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 LISTE DES ABREVIATIONS 
ANA : anticorps anti-nucléaires 

Anti CCP : anticorps anti-peptides citrullinés 

bDMARDs : traitement de fond biologique 

csDMARDs : traitement de fond conventionnel synthétique 

ET : écart-type 

FR : facteur rhumatoïde 

HLA : antigènes des leucocytes humains 

IDR : intra-Dermo Réaction 

MICI : maladie inflammatoire chronique de l’intestin 

MTX : méthotrexate 

PR : polyarthrite rhumatoïde 

SA : spondylarthrite ankylosante 

SpA : spondyloarthrites 

tsDMARDs :  traitement de fond synthétique dirigé contre une cible particulière 

VHB : Virus de l’Hépatite B 

VHC : Virus de l’Hépatite C 

VIH : Virus de l’Immunodéficience Humaine 
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INTRODUCTION 

 
La polyarthrite rhumatoïde (PR) est le rhumatisme inflammatoire chronique le plus fréquent 

de l’adulte, avec une prévalence de 0,5 à 1%. Elle débute en moyenne autour de 50 ans, mais 

peut survenir à tout âge. Il s’agit d’un rhumatisme inflammatoire chronique souvent associé à 

des lésions ou destructions articulaires pouvant être invalidantes. Sa physiopathologie est 

pour l’instant inconnue. L’origine de la maladie semble polyfactorielle : facteurs génétiques 

(certains HLA notamment DR1 et DR4, épitope partagé) [1],facteurs environnementaux 

(notamment tabac), sexe féminin, …  

 

Les spondyloarthrites (SpA) sont un groupe de rhumatismes inflammatoires de l’adulte, 

hétérogènes, partageant des signes cliniques et un terrain génétique commun (HLA B27). Leur 

prévalence est de 0,35% en France. La maladie peut débuter à tout âge (moyenne = 35 ans), 

et touche plus souvent l’homme que la femme (sex ratio de 1,5). Le groupe des SpA 

comprend les spondylarthrites ankylosantes (SA), le rhumatisme psoriasique, le SAPHO, les 

arthrites réactionnelles, les spondyloarthrites associées aux maladies inflammatoires 

chroniques intestinales (MICI) et les spondyloarthrites indifférenciées. Les SpA peuvent aussi 

être classées selon leurs atteintes topographiques : formes axiale, arthritique, enthésitique ou 

mixte. Le pronostic fonctionnel est un enjeu majeur chez ces patients, dont l’évolution de la 

maladie peut conduire à l’ankylose, notamment vertébrale. [2] 

 

La prise en charge des PR et des SpA a été métamorphosée par l’arrivée des biothérapies dans 

les années 2000. Il s’agit de médicaments ayant une action ciblée contre certaines cytokines 

pro-inflammatoires qui, avec un recul de maintenant 20 ans, ont prouvé leur efficacité sur le 

plan clinique, fonctionnel et structural [3][4]. La première biothérapie commercialisée en 

France a été un anti-TNF, l’infliximab, en 2001[5]. Par la suite, de nombreuses autres 

molécules sont venues s’ajouter à la panoplie thérapeutique : 

¨ Les bDMARDS (biological Disease-Modifying AntiRheumaticDrugS): 

o anti TNF (indiqués en rhumatologie dans la PR et les SpA) 

o anti IL17  (indiqués en rhumatologie dans les SpA) 
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o anti IL12-23 (indiqués en rhumatologie dans certaines formes de SpA) 

o anti IL6 (indiqués dans la PR, certaines arthrites juvéniles, l’artérite à cellules 

géantes) 

o anti CD20 (indiqués dans la PR et certaines vascularites) 

o anti IL1 (indiqués dans la PR et certaines maladies auto-inflammatoires) 

o anti BlyS (indiqués dans le lupus) 

o anti CTLA-4  (indiqués dans la PR, certaines SpA et certaines arthrites juvéniles) 

 

¨ Les tsDMARDS (targeted synthetic Disease-Modifying AntiRheumaticDrugS): 

o Anti JAK (indiqués dans la PR et, pour le tofacitinib, le rhumatisme psoriasique) 

o Anti PDE4 (indiqués dans les SpA) 

 
L’indication de ces traitements est clairement définie par des recommandations nationales et 

européennes. L’EULAR (European League Against Rheumatism) recommande l’utilisation des 

biothérapies pour  

¨ Les PR : [6] 

o En deuxième ligne si facteurs de mauvais pronostic, en cas d’échec d’un 

traitement de fond conventionnel (csDMARDS), notamment du méthotrexate 

(MTX) 

o En troisième ligne si pas de facteur de mauvais pronostic, en cas d’échec de 

deux csDMARDS (monothérapie ou en association). 

