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Infection par Helicobacter pylori chez I'adulte —
Méthode de réalisation des documents d’'information des patients

1. Contexte

Helicobacter pylori est une bactérie qui colonise exclusivement la muqueuse gastrique et dont la
prévalence en France est de I'ordre de 15 @ 30%. Cette infection est responsable de la majorité
des ulcéres gastro-duodénaux et a un role établi dans la carcinogénése du cancer de I'estomac
(un malade infecté sur 100 développera un adénocarcinome gastrique aprés plusieurs décennies).

La recherche d’une infection a Helicobacter pylori est indiquée dans certaines situations cliniques
qui ont été définies par la fiche pertinence sur le diagnostic de linfection a H. pylori {HAS, 2017
#260}. Le diagnostic initial de l'infection peut étre réalisé par un test sérologique (indiqué chez les
personnes ou patients sans symptdmes digestifs) ou nécessiter le recours a une gastroscopie
avec biopsies qui permet, outre le diagnostic de [linfection, de rechercher des Iésions
prénéoplasiques et de réaliser 'examen bactériologique avec évaluation de la sensibilité de la
bactérie aux antibiotiques.

Le traitement d’éradication est fondé sur I'antibiothérapie. Or, les résistances de H. pylori aux
antibiotiques ont progressé en France ces dernieres années, notamment a la clarithromycine. Le
traitement probabiliste par trithérapie de 7 jours n’est plus suffisamment efficace et il est
nécessaire de recourir a des quadrithérapies pendant 10 a 14 jours. Dans ce contexte de
prévalence croissante des résistances bactériennes et de dégradation de [lefficacité des
traitements probabilistes, la fiche pertinence sur le traitement de l'infection & Helicobacter pylori a
souligné l'intérét d’'une étude préalable de la sensibilité de la bactérie aux antibiotiques qui permet
de guider le traitement, d’éviter la sélection de bactéries résistantes chez le patient, de prescrire un
traitement moins lourd (trithérapie plutét que quadrithérapie), avec moins de risque d’événements
indésirables. Ceux-ci sont fréquents mais imposent rarement I'arrét du traitement {HAS, 2017
#261}.

Que ce soit en probabiliste ou en traitement guidé, la faible observance des traitements est, en
plus de la résistance aux antibiotiques, un facteur prédictif de 'échec du traitement {Graham, 2014
#60;Lamarque, 2012 #83}. L'information du patient (intérét et risques du traitement d’éradication,
explication du schéma thérapeutique, importance de suivre le traitement jusqu’a son terme, etc.) et
son implication dans la prise de décision sont importantes pour encourager l'adhésion au
traitement et améliorer son efficacité {Al-eidan, 2002 #61}.

Dans ce contexte, la HAS et le Conseil national professionnel d'hépato-gastroentérologie (CNP
HGE) ont pris l'initiative d'élaborer un document patient qui viendrait compléter les fiches
pertinences, destinées aux professionnels de santé, sur le diagnostic et le traitement de l'infection
par Helicobacter pylori chez I'adulte, publiées en juin 2017.

2. Objectif du projet

Son objectif est d’éclairer le patient au regard de l'intérét attendu et de la balance bénéfice/risque
du traitement d’éradication et d’améliorer 'adhésion au traitement.

Pour répondre a cette problématique la HAS a produit deux fiches d'information sur la recherche et
le traitement d'une infection a H. pylori chez les patients adultes ainsi qu'un questions/réponses
(FAQ) consultable sur le site de la HAS. L’infection par H. pylori chez I'enfant n’est pas abordée.

Ces outils viennent compléter le document d’'information de I'INCa sur la prévention du cancer de
'estomac {Institut national du cancer, 2013 #71}.

Supports de dialogue entre le patient et les professionnels de santé (médecin généraliste,
gastroentérologue et éventuellement pharmacien) lls pourront étre remis lors de la consultation ou
étre consultés directement par des personnes en recherche d’informations sur le sujet.
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L’enjeu est une meilleure efficacité du traitement d’éradication afin de mieux prévenir la survenue
d'un ulcére gastro-duodénal ou d'un cancer gastrique. |l s’agit également de limiter le
développement d’antibiorésistance et de préserver I'écologie bactérienne.

A partir des fiches pertinence produites en 2017, le choix a été fait de :

o Sensibiliser le patient suspect d’infection a sur l'intérét et la balance bénéficelrisque
d’un diagnostic de l'infection.

e Améliorer sa compréhension des modalités de réalisation de ce diagnostic Expliquer
le traitement et ses enjeux (résistances)

o Favoriser une bonne observance des traitements en aidant le patient a comprendre et
a participer aux décisions qui le concernent

¢ Inciter a bien effectuer le contréle apres traitement

3. Périmeétre de l'information a délivrer

3.1. Qu'est-ce que l'infection a Helicobacter pylori ?

e Expliquer ce que c’est, les risques associés avec l'infection (survenue d'ulcére, de cancer
gastrique), lintérét du traitement et son efficacité (expliquer ainsi I'enjeu d’avoir un
diagnostic et un traitement adapté).

3.2. Dans quelles situations est-il indiqué de rechercher I'infection a
Helicobacter pylori ?

e Deux cas de figure périmétre a discuter :

o Patient asymptomatique qui présente des antécédents : personne de moins de 45 ans
et apparentée a une personne ayant eu un cancer gastrique, un ulcere traité sans
preuve d’éradication d’HP,
purpura thrombopénique.

o Patient qui a des symptdbmes ou patient asymptomatique > 45 ans avec facteurs de
risque.

3.3. Comment le diagnostiquer ?

e Place de la sérologie et de la gastroscopie.
e Intérét des prélévements sous gastroscopie pour traitement ciblé.

3.4. Comment le traiter ?

e Bien cibler le traitement et le guider a I'aide d’'un antibiogramme pour obtenir le meilleur
taux de réussite.

e Sensibiliser le patient a I'observance du traitement.

e Aborder les contraintes du traitement (plusieurs médicaments pendant 10 a 14 jours, effets
indésirables possibles).

3.5. Comment vérifier que le traitement a fonctionné ?

e Importance de contr6ler l'efficacité du traitement.
e Modalités et conditions de réalisation du test respiratoire a 'urée marquée.
e Que faire en cas d'échec d'un premier traitement.
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3.6. Quel suivi apres traitement ?

Importance de rechercher l'infection par Helicobacter pylori dans I'entourage si des lésions
précancéreuses ou cancéreuses ont été détectées au niveau de I'estomac.

4. Questions-réponses

Les questions-réponses en ligne completent les informations des deux documents pour les
patients. Elles répondent notamment aux questions suivantes :

L’infection par la bactérie Helicobacter pylori est-elle fréquente ?

Quel médecin prend en charge I'infection par la bactérie Helicobacter pylori ?

Comment la bactérie Helicobacter pylori se transmet-elle ?

Mon médecin me propose de rechercher si je suis infecté(e), quels examens permettent de
le savoir ?

Je suis infecté(e) par Helicobacter pylori, est-ce que je risque de la transmettre ?

Quels sont les troubles causés par l'infection ?

Est-ce que je peux guérir de I'infection si je modifie mon alimentation ?

Peut-on guérir de l'infection ?

Quels sont les bénéfices a éliminer l'infection ?

Y a-t-il des contre-indications au traitement de l'infection par Helicobacter pylori ?

Quels sont les effets secondaires du traitement ?

Quelles sont les précautions a prendre durant le traitement ?

Existe-t-il d’autres médicaments que les antibiotiques pour éliminer l'infection ?

Quelle est la particularité du traitement par le médicament Pylera® ?

En quoi consiste I'étude de la sensibilité de la bactérie vis-a-vis des antibiotiques ?

Que se passera-t-il si jarréte le traitement en cours de route ?

Le médecin m’a prescrit un test respiratoire a 'urée marquée pour vérifier I'élimination de
linfection. A quoi cela sert-il et en quoi consiste-t-il ?

En dehors du test respiratoire a I'urée marquée, d’autres examens permettent-ils de
contréler I'élimination de l'infection ?

Mon traitement n’a pas fonctionné. Pourquoi ?

Est-ce que je peux a nouveau étre infecté(e) aprés avoir été traité(e) ?

Comment puis-je améliorer I'efficacité de mon traitement ?

Quel est le risque de développer un cancer de l'estomac quand on est infecté par
Helicobacter pylori ?

Je suis infecté(e) par Helicobacter pylori, dois-je prévenir mes proches pour gu’ils se
fassent dépister ?

5. Quelques contacts : en savoir plus

Le site internet de la HAS :

Diagnostic de l'infection par Helicobacter pylori chez I'adulte

https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-

06/dir83/helicobacter fiche pertinence diagnostic.pdf

Traitement de I'infection par Helicobacter pylori chez I'adulte

https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-

06/dir83/helicobacter fiche pertinence traitement.pdf
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Le site internet http://www.helicobacter.fr/ : site dédié a la bactérie Helicobacter pylori, créé par le
Groupe d’Etudes Francais des Helicobacter (GEFH).

Le site internet hittp://base-donnees-publigue.medicaments.gouv.fr/ : ce site fournit des
informations sur les médicaments et notamment sur leurs effets secondaires.

6. Méthode et étapes du travail

Les documents ont été élaborés dans le cadre d’une co-construction entre le Service
information et communication (SCI), le Service évaluation de la pertinence des soins et
amélioration des pratiques et des parcours (SA3P) et en partenariat avec le CNP HGE.

La méthode retenue pour I'élaboration des documents est adaptée de la méthode HAS «
Document d’information patient a partir d’'une recommandation de bonne pratique » (HAS, 2012) et
utilisée pour I'élaboration du document d'information "Dépistage et diagnostic prénatals de la
trisomie 21" décembre 2018.

Elle comprend 3 étapes :

e étape 1: élaboration d’'une version initiale des documents par une rédactrice spécialisée a
partir d’'un plan détaillé validé par le groupe de travail réunissant 4 patients, 3 médecins
(un médecin généraliste et deux gastro-entérologues) et un pharmacien. Faute d’une
association de patients spécifique de l'infection a Helicobacter pylori, les patients ont été
recrutés via les réseaux sociaux ; les médecins étaient issus du groupe de travail sur les
fiches pertinence ;

e ¢étape 2: phase test qualitative menée aupres de deux focus groupes soit 17 patients
atteints par l'infection a Helicobacter pylori (patients venant d’étre diagnostiqués et patients
déja traités) pour analyser le contenu et la forme. Ces focus group ont permis de s’assurer
de la bonne compréhension des messages, de la présence de I'ensemble des informations
jugées importantes et d’évaluer I'attractivité des documents ;

o étape 3: élaboration de la version finale du document d’information aprés analyse des
résultats des focus group et correction des documents.

6.1. Recherche documentaire

La recherche bibliographique (voir stratégie de recherche en annexe 1) n’a identifié que peu de
documents sur l'infection a Helicobacter pylori destinés aux patients, provenant d’organismes
institutionnels ou professionnels. De nombreux sites internet « non officiels » proposent une
information grand public sur le sujet, le plus souvent non
référencée.

A partir de ces éléments, les objectifs des documents et leur contenu ont pu étre précisés.

Par ailleurs, il a été décidé que les documents devaient impérativement étre imprimables
facilement et par tous sur une feuille de format A4 et étre lisibles en noir et blanc.

Afin de proposer une information claire et intelligible, le choix a été fait de faire appel a une
rédactrice spécialisée. L’équipe de la HAS a préparé le travail de rédaction en rédigeant un plan
trés détaillé des documents qui ont été soumis a discussion lors d’'une réunion du groupe de travail
en présence de la rédactrice.

6.2. Consultation des experts

Les experts ont été sollicités dans le cadre d’'un groupe de travail. La composition du groupe de
travail est présentée dans 'annexe 2.

Haute Autorité de santé / mars 2019
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La sélection des membres du groupe de travail a été faite sur la base de l'analyse de leur
déclaration d’intérét, conformément a la procédure en cours a la HAS.

Une réunion du groupe de travail a été organisée le 14 juin 2018. Cette réunion a permis aux
membres du groupe de travail de discuter du plan trés détaillé de I'outil d’'information et d’aider a
sa construction.

Suite a cette réunion, une premiére rédaction a été soumise pour relecture aux membres du
groupe de travail (liste détaillée en annexe).

6.3. Mise en forme de I'outil

Le SCI a mis en page les fiches selon le principe de maquette élaboré pour le document patient
"Dépistage de la trisomie 21".

Ce travail a mis en évidence la nécessité de synthétiser davantage les éléments de rédaction pour
favoriser la lisibilité des informations essentielles.

6.4. Prétest

Un prétest a été mené sur la base des documents d’information finalisés, tant en termes de
contenu que de forme. Ce prétest a essentiellement porté sur la compréhension de 'ensemble des
informations présentées dans le document.

Enjeux et partis pris

Trois éléments clés ont construit les choix méthodologiques de ce prétest :

e |l s'agissait de comprendre la fagcon dont les patients réagissent aux documents
d’information.

e L'approche devait permettre d'explorer les réactions et les besoins des patients.

e De lever les inquiétudes éventuelles sur un sujet délicat et potentiellement anxiogene.

Ainsi, une approche qualitative par focus group a été choisie.

Deux focus groups

Cette démarche qualitative :

e a inclus deux groupes mixtes hommes et femmes de 17 patients venant d'étre
diagnostiqués et des patients déja traités ;

e a été menée a l'occasion de deux réunions, a Paris A lissue de ces deux focus groups,
une analyse a été présentée en novembre 2018. Elle a permis d’ajuster le document tant
sur le fond que sur la forme.

7. Validation et diffusion

Ce travail visant a favoriser I'information et a accompagner les fiches pertinence de la HAS a fait
l'objet d’'un rapport de présentation validé par le Collége de la HAS et par le Conseil national
professionnel d’hépato-gastroentérologie. L’objectif de ce rapport était de présenter les objectifs
des documents et leur méthode d’élaboration.
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Annexe 1. Méthode de recherche documentaire

La recherche de documents spécifiquement élaborés pour le patient a été conduite de 1980 a
2017 sur la base de données Medline (National Library of Medicine, Etats-Unis).

Helicobacter Infections"[Mesh] OR "Helicobacter pylori"[Mesh] Or helicobacter OR H Pylori Field:
Title AND patient information or patient leaflet Field: Title

La recherche a été complétée par I'exploration des sites internet des sociétés savantes et agences
pertinentes sur le sujet.

Adelaide Health Technology Assessment

Agencia de Evaluacion de Tecnologia e Investigacién Médicas de Catalufia
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Galicia

Agency for Healthcare Research and Quality

Agency for Healthcare Research and Quality /National Quality Measures Clearinghouse
Agency for Healthcare Research and Quality /Patient Safety Network
Alberta Heritage Foundation for Medical Research

American College of Physicians

American College of Surgeons

American Medical Association

American Gastroenterological Association

Australian Government - Department of Health and Ageing

Blue Cross Blue Shield Association - Technology Evaluation Center
Bibliotheque médicale Lemanissier

British Society of Gastroenterology

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

Canadian Association of Gastroenterology

Centers for Disease Control and Prevention

California Technology Assessment Forum

Centre fédéral d'expertise des soins de santé

CISMeF

CMAlInfobase

College des médecins du Québec

Cochrane Library Database

Centre for Review and Dissemination databases

Centre national de référence des campylobacters et hélicobacters
Department of Health (UK)

ECRI Institute

Evaluation des technologies de santé pour l'aide a la Décision)
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Euroscan

European Society of gastroenterology

GIN (Guidelines International Network)

Groupe d’Etudes Francais des Helicobacter

Haute Autorité de santé

Horizon Scanning

INAHTA

Institute for Clinical Systems Improvement

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux
Institut national du Cancer

Instituto de Salud Carlos Ill / Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
lowa Healthcare collaborative

National Comprehensive Cancer Network

National Coordinating Centre for Health Technology Assessment
National Horizon Scanning Centre

National Health and Medical Research Council

National Health committee

National Institute for Health and Clinical Excellence

National Institutes of Health

New Zealand Guidelines Group

Ontario Health Technology Advisory Committee

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias OSTEBA Singapore Ministry of Health
Société frangaise d’endoscopie digestive

Société nationale francaise de gastroentérologie

Société de pathologie infectieuse de langue francaise

West Midlands Health Technology Assessment Collaboration
World Gastroenterology Organisation

World Health Organization
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Annexe 2. Participants a la réalisation de I’outil

Patients et usagers
Jallila BACHTI

Jacques CARRAGE
Mohamed EL MRINI
Fréderic LACHEVRE

Professionnels de santé

Francis ABRAMOVICI, médecin généraliste, Lagny sur Marne

Rémy CAYLA, gastro-entérologue, Biarritz

Jean-Dominique DE KORWIN, médecin interniste - gastro-entérologue, CHU de Nancy
Eric RUSPINI, pharmacien, Gerbeviller

Equipe HAS

Emmanuelle BARA, Direction de la communication et de I'information des publics
Emmanuelle BLONDET, Service documentation veille

Laetitia LE GOASTER, Service communication et information

Frédérigue PAGES, Service documentation veille

Stéphanie SCHRAMM, Service évaluation de la pertinence des soins et amélioration des pratiques
et des parcours

Valérie LINDECKER-COURNIL, Service évaluation de la pertinence des soins et amélioration des
pratiques et des parcours

Marilyn RUBINSZTEJN, Service évaluation de la pertinence des soins et amélioration des
pratiques et des parcours

Rédactrice : Stéphanie BELAUD

Institut ayant realisé le pre-test du document : Occurence Healthcare
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