalités de création de sections spécifiques et les reégles d'affectation
des ressources a ces sections, sont fixées par voie réglementaire.

NOTA: Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXI (Date d'entrée en
vigueur indéterminée).

Code de la santé publique, quatrieme partie : Professions de santé, Livre ler :
Professions meédicales, Titre Ill : Profession de médecin, Chapitre Il
Développement professionnel continu (Articles L4133-1 a L4133-7)

Article L4133-1
Modifié par LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 - art. 59 (V)

Le développement professionnel continu a pour objectifs I'évaluation des pratiques
professionnelles, le perfectionnement des connaissances, I'amélioration de la
qualité et de la sécurité des soins ainsi que la prise en compte des priorités de
santé publique et de la maitrise médicalisée des dépenses de santé. Il constitue
une obligation pour les médecins.

NOTA: Loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXI (Date d'entrée en
vigueur indéterminée).
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Article L4133-1-1
Modifié par Ordonnance n°2005-804 du 18 juillet 2005 - art. 13 JORF 19 juillet 2005

L'évaluation individuelle des pratiques professionnelles constitue une obligation
pour les médecins exercant a titre libéral, les médecins salariés non hospitaliers
ainsi que pour les médecins mentionnés a l'article L. 6155-1 et les médecins
exercant dans les établissements de santé prives.

Il est satisfait a cette obligation par la participation du médecin a un des dispositifs
prévus a l'article L. 4134-5 ou a un des dispositifs agréés dans des conditions fixées
par décret.

Le non-respect par un médecin de l'obligation lui incombant au titre du présent
article I'expose aux sanctions prévues par les articles L. 145-1 et suivants du code
de la sécurité sociale. Préalablement au dép6t de la requéte, le médecin est informé
des faits qui lui sont reprochés. A compter de cette notification, le médecin dispose
d'un délai d'un mois pour faire connaitre ses observations et pour s'engager a
participer a une action d'évaluation et d'amélioration de la qualité de sa pratique
professionnelle dans un délai de six mois. Les poursuites sont suspendues et, le
cas échéant, abandonnées s'il est constaté que le médecin a respecté son
engagement.

Un décret fixe les modalités d'application du présent article.

NOTA: Loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXI (Date de fin de vigueur
indéterminée).

Article L4133-2
Modifié par LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 - art. 59 (V)
Un décret en Conseil d'Etat détermine les modalités selon lesquelles :

1° Les médecins satisfont a leur obligation de développement professionnel continu
ainsi que les critéres de qualité des actions qui leur sont proposées a ce titre ;

2° L'organisme gestionnaire du développement professionnel continu, aprés
évaluation par une commission scientifique indépendante, enregistre I'ensemble
des organismes concourant a l'offre de développement professionnel continu et
finance les programmes et actions prioritaires.

Un décret fixe les missions, la composition et les modalités de fonctionnement de la
commission scientifique indépendante.

NOTA: Loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXl (Date d'entrée en
vigueur indéterminée).

Article L4133-3
Modifié par LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 - art. 59 (V)

Les instances ordinales s'assurent du respect par les médecins de leur obligation
de développement professionnel continu des médecins.
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NOTA: Loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXI (Date d'entrée en
vigueur indéterminée).

Article L4133-4
Modifié par LOI n°2009-879 du 21 juillet 2009 - art. 59 (V)

Les employeurs publics et privés sont tenus de prendre les dispositions permettant
aux medecins salariés de respecter leur obligation de développement professionnel
continu dans les conditions fixées par le présent code.

NOTA: Loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXI (Date d'entrée en
vigueur indéterminée).

Article L4133-5
Créé par Loi n°2006-1668 du 21 décembre 2006 - art. 8 JORF 27 décembre 2006

Une convention passée entre I'Etat et le conseil national de I'ordre des médecins
fixe les modalités selon lesquelles le fonctionnement administratif et financier des
conseils de la formation médicale continue ainsi que du comité de coordination de la
formation médicale continue est assuré, a I'échelon national, par le conseil national
et, a I'échelon régional, par les conseils régionaux ou interrégionaux de l'ordre des
médecins.

NOTA: Loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXI (Date de fin de vigueur
indéterminée).

Article L4133-6
Modifié par Loi n°2004-806 du 9 aolt 2004 - art. 98 JORF 11 aolt 2004

Les employeurs publics et privés de médecins salariés mentionnés a l'article L.
4133-2 sont tenus de prendre les dispositions permettant a ces médecins
d'assumer leur obligation de formation dans les conditions fixées par le présent
code.

Pour les employeurs visés a l'article L. 950-1 du code du travail, les actions de
formation sont financées dans le cadre des dispositions prévues aux articles L. 951-
1 et L. 952-2 du méme code.

Pour les agents sous contrat de droit public ou titulaires des fonctions publiques
d'Etat et territoriale, les actions sont financées dans le cadre de la formation
professionnelle selon les dispositions Iégislatives et réglementaires en vigueur.