 

¨ Les SpA : 

o En deuxième ligne pour les SpA de forme axiale ou enthésitique, si échec des 

anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) [7], 

o En troisième ligne pour les SpA de forme arthritique, si échec des AINS puis des 

csDMARDS[8]. 

 

Le rapport bénéfice/risque des biothérapies est favorable lorsqu’elles sont utilisées selon ces 

recommandations. Leur effet indésirable majeur est le risque infectieux, notamment durant 

les 6 premiers mois de traitement [9]. En effet, ces traitements ont un effet sur l’inflammation 

via une diminution de l’activation du système immunitaire. D’autres effets secondaires sont 

possibles, avec certaines différences selon les cibles. Ainsi, les anti-TNF sont plus à risque de 
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réactivation de tuberculose[10], de psoriasis paradoxal, de phénomène d’auto immunité 

lupique (le plus souvent sans manifestation clinique) [11]. Les anti-IL-6 peuvent modifier le 

bilan lipidique, sans pour autant qu’un sur risque cardio vasculaire n’ait pu être démontré [12]. 

Il a été décrit un sur risque très faible de perforation digestive chez les patients sous anti JAK 

[13]. 

 

Compte tenu de ces effets secondaires potentiels, des recommandations françaises, établies 

par le CRI (Club Rhumatisme et Inflammation), ont été publiées pour chaque classe de 

biothérapie, et sont mises à jour régulièrement. Elles proposent des conduites à tenir devant 

diverses situations pratiques, dans l’objectif d’optimiser l’utilisation des biothérapies, de 

diminuer le risque d’effets secondaires, et d’améliorer la prise en charge de ces derniers. Ces 

fiches sont disponibles pour tous, sur internet http://www.cri-net.com/fiches-pratiques-et-

eSessions/dernieres-mises-a-jour.  

 

L’une de ces recommandations concerne le bilan à réaliser avant de débuter une biothérapie. 

Or, un travail évaluant le respect de cette recommandation, réalisé en 2018 dans le service de 

rhumatologie du CHU de Dijon par le Dr Fayolle, a montré que la traçabilité de ce bilan dans 

le dossier des patients n’était pas satisfaisante. Cette traçabilité était médiocre pour certains 

examens, notamment ceux dits « standards » (numération formule sanguine, bilan hépatique, 

créatininémie, électrophorèse des protéines plasmatiques), qui étaient tracés dans à peine 

plus d’un dossier sur deux. Elle était meilleure pour d’autres examens, notamment le 

dépistage de tuberculose latente, tout en restant perfectible (tracé dans 87% des cas) [14].  

 

De la même façon, des recommandations existent également pour la vaccination des patients 

sous biothérapie. Ces recommandations, éditées en 2014 par le Haut Conseil de la Santé 

Publique (HCSP), proposent de réaliser la vaccination anti grippale de manière annuelle, et la 

vaccination anti pneumococcique selon le schéma vaccin polysaccharique 13 valences puis 

deux mois plus tard le vaccin polysaccharique non conjugué 23 valences (il n’y a actuellement 

pas de recommandation pour la revaccination ultérieure). Pour la vaccination contre la 

diphtérie, le tétanos et la polyomyélite (DTP), elle est recommandée tous les 10 ans chez le 

patient immunodéprimé versus tous les 20 ans dans la population générale. Enfin, la 

vaccination contre l’hépatite B est à réaliser selon les recommandations de la population 

générale, c’est à dire pour les populations à risque : professionnels de santé, voyageurs, 
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toxicomanes, partenaires sexuels multiples, sujets atteints d’hépatopathie chronique, 

entourage de sujet infecté. [15][16] 

Plusieurs études ont montré l’intérêt de vacciner les patients sous biothérapie. Une étude de 

2013 a quant à elle démontré que la réponse vaccinale était différente suivant la biothérapie 

utilisée. En effet, elle est moindre sous Abatacept et surtout sous Rituximab. D’où l’intérêt 

d’effectuer les vaccinations avant l’introduction d’une biothérapie. [17] 

Un autre travail, réalisé lui aussi dans le service de rhumatologie du CHU de Dijon, par le Dr 

Dubief, a évalué la bonne réalisation et la traçabilité des vaccinations recommandées chez les 

patients sous biothérapie, et a donné lieu à des résultats très médiocres. Les traçabilités des 

vaccins contre la grippe, le DTP et le pneumocoque, étaient de respectivement 61,6, 42,0 et 

83,9%. Le statut vaccinal était non à jour ou inconnu chez 38,4 % (DTP), 12,5 % (vaccin anti-

pneumocoque), et 11,6 % (vaccin contre la grippe) des patients[18]. 

