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Les recommandations
nord-ameéricaines de 2013:
ce qui a changé

— F. DIEVART
Clinique Villette, DUNKERQUE.

lusieurs nouvelles recommanda-

tions ont été publiées aux Etats-

Unis en fin d’année 2013, dont
I'une pour la prise en charge du cholesté-
rol plasmatique et une autre pour la prise
en charge de la pression artérielle. Leurs
contenus ont été tres commentés, voire
critiqués, car ils sont assez différents de
ceux des recommandations précédentes
et/ou de recommandations émises dans
la méme période par d’autres sociétés
savantes et/ou agences de santé.

Les principaux changements sont les
suivants:

— le titre de la recommandation ne fait
pas mention des termes “hypercholes-
térolémies” ou “dyslipidémies” mais de
cholestérol plasmatique;

— pour réduire le risque cardiovascu-
laire dans la prise en charge du choles-
térol plasmatique, seules les statines
justifient d’étre utilisées et les autres
traitements n’ont pas apporté la preuve
d’un rapport bénéfice/risque qui justifie
leur prescription;

—iln’y a pas decible de LDL a atteindre,
finies les cibles a 0,7 g/L, 0,8 g/L ou
1g/L, mais il y a une utilisation d’un
traitement, les statines, dont la dose est
fonction du risque cardiovasculaire;
— la dose de statine a utiliser est celle
permettant de diminuer en valeur rela-
tive de 50 % le LDL chez les patients a
risque cardiovasculaire élevé, sans cible
absolue de LDL a atteindre, et celle per-
mettant de diminuer de 30 a 50 % le

LDL chez les patients a risque cardio-
vasculaire intermédiaire: le LDL est le
marqueur de la dose de statine et non
I’objectif du traitement;

— au-dela de 60 ans, la cible du traite-
ment de 'hypertension artérielle est une
pression artérielle systolique inférieure
a 150 mmHg, et non plus inférieure a
140, voire 130 mmHg, et ce méme s’il y
a un diabete ou une insuffisance rénale.
Les experts indiquent qu’il n’y a pas de
preuve suffisante pour proposer une cible
plus basse, hormis des avis d’experts.

Si ces changements de contenu ont pu
surprendre certains médecins, il faut bien
comprendre que c’est surtout le mode
d’élaboration des recommandations qui
a changé, plutdt que leur contenu. En
effet, celui-ci ne fait que suivre le nou-
veaumode d’élaboration des recomman-
dations en Amérique du Nord.

L’intérét d’une telle démarche est qu’elle
renforce la réflexion nécessaire sur
le mode de production d’un texte de
recommandation, texte qui ne doit pas
étre congu comme un dogme scienti-
fique, mais comme le produit de I’action
de divers groupes sociaux.

Pourquoi un changement?

Méme si les recommandations sont
élaborées par des experts, méme s’ils y
consacrent du temps et de la réflexion,
méme si elles sont enseignées en tant que
telles, mémes si elles ont force de loi,
tous éléments qui n’en garantissent pas la
rigueur scientifique tout en laissant pen-

ser qu’il s’agit de textes scientifiques, les
articles précédents de ce numéro 300 de
Réalités Cardiologiques ont montré que
des recommandations pouvaient avoir
certaines limites. En effet, les quelques
exemples cités révelent que des traite-
ments sans bénéfice démontré, voire des
traitements potentiellement dangereux,
peuvent malgré tout étre promus dans
des textes officiels de recommandations,
et ce, bien qu'une recommandation de
bonne pratique soit maintenant recon-
nue par le Conseil d’Etat comme ayant
force de loi.

Les recommandations ont donc une
portée éthique et médico-légale. Mais, si
elles peuvent parfois conduire & recom-
mander des stratégies insuffisamment
éprouvées et/ou dangereuses, c’est qu’il
y a nécessairement un défaut dans leur
mode d’élaboration.

En 2008, cette prise de conscience aux
Etats-Unis a conduit le Congrés amé-
ricain a demander que soit élaboré un
nouveau modele de production des
recommandations de pratique.

Quel changement?

En 2008, prenant en compte les limites
et les implications éthiques et médico-
légales des recommandations jusqu’ici
disponibles, le Congrés américain et
une agence dépendant du secrétariat a la
santé, le NHLBI, ont demandé a I'Institut
de médecine nord-américain d’élaborer
une procédure pour produire des recom-
mandations prenant en compte le plus



fidelement possible les données validées
de la science.

En réponse a cette demande, 1’Insti-
tut de médecine a produit en 2011 un
document intitulé “Des recomman-
dations dans lesquelles nous pouvons
avoir confiance” et, en 2013, en suivant
la méthode proposée par I'Institut de
médecine, I’ American Heart Association
et I’American College of Cardiology
Foundation ont publié une synthese
destinée a établir les principes de recom-
mandations prenant mieux en compte
les données validées de la science tout
en limitant les interprétations allant au-
dela de ces données.

Pour cela, il a été proposé un nouveau
mode opératoire comprenant notam-
ment:

—des équipes d’experts particulierement
vigilants pour traquer et éliminer les
biais, les conflits d’intéréts et les intéréts
personnels;

— I’identification des besoins cliniques
pressants afin de développer une trame
de travail optimale;

— le développement et le suivi de pro-
tocoles rigoureux couvrant la recherche
pour une évaluation des preuves ainsi
que pour ’élaboration de leurs syn-
theses;

— une préparation de revues, analysées
par des pairs, structurées et faciles d’uti-
lisation.