NOTA: Loi n® 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXI (Date de fin de vigueur
indéterminée).

Article L4133-7
Modifié par Ordonnance n°2007-1801 du 21 décembre 2007 - art. 11
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Un décret en Conseil d'Etat fixe les modalités d'application du présent chapitre,
notamment la composition des conseils nationaux et du conseil régional de la
formation médicale continue, ainsi que le conseil régional compétent pour Saint-
Pierre-et-Miquelon et le conseil régional compétent pour Mayotte, les principes
généraux que devront appliquer les conseils nationaux pour fixer les criteres
d'agrément des organismes formateurs, les modalités d'organisation de la validation
de l'obligation de formation.

NOTA: Loi n°® 2009-879 du 21 juillet 2009 article 59 XXIV : Le présent article entre
en vigueur a la date d'effet de la convention prévue au XXI (Date de fin de vigueur
indéterminée).

Code de la sécurité sociale, Partie législative, Livre 1 : Généralités -
Dispositions communes a tout ou partie des régimes de base, Titre 4 :
Expertise médicale - Contentieux — Pénalités, Chapitre 5 : Contentieux du
contréle technique, Section 1 : Dispositions générales, Sous-section 1 :
Dispositions générales relatives aux médecins, chirurgiens-dentistes et
sages-femmes.

Article L145-1
Modifié par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 62 JORF 5 mars 2002
Modifié par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 74 JORF 5 mars 2002

Les fautes, abus, fraudes et tous faits intéressant I'exercice de la profession,
relevés a l'encontre des médecins, chirurgiens-dentistes ou sages-femmes a
I'occasion des soins dispensés aux assurés sociaux, sont soumis en premiere
instance a une section de la chambre disciplinaire de premiére instance des
médecins ou des chirurgiens-dentistes ou des sages-femmes dite section des
assurances sociales de la chambre disciplinaire de premiére instance et, en appel,
a une section de la chambre disciplinaire nationale du conseil national de I'ordre des
médecins ou des chirurgiens-dentistes ou des sages-femmes, dite section des
assurances sociales du conseil national de l'ordre des médecins ou section des
assurances sociales du conseil national de l'ordre des chirurgiens-dentistes ou
section des assurances sociales du conseil national de I'ordre des sages-femmes.

Article L145-2
Modifié par Loi 2007-127 2007-01-30 art. 20 1° JORF 1er février 2007

Les sanctions susceptibles d'étre prononcées par la section des assurances
sociales de la chambre disciplinaire de premiére instance ou par la section spéciale
des assurances sociales du conseil national de l'ordre des médecins ou des
chirurgiens-dentistes ou des sages-femmes sont :

1°) l'avertissement ;
2°) le blame, avec ou sans publication ;

3°) l'interdiction temporaire ou permanente, avec ou sans sursis, du droit de donner
des soins aux assurés sociaux ;
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4°) dans le cas d'abus d'honoraires, le remboursement a I'assuré du trop-percu ou
le reversement aux organismes de sécurité sociale du trop-remboursé, méme s'il
n'est prononcé aucune des sanctions prévues ci-dessus.

Les sanctions prévues aux 3° et 4° ci-dessus peuvent faire I'objet d'une publication.

Si, pour des faits commis dans un délai de cinq ans a compter de la notification au
praticien d'une sanction assortie du sursis et devenue définitive, la juridiction
prononce la sanction mentionnée au 3°, elle peut décider que la sanction pour la
partie assortie du sursis devient exécutoire sans préjudice de l'application de la
nouvelle sanction.

Est considérée comme non avenue une sanction, pour la partie assortie du sursis,
lorsque le praticien sanctionné n'aura commis aucune nouvelle faute suivie d'une
sanction dans le délai fixé a I'alinéa précédent.

Les sanctions prévues au présent article ne sont pas cumulables avec les peines
prévues a l'article L. 4124-6 du code de la santé publique lorsqu'elles ont été
prononcées a l'occasion des mémes faits. Si les juridictions compétentes
prononcent des sanctions différentes, la sanction la plus forte peut étre seule mise a
exécution.

Les décisions devenues définitives ont force exécutoire. Elles doivent, dans le cas
prévu au 3° du premier alinéa, ou si le jugement le prévoit, faire I'objet d'une
publication par les soins des organismes de sécurité sociale.

Article L145-2-1
Modifié par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 62 JORF 5 mars 2002
Modifié par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 74 JORF 5 mars 2002

Les sanctions prévues au 1° et au 2° de l'article L. 145-2 entrainent la privation du
droit de faire partie du conseil départemental, du conseil régional ou interrégional ou
du Conseil national de I'ordre pendant une durée de trois ans. La sanction prévue
au 3° du méme article, qu'elle soit ou non assortie du sursis, ainsi que la sanction
prévue au 4° de cet article, entrainent la privation de ce droit a titre définitif.

La décision de sursis est sans effet sur les incapacités prévues a l'alinéa qui
précede.