 

Il était donc nécessaire d’améliorer ces pratiques professionnelles insuffisantes. Nous avons 

été missionnés, dans le cadre de cette Thèse, pour mettre en place une action d’amélioration, 

puis évaluer son efficacité. Pour ce faire nous avons, avec le service informatique du CHU de 

Dijon, élaboré et implanté un questionnaire standardisé dans le logiciel informatisé patient 

DxCare. Ce questionnaire reprend l’ensemble des examens recommandés dans le cadre du 

bilan pré-biothérapie, ainsi que le statut vaccinal des patients. Il a été présenté aux 

prescripteurs, qui se sont engagés à le remplir chaque fois qu’ils/elles instauraient une 

biothérapie pour PR ou SpA, ou modifiaient la nature de la biothérapie pré-existante 

(« switch »).  

 

Le présent document va présenter le questionnaire standardisé, décrire la méthodologie 

utilisée pour évaluer son efficacité, et enfin présenter et discuter les résultats de cette 

évaluation.   
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MATERIEL ET METHODES 

 
Nous avons effectué une étude de cohorte, prospective, monocentrique, dans le service de 

rhumatologie du CHU de Dijon. Tous les patients vus en hospitalisation ou en consultation 

externe, ayant bénéficié de l’introduction d’une biothérapie, ou d’un switch de biothérapie 

entre le 15 mars 2019 et le 15 novembre 2019 ont été inclus.  

 

Les critères d’inclusion étaient les suivants : 

¨ Patient majeur 

¨ Patient atteint de PR, de SpA ou d’un autre rhumatisme inflammatoire chronique 

¨ Introduction ou switch de biothérapie entre le 15 mars 2019 et le 15 novembre 2019 

¨ Prescription de la biothérapie réalisée en consultation, hospitalisation de semaine, 

hospitalisation complète, ou hospitalisation de jour.  

 

Les critères d’exclusion étaient les suivants : 

¨ Patient mineur 

¨ Switch pour un biosimilaire de la même molécule 

¨ Introduction ou switch de la biothérapie en dehors du service de rhumatologie CHU de 

Dijon 

 

Les patients potentiellement incluables ont été identifiés selon plusieurs méthodes : 

- Via le prescripteur lui-même 

- Via le secrétariat du service de rhumatologie, qui nous a fourni les courriers des 

patients dans lesquels il était stipulé « introduction » ou « switch de biothérapie »  

- Via les internes du service lorsqu’ils avaient connaissance d’un patient hospitalisé chez 

qui on introduisait ou switchait une biothérapie 

- Via la liste des patients sous biothérapie de chaque praticien hospitalier, qui a été 

vérifiée manuellement pour identifier les introductions ou switch de biothérapie 

- Via l’outil informatique, permettant de retrouver l’ensemble des questionnaires pré-

biothérapie remplis.  
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Le questionnaire du bilan pré-biothérapie a été créé avec l’équipe informatique du CHU de 

Dijon. Nous avons listé l’ensemble des examens à réaliser, d’après les recommandations du 

CRI (cf Annexe), en spécifiant les particularités pour certaines molécules. Ce questionnaire 

comporte deux pages (figure 1 et 2). Il est facilement accessible sur le dossier informatisé, 

facile à utiliser, rapide à remplir. Il est possible de commenter en texte libre chaque résultat. 

Nous avons également créé une partie du questionnaire pour la traçabilité vaccinale du 

patient.  

 

 
Figure 1. Questionnaire bilan pré-biothérapie, page 1 : capture d’écran 
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Figure 2. Questionnaire bilan pré-biothérapie, page 2 : capture d’écran. 
 
Pour chaque patient, nous avons recueilli les informations suivantes : 

- Sexe, âge 

- Durée d’évolution de la maladie et nature de celle-ci 

- Biothérapie initiée ou switchée à l’occasion d’une hospitalisation de semaine, 

hospitalisation complète, hospitalisation de jour  ou consultation 

- Existence et la nature d’une biothérapie antérieure 

- Nature de la biothérapie introduite 

- Prise de corticoïdes associés et de csDMARDs 

- Bilan informatique rempli ou non, édité ou non au format Word 

- Source du recueil 

- Traçabilité de chacune des investigations du bilan pré-biothérapie recommandées par 

le CRI 

- Traçabilité du panoramique dentaire, qui n’est pas recommandé par le CRI, mais relève 

d’une habitude locale 

- Traçabilité des vaccins : DTP, pneumocoque, hépatite B. La traçabilité du vaccin contre 

la grippe n’a pas été obtenue, le recueil des données se plaçant au moment du bilan 

pré-thérapeutique, donc à une période ne correspondant pas toujours avec celle 

dédiée à cette vaccination.  
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Le statut de l’information était obtenu via le questionnaire informatique si celui-ci était rempli 

ou via le courrier de consultation ou d’hospitalisation. Si les informations n’étaient pas 

clairement écrites dans l’une de ces 2 ressources, l’information était considérée comme non 

tracée. 

 
Enfin, nous avons repris les données obtenues lors des travaux réalisés précédemment dans 

le service sur les mêmes thèmes, et les avons comparées avec les données recueillies dans 

cette étude. La traçabilité des différents éléments du bilan pré-biothérapie, et celle des 

vaccinations recommandées, ont été comparées avant versus après mise en place du 

questionnaire pré-biothérapie par test exact de Fischer. La traçabilité du panoramique 

dentaire n’ayant pas été obtenue dans l’étude précédente, elle n’a pas fait l’objet d’une 

comparaison. Pour les mêmes raisons, la traçabilité du vaccin contre l’hépatite B n’a pas non 

plus fait l’objet d’une comparaison.  
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RESULTATS  
Quarante patients ont été inclus. Ils ont été identifiés par le prescripteur (14 patients, 35%), 

le secrétariat du service de rhumatologie (10 patients, 25%), la liste de patients sous 

biothérapie (6 patients, 15%), la liste du questionnaire informatique (5 patients, 12,5%), les 

internes du service de rhumatologie (5 patients, 12,5%) (figure3).  

 

 
Figure 3 : Source du recueil de l’information 
 

1/ Analyse descriptive 

a) Données démographiques (tableau 1) 

 

Les patients inclus étaient composés de 28 femmes et 12 hommes. La moyenne d’âge était de 52 ans. 

Ils présentaient une PR (n=27 ; 67,5%), une SpA (n=12 ; 30%) et une maladie de Still (n=1 ; 2,5%). Il 

s’agissait essentiellement de patients vus en consultation (67,5%).  

 
 
 

prescripteur
14 (35%)

secrétariat
10 (25%)

interne
5 (12,5%)

liste patients 
sous 

biothérapie
6 (15%)

liste informatique 
questionnaire 

biothérapie
5 (12,5%)
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Tableau 1 : caractéristiques des patients inclus 

Sex Ratio : H/F, nombre de patients (%) 12 (30%)/28 (70%) 

Age moyen : années ± ET 52 ± 14 

Nature de Rhumatisme inflammatoire :  

PR : nombre de patients (%) 27 (67,5%) 

SpA : nombre de patients (%) 12 (30%) 

Autres : nombre de patients (%) 1 (2,5%) 

Durée d'évolution moyenne de la maladie : années ±  ET 9,9 ± 8,6 

Lieux d'introduction du traitement  

en hospitalisation de jour : nombre de patients (%) 0 (0%) 

en consultation : nombre de patients (%) 27 (67,5%) 

en hospitalisation complète : nombre de patients (%) 2 (5%) 

en hospitalisation de semaine : nombre de patients (%) 11 (27,5%) 

 
A l’inclusion, 17 patients (42,5%) étaient sous traitements conventionnels (csDMARDS), 10 

(25%) sous biothérapie (bDMARDS) et 5 (12,5%) avaient une association de traitements 

conventionnels + biothérapie. Huit patients n’avaient aucun traitement avant l’introduction 

de biothérapie (hormis une éventuelle corticothérapie ou prise d’AINS) (tableau 2). En 

résumé, une première biothérapie était débutée chez 25 des 40 patients alors qu’un 

changement (switch) de biothérapie était effectué chez les 15 autres. 

 

Seize patients (40%) des patients atteints de PR prenaient du MTX, aucun ne prenait de 

leflunomide.  

 

Neuf patients (22,5%) étaient sous corticothérapie au moment de l’introduction de la 

biothérapie, à une posologie moyenne de 13,9 mg/j d’équivalent prednisone (tableau 3). 
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Tableau 2 : traitements antérieurs 

Nature du traitement antérieur nombre de patients (%) 

csDMARDs 17 (42,5%) 

bDMARDs 10 (25%) 

csDMARDs associé à bDMARDs 5 (12,5%) 

Pas de csDMARDs ni de bDMARDs 8 (20%) 

csDMARDs = traitement de fond conventionnel synthétique. bDMARDs = traitement de fond biologique.  
 
 
Tableau 3 : Corticothérapie concomitante  

Prise de corticothérapie associée Population 

globale 

PR SpA autre 

Oui : nombre de patients (%) 9 (22,5%) 8 (20%) 0 1(2,5%) 

Non : nombre de patients (%) 31 (77,5%) 19 (47,5%) 12 (30%) 0 

Dose moyenne chez les patients 

traités (mg/j ± ET) 

13,9 ±  17,7 14,6 ±  18,7 0 8,0 

 

b) Nature des biothérapies prescrites et utilisation du questionnaire informatique 

 

La biothérapie la plus prescrite était, de manière non surprenante, les anti-TNF (tableau 4). En 

effet cette classe thérapeutique a été prescrite chez 20 de nos 40 patients (50%). De manière 

un peu plus surprenante, car cette classe est bien plus récente et ne possède une autorisation 

de mise sur le marché que dans la PR et le rhumatisme psoriasique, les anti JAK étaient la 

biothérapie la plus prescrite après les anti-TNF (7 patients soit 17,5 %).  
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Tableau 4 : caractéristiques des biothérapies 

Type de 

biothérapie 

introduite 

Population 

globale  

nombre (%) 

PR   

nombre (%) 

SpA   

nombre (%) 

Autre 

nombre (%) 

Anti-TNF 20 (50%) 11 (27,5%) 9 (22,5%) 0 (0%) 

Anti-Il17 3 (7,5%) 0 (0%) 3 (7,5%) 0 (0%) 

Anti-Il12/23 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

Anti-Il6 4 (10%) 4 (10%) 0 (0%) 0 (0%) 

Anti-CD20 1 (2,5%) 1 (2,5%) 0 (0%) 0 (0%) 

Anti-Il1 1 (2,5%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (2,5%) 

Anti-Blys 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

Anti-CTLA4 4 (10%) 4 (10%) 0 (0%) 0 (0%) 

Anti-JAK 7(17,5%) 7(17,5%) 0 (0%) 0 (0%) 

Anti-PDE4 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 

 

Le questionnaire informatique DxCare a été rempli chez 32 des 40 patients inclus (soit 80%). 

Pour les 8 autres patients, les données ont été recueillies dans le courrier d’hospitalisation ou 

de consultation (tableau 5). La fonctionnalité d’édition au format Word, qui permet que le 

courrier s’affiche dans la « synthèse » du dossier informatisé du patient, et surtout l’envoi aux 

médecins correspondants, n’a été utilisée que pour 8 patients.  

 

Tableau 5 : Données concernant le recueil des informations 

 
rempli : nombre (%) non rempli : nombre (%) 

Bilan DxCare 32 (80%) 8 (20%) 

en hospitalisation 11 (27,5%) 2 (5%) 

en consultation 21 (52,5%) 6 (15%) 

   

 
oui : nombre (%) non : nombre (%) 

Impression Word 8 (25%) 24 (75%) 
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c) Traçabilité du bilan pré biothérapie et des vaccinations 

 

La traçabilité des examens  communs à toutes les biothérapies est donnée dans le tableau 6, 

et celle des vaccinations dans le tableau 7.  Nous avons retranscrit ces informations pour 

l’ensemble des 40 patients, mais aussi pour la sous-population de patients n’étant pas traités 

au préalable par biothérapie (donc en excluant les switchs). En effet, il n’existe pas de 

recommandation claire concernant le délai entre le dernier bilan pré-biothérapie et le switch 

de celle-ci.  

 

Tableau 6 : traçabilité du bilan pré biothérapie (examens communs à toutes les 

biothérapies) 
 

Tracé avec questionnaire 
DxCare 

Tracé dans la lettre mais 
pas dans DxCare 

Non tracé 

 
Ensemble 
de la 
population 

(nombre,%)  

Première 
biothérapie 

(nombre,%)  

Ensemble 
de la 
population  

(nombre,%)  

Première 
biothérapie 

(nombre,%)  

Ensemble 
de la 
population 
(nombre,%)  

Première 
biothérapie 
(nombre,%)  

Sérologie VIH 32/40 
(80%) 

22/25 
(88%) 

2/40 (5%) 2/25 (8%) 6/40 (15%) 1/25 (4%) 

Sérologie 
hépatite B, C 

30/40 
(75%) 

20/25 
(80%) 

2/40 (5%) 2/25 (8%) 8/40 (20%) 3/25 (12%) 

NFP 32/40 
(80%) 

22/25 
(88%) 

1/40 (2,5%) 1/25 (4%) 7/40 
(17,5%) 

2/25 (8%) 

Imagerie 
thoracique 

24/40 
(60%) 

17/25 
(68%) 

3/40 (7,5%) 2/25 (8%) 13/40 
(32,5%) 

6/25 (24%) 

Panoramique 
dentaire 

14/40 
(35%) 

12/25 
(48%) 

0/40 (0%) 0/25 (0%) 26/40 
(65%) 

13/25 
(52%) 

Avis 
odontologique 

20/40 
(50%) 

15/25 
(60%) 

1/40 (2,5%) 0/25 (0%) 19/40 
(47,5%) 

10/25 
(40%) 

EPP 29/40 
(72,5%) 

21/25 
(84%) 

1/40 (2,5%) 1/25 (4%) 10/40 
(25%) 

3/25 (12%) 