De fagon pratique, il est indiqué que:

— tout doit étre fait pour limiter la par-
ticipation d’experts ayant des conflits
d’intéréts et que, sileur apport est néces-
saire, ils peuvent et doivent étre enten-
dus mais ne doivent pas participer aux
votes des décisions;

—les données scientifiques doivent étre
analysées non pas seulement par des
experts de la spécialité en question mais
aussi par des méthodologistes indépen-
dants. Un texte de recommandations
dans un domaine n’est donc plus produit
par les experts de ce seul domaine ou
d’un domaine proche mais des méthodo-

réalités CARDIOLOGIQUES # 300_Mars/Avril 2014

logistes doivent contribuer a analyser la
valeur des données disponibles;

—les données doivent étre évaluées dans
leur intégralité et non de fagon parcel-
laire. S’il n’y a pas de méta-analyse dis-
ponible, celle-ci doit étre réalisée;
—enfin, les patients, par leurs représen-
tants, doivent participer a I’élaboration
des recommandations.

Ce mode opératoire conduit donc
a éliminer des propositions de pra-
tique clinique basées sur des données
incomplétes résultant de consen-
sus d’experts alors qu’il n’y a pas de
preuve objective d’un bénéfice de ces
pratiques cliniques.

Ainsi, les recommandations produites
fin 2013 en Amérique du nord tant par
I’ American Heart Association et1’Ame-
rican College of Cardiology Foundation
que par le comité des experts désignés
pour produire les recommandations
sur I’hypertension artérielle, comité
dénommé JNC-8, n’ont abordé qu'un
nombre restreint de questions cliniques,
celles pour lesquelles des réponses
étaient disponibles. Ces questions sont
clairement posées dans les textes de
recommandations, qui n’est de ce fait
plus un long document abordant tous
les sujets possibles dans un domaine
centrée par une maladie.

Atitre d’exemples, les recommandations
sur le cholestérol plasmatique ne pren-
nent en compte que les données issues
d’études conduites avec les statines et
les modifications relatives de LDL et
estiment qu’il n’y a pas de preuves suffi-
santes d'un bénéfice clinique des autres
traitements et de I’atteinte d’objectifs
lipidiques particuliers. De méme, pour
I’hypertension artérielle, il n’a pas été
formulé de recommandations sur 1'uti-
lisation de la mesure ambulatoire de la
pression artérielle par exemple.

Ainsi, méme si cela peut paraitre frus-
trant pour la pratique des médecins et
pour les experts débattant régulierement

de ces sujets, le JNC-8 n’a abordé que
3 questions qui, de toute évidence, ont
la pertinence clinique la plus élevée:

1. chez les adultes hypertendus, débu-
ter un traitement pharmacologique
antihypertenseur a un niveau donné de
pression artérielle améliore-t-il le pro-
nostic en termes d’état de santé?

2. chez les adultes hypertendus,
I’atteinte d’un objectif de pression
artérielle avec un traitement anti-
hypertenseur apporte-t-elle une amé-
lioration de I’état de santé ?

3. chez les adultes hypertendus, I’effet
des différentes molécules antihyperten-
sives ou classes antihypertensives est-il
différent en termes de bénéfices et effets
nocifs, comparativement, et sur des cri-
teres spécifiques d’état de santé ?

Ce changement de mode opératoire
contient en creux la critique de celui
adopté dans les recommandations pro-
cédant d’une autre fagon, ce qui pourrait
avoir des incidences éthiques et médico-
légales. Si ce mode opératoire est plus a
méme de fournir un guide fiable pour
une pratique reposant sur les données
acquises de la science, pourrait-il servir
deréférence dans la défense d'un méde-
cin mis en cause pour une pratique non
conforme a desrecommandations issues
d’un autre mode opératoire ?

Le point en 2014

Auterme de ce parcours dans les recom-
mandations de pratique, le médecina pu
prendre conscience qu’il est dans une
situation inconfortable pour plusieurs
raisons qui, additionnées, constituent
des paradoxes:

— les recommandations de pratique
clinique sont promues comme faisant
la synthese des données acquises de la
science;

— en cela, elles ont été jugées comme
ayant force de loi et le médecin ne peut
pas, légalement, ne pas les suivre;
—cependant, ces recommandations peu-
vent parfois contenir des propositions
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thérapeutiques non validées, erronées
voire dangereuses;

—1il est vain de croire que des recomman-
dations sont le produit d'une démarche
scientifique, elles ne sont que I’aboutis-
sement d’'une méthode de tri et d’orga-
nisation de I'information;

— il est aussi vain de croire que des
recommandations ne sont pas sous
influence: directe, indirecte, psycholo-
gique ou sociale. En cela, elles échap-
pent largement aux principes régissant
la méthode scientifique;

— le seul fait de changer le mode d’éla-
boration de recommandations peut

aboutir a un changement radical de leur
contenu.

Ne serait-il pas logique en 2014 de
reconnaitre que des recommandations
ne peuvent, en l’état actuel de leur
mode d’élaboration, avoir force de loi
et qu’elles ne peuvent constituer quun
guide, une aide pour la pratique? Les
sacraliser, en leur donnant force de loi,
n’est-ce pas la marque d’une erreur
d’appréciation sur le fonctionnement
de la société? Ou, dans une démarche
kantienne, ne faut-il pas voir dans le fait
de leur donner force de loi une fagon

pour le législateur d’inciter les agences
et les groupes de travail élaborant des
recommandations a réfléchir d’avan-
tage a la portée de leurs propositions
diagnostiques et thérapeutiques ?

Cette démarche devrait conduire régu-
lierement a modifier, pour les améliorer,
les processus d’élaboration des recom-
mandations, pour étre au plus pres
d’un objectif qui est celui vers lequel
cette démarche doit tendre: disposer de
“recommandations dans lesquelles nous
pouvons avoir confiance” tout en sachant
qu’il s’agit probablement d’une utopie?
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