Apres qu'un intervalle de trois ans se sera écoulé depuis une décision définitive
d'interdiction permanente du droit de donner des soins aux assurés sociaux, le
praticien frappé de cette sanction pourra étre relevé de l'incapacité en résultant par
une décision de la section des assurances sociales de la chambre disciplinaire de
premiére instance qui a prononcé la sanction.

Lorsque la demande aura été rejetée aprés examen au fond, elle ne pourra étre
représentée qu'aprés un nouveau délai de trois années.

Article L145-3
Modifié par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 62 JORF 5 mars 2002
Modifié par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 74 JORF 5 mars 2002
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Tout praticien qui contrevient aux décisions de la chambre disciplinaire de premiére
instance ou de la section disciplinaire du conseil national ou de la section des
assurances sociales de la chambre disciplinaire de premiére instance ou de la
section des assurances sociales du Conseil national de I'ordre des médecins ou des
chirurgiens-dentistes ou des sages-femmes, en donnant des soins a un assuré
social alors qu'il est privé du droit de le faire, est tenu de rembourser a I'organisme
de sécurité sociale le montant de toutes les prestations médicales, dentaires,
pharmaceutiques ou autres que celui-ci a été amené a payer audit assuré social du
fait des soins que le praticien a donnés ou des prescriptions qu'il a ordonnées.

Article L145-4
Modifié par Loi 2002-303 2002-03-04 art. 74 1, Il JORF 5 mars 2002
Modifié par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 74 JORF 5 mars 2002

Un décret en Conseil d'Etat détermine les conditions dans lesquelles les
dispositions du présent chapitre sont étendues et adaptées aux difficultés nées de
I'exécution du contréle des services techniques en ce qui concerne les pharmaciens
et les auxiliaires médicaux autres que ceux viseés a l'article L. 4391-1 du code de la
santé publique.

Il édicte également les mesures nécessaires a l'application des dispositions du
présent chapitre et fixe notamment les regles de la procédure.

Article L145-5
Modifié par Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 - art. 74 JORF 5 mars 2002

Les décisions rendues par les sections des assurances sociales du conseil national
de l'ordre des médecins, du conseil national de l'ordre des chirurgiens-dentistes ou
conseil national de I'ordre des sages-femmes et du conseil national de I'ordre des
pharmaciens ne sont susceptibles de recours que devant le Conseil d'Etat, par la
voie du recours en cassation.
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5. Annexe V : Guide méthodologique du GLAM
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6. Annexe VI : Lettre d'invitation a I'audit
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7. Annexe VIl : Argumentaire de lI'audit
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8. Annexe VIl : Grille de réponse a l'audit
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0. Annexe IX : Chevalet
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VU

NANCY, le 2 septembre 2009 NANCY, le 14 septembre 2009
Le Président de Theése Le Doyen de la Faculté de Médecine
Professeur J.L. SCHMUTZ Professeur H. COUDANE

AUTORISE A SOUTENIR ET A IMPRIMER LA THESE
NANCY, 17 septembre 2009

LE PRESIDENT DE L'UNIVERSITE DE NANCY 1
Par délégation

Madame C. CAPDEVILLE-ATKISON
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\
RESUME DE LA THESE

But : Comparer les pratiques des médecins généralistes lorrains et les recommandations
de la HAS concernant la prévention et le diagnostic précoce du mélanome chez le sujet a
risque. Identifier les voies possibles d'une amélioration de ces pratiques.

Protocole : Audit d'évaluation des pratiques professionnelles selon la méthodologie établie
par le Groupe Lorrain d'Audit Médical.

Lieu de I'étude : Audit destiné aux médecins généralistes lorrains.

Patients : Les médecins répondant a 'audit incluaient les patients de plus de 20 ans, ayant
consulté au moins 3 fois au cours des 2 derniéres années, faisant partie des patients a
risque selon les critéres établis par le GLAM a partir des recommandations de la HAS. 300
patients ont été inclus par I'ensemble des médecins.

Intervention : Un audit sous forme d'une grille (2 compléter par le médecin audité) a été
envoyé par voie postale a I'ensemble des médecins généralistes lorrains (2253 médecins).

Critéres de jugement : Pour chaque critére de la grille d'audit, des objectifs ont été fixé
préalablement.

Résultats :La participation a l'audit est faible, 16 médecins ont répondu a la proposition
d'audit. Les résultats des pratiques analysées ne sont pas conforment aux
recommandations, sauf sur un point : les patients a risque savent qu'ils doivent étre vigilant
quant a l'apparition ou a la modification d'une lésion cutanée pigmentée. Il existe des
différences de performances entre les pratiques des participants et au sein des
performances de chaque participant.

Conclusions : Des actions de formations seront menées pour inciter les médecins a noter le
sur-risque de mélanome des patients dans leurs dossiers médicaux, a informer leurs
patients de leur éventuel sur-risque de mélanome, a informer les patients sur les conseils
de prévention, a adresser leurs patients a risque spécifique chez un dermatologue (ou un
chirurgien en cas de lésion suspecte). Un deuxiéme tour d'audit sera réalisé par le GLAM.
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