Bilan 
hépatique  

31/40 
(77,5%) 

22/25 
(88%) 

1/40 (2,5%) 1/25 (4%) 8/40 (20%) 2/25 (8%) 

Créatininémie 32/40 
(80%) 

22/25 
(88%) 

1/40 (2,5%) 1/25 (4%) 7/40 
(17,5%) 

2/25 (8%) 

Ensemble de la population : introduction d’une première biothérapie ou d’un switch d’une biothérapie à une 
autre. 
Première biothérapie : uniquement patients non traités au préalable par une biothérapie 
NFP: numération formule plaquette. EPP : électrophorèse des protéines plasmatiques 
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Tableau 7 : traçabilité des vaccins 

 
Tracé avec questionnaire 
DxCare 

Tracé dans la lettre mais 
pas dans DxCare 

Non tracé 

 
Ensemble 
de la 
population 
(nombre,%)  

Première 
biothérapie 
(nombre,%)  

Ensemble 
de la 
population 

(nombre,%)  

Première 
biothérapie 

(nombre,%)  

Ensemble 
de la 
population 
(nombre,%)  

Première 
biothérapie 
(nombre,%)  

DTP 24/40 
(60%) 

16/25 
(64%) 

3/40 (7,5%) 2/25 (8%) 13/40 
(32,5%) 

7/25 (28%) 

Pneumocoque 29/40 
(72,5%) 

19/25 
(76%) 

4/40 (10%) 3/25 (12%) 7/40 
(17,5%) 

3/25 (12%) 

Hépatite B 13/40 
(32,5%) 

10/25 
(40%) 

0/40 (0%) 0/25 (0%) 27/40 
(67,5%) 

15/25 
(60%) 

Ensemble de la population : introduction d’une première biothérapie ou switch d’une biothérapie à une autre 
Première biothérapie : uniquement patients non traités au préalable par une biothérapie 

 
Le tableau 8 montre les données concernant les examens spécifiques à certaines 

biothérapies :  

- le dosage des anticorps anti-nucléaires (ANA) pour les 20 patients ayant débuté un 

anti-TNF (dont 14 patients pour qui il s’agissait d’une première biothérapie), 

- une recherche de tuberculose latente via IDR ou Quantiféron pour les 39 patients 

ayant débuté une biothérapie autre que le rituximab (dont 24 pour qui il s’agissait 

d’une première biothérapie), 

- le dosage pondéral des immunoglobulines et l’ECG pour le patient ayant débuté du 

rituximab. 

- le bilan lipidique pour les 12 patients ayant débuté un traitement par anti-Il6, anti Il1 

ou anti JAK, (dont 6 patients pour qui il s’agissait d’une première biothérapie). 
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Tableau 8 : traçabilité des bilans spécifiques à certaines biothérapies 
  

Tracé avec questionnaire 
DxCare 

Tracé dans la lettre mais 
pas dans DxCare 

Non tracé 

 
Ensemble 
de la 
population 
(nombre, %)  

Première 
biothérapie  
(nombre,%)  

Ensemble 
de la 
population 
(nombre,%)  

Première 
biothérapie  
(nombre,%) 

Ensemble 
de la 
population 
(nombre, %)  

Première 
biothérapie  
(nombre,%)  

DPIG 0/1 (0 %)  0/1 (0 %) 1/1 (100%) 1/1 (100%) 0/0 (0 %) 0/0 (0 %) 

ECG 0/1 (0 %) 0/1 (0 %) 0/1 (0%)  0/1 (0%) 1/1 (100 %) 1/1 (100 %) 

Anticorps 
anti 
nucléaires 

12/20 (60%) 11/14 
(78,5%) 

1/20 (5%) 1/14 (7,1%) 7/20 (35%) 2/14 
(14,3%) 

Bilan 
lipidique 

7/12 
(58,3%) 

3/6 (50%) 0/12 (0%) 0/3 (0%) 5/12 
(41,7%) 

3/6 (50%) 

IDR ou 
Quantiferon 

32/39 (82%) 22/24 
(91,7%) 

1/39 (2,6%) 1/24 (4,2%) 6/39 
(15,4%) 

1/24 (4,2%) 

Ensemble de la population : introduction d’une première biothérapie ou switch d’une biothérapie à une autre 
Première biothérapie :  uniquement patients non traités au préalable par une biothérpaie 
DPIG = dosage pondéral des immunoglobulines 

 

Dix bilans lipidiques ont été réalisés alors qu’ils n’étaient pas indiqués d’après les 

recommandations du CRI. Toutefois, 6 des 10 patients présentaient des facteurs de risques 

cardio-vasculaires, en dehors de leur rhumatisme inflammatoire.  

Le dosage pondéral des immunoglobulines a été réalisé, alors que non indiqué, chez 11 

patients. Pour le seul patient inclus sous Rituximab, un Quantiféron a été réalisé alors qu’il 

n’était pas indiqué.  

 

2/ Comparaison avec les cohortes antérieures 

a) Bilan pré-biothérapie  

 

Nous avons analysé si le bilan pré biothérapie était mieux tracé dans notre cohorte, suite à 

l’instauration du questionnaire informatique DxCare, en comparaison à la cohorte issue de la 

thèse du Dr Fayolle (tableau 9).  

Il existait une traçabilité significativement meilleure dans la cohorte actuelle pour les examens 

suivants :  

- la numération formule plaquettaire 

- l’électrophorèse des protéines plasmatiques 

- le bilan hépatique 
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- la créatininémie 

- la recherche d’anticorps anti nucléaires. 

 

A l’inverse, il n’y avait aucune différence entre les populations en ce qui concerne la traçabilité 
des sérologies VIH, VHB et VHC, l’IDR ou le Quantiféron, la radiographie thoracique, le bilan 
lipidique. On notait cependant une tendance vers une meilleure traçabilité de la sérologie VIH. 
 
Tableau 9 : comparaison des traçabilités du bilan pré biothérapie avant vs après instauration du 
questionnaire informatique DxCare, test exact de Fisher.  
  

Population 1 
Nombre de patients avec 
examen tracé sur nombre de 
patients pour qui l’examen 
aurait dû être tracé (%) 

Population 2 
Nombre de patients avec 
examen tracé sur nombre de 
patients pour qui l’examen 
aurait dû être tracé (%) 

Significativité 
statistique (test de 
Fisher) 

Sérologie VIH 68/99 (68,7%) 34/40 (85,0 %) p=0,058 

Sérologies 
hépatite B, C 

74/99 (74,7%) 32/40 (80,0 %) P=0,66 

NFP 59/98 (60,2 %) 33/40 (82,5 %) p=0,016 

IDR ou 
Quantiféron 

85/99 (85,9 %) 33/39 (84,6 %) p=1 

Imagerie 
thoracique 

62/99 (62,6 %) 27/40 (67,5 %) p=0,7 

EPP 47/99 (47,5 %) 30/40 (75,0 % p=0,003 

Bilan hépatique 49/99 (49,5 %) 32/40 (80,0 %) p=0,001 

Créatininémie 42/99 (42,4 %) 33/40 (82,5 %) p=0,001 

ANA 22/75 (29,3 %) 13/20 (65,0 %) p=0,003 

Bilan lipidique 3/6 (50 %) 7/12 (58,3 %) p = 1 

Population  1 : population évaluée avant l’introduction du questionnaire informatique. 
Population 2 : population évaluée après l’introduction du questionnaire informatique. 
ANA : anticorps anti-nucléaires. 
 

b) Vaccinations 

 

Nous avons  analysé si les vaccinations DTP et anti-pneumocoque étaient mieux tracées dans 

notre cohorte, suite à l’instauration du questionnaire informatique DxCare, en comparaison à 

la cohorte issue de la thèse du Dr Dubief (tableau 10).  

La traçabilité des vaccins n’a pas été améliorée avec le questionnaire.  
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Tableau 10 : comparaison des traçabilités du statut vaccinal avant vs après instauration du 
questionnaire informatique DxCare, test exact de Fisher.  
  

Population 1 
Nombre de patients avec 
examen tracé sur nombre de 
patients pour qui l’examen 
aurait dû être tracé (%) 

Population 2 
Nombre de patients avec 
examen tracé sur nombre de 
patients pour qui l’examen 
aurait dû être tracé (%) 

Significativité 
statistique (test de 
Fisher) 

Vaccin DTP 69/111 (62,2 %) 27/40 (67,5 %) p=0,55 

Vaccin 
pneumocoque  

97/111 (87,4 %) 33/40 (82,5 %) p=0,55 

Population 1 : population évaluée avant l’introduction du questionnaire informatique. 
Population 2 : population évaluée après l’introduction du questionnaire informatique. 
 

c) Comparaison de la traçabilité du bilan pré-biothérapie dans la sous-population des 

patients débutant une première biothérapie 

 

Contrairement au présent travail, celui réalisé par Dr Fayolle avait évalué la traçabilité du bilan 

pré-biothérapie uniquement chez les patients débutant une première biothérapie. Or, le CRI 

n’a pas précisé si ses recommandations concernant le bilan pré-biothérapie devaient 

également être appliquées lorsque l’on change de biothérapie. Cette incertitude a pu 

impacter les résultats de cette étude.  

 

Pour répondre à cette question, nous avons ajouté une analyse post hoc. Nous n’avons inclus 

dans cette analyse que les 25 patients de notre population ayant débuté une première 

biothérapie, et les avons comparés aux patients de l’étude du Dr Fayolle. Les éléments du 

bilan pré-biothérapie qui ont été comparés étaient ceux qui, dans la première analyse, 

n’étaient pas tracés de façon significativement différente entre les deux études (sérologie VIH, 

VHB et VHC, radiographie pulmonaire et IDR ou quantiféron. Le bilan lipidique n’a pas pu être 

testé compte tenu du trop faible nombre de patients).  

 

La sérologie VIH avait été tracée chez 34 des 40 patients de notre population globale (85%). 

Elle avait été tracée chez 24 des 25 patients débutant une première biothérapie (96%). La 

différence avec la population historique du Dr Fayolle (tracée chez 68 des 99 patients, soit 

68,7%), était statistiquement significative (p = 0,004). 
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Les sérologies VHB et VHC avaient été tracées chez 32 des 40 patients de notre population 

globale (80%). Elles avaient été tracées chez 22 des 25 patients débutant une première 

biothérapie (88%). La différence avec la population historique du Dr Fayolle (tracée chez 74 

des 99 patients, soit 74,7%), n’était pas statistiquement significative (p = 0,19). 

 

Le résultat de la radiographie thoracique avait été tracé chez 27 des 40 patients de notre 

population globale (67,5%). Il avait été tracé chez 19 des 25 patients débutant une première 

biothérapie (76%). La différence avec la population historique du Dr Fayolle (tracé chez 62 des 

99 patients, soit 62,6%), n’était pas statistiquement significative (p = 0,25). 

 

Le résultat de la recherche de tuberculose latente avait été tracé chez 33 des 39 patients de 

notre population globale (84,6%). Il avait été tracé chez 23 des 24 patients débutant une 

première biothérapie (95,8%). La différence avec la population historique du Dr Fayolle (tracé 

chez 85 des 99 patients, soit 85,9%), n’était pas statistiquement significative (p = 0,3). 
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DISCUSSION  
 
Ce travail avait pour objectif d’élaborer, de mettre en place et implanter, puis d’évaluer 

l’efficacité d’un fichier informatique standardisé. Celui-ci visait à améliorer les pratiques 

professionnelles du service de rhumatologie du CHU de Dijon en ce qui concerne la traçabilité 

du bilan pré-thérapeutique et des vaccinations avant mise en route d’une biothérapie. Les 

résultats sont satisfaisants puisque le fichier a pu être mis en place, a été utilisé par les 

praticiens, a permis d’obtenir une nette amélioration de la traçabilité des examens qui étaient 

précédemment mal tracés, et a permis d’obtenir une tendance vers une amélioration de la 

traçabilité des autres examens (ceux dont la traçabilité était déjà correcte, mais perfectible). 

En revanche, la traçabilité des vaccins DTP et anti-pneumocoque n’a pas été améliorée.  

 

Les patients souffrant de rhumatisme inflammatoire sont immunodéprimés du fait de leur 

pathologie. Cette dépression immunitaire peut être majorée par les interventions 

médicamenteuses, et tout particulièrement par les biothérapies. Le risque a bien été montré 

dans une méta-analyse de 2015, qui retrouvait une augmentation de 30% de la prévalence 

des infections sévères chez les patients atteints de PR et traités par biothérapie vs ceux traités 

par csDMARDs [19]. Toutefois, cette méta-analyse avait inclus nombre d’études anciennes. 

Or, certaines études plus récentes ne montrent plus de majoration significative des infections 

graves chez les patients sous biothérapie versus csDMARDs. [20][21]. Ceci peut laisser penser 

que le risque d’infections sévères peut être diminué par une meilleure connaissance des 

biothérapies, par des indications thérapeutiques mieux pensées, et surtout par des 

précautions pré-thérapeutiques et de suivi optimales. D’où l’importance de ce travail, qui en 

cherchant à améliorer la traçabilité des examens pré-biothérapie et des vaccinations, 

contribue à cette optimisation des précautions.  

 

Le questionnaire que nous avons mis en place permet d’avoir un document source dans lequel 

le bilan pré-biothérapie est tracé, facilement retrouvable dans le logiciel informatique, et 

pouvant être consulté de manière itérative. Le rhumatologue pourra facilement retrouver les 

informations concernant son patient, ce qui est un gain de temps précieux et peut permettre 

d’éviter un certain nombre d’oublis, notamment concernant les rappels vaccinaux. Nous 

avons fait le choix d’intégrer dans ce questionnaire des données importantes mais non 
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recommandées par le CRI (comme le panoramique dentaire), car il nous semblait judicieux 

d’avoir un questionnaire faisant état des examens réalisés avant l’introduction d’une 

biothérapie de la façon la plus exhaustive possible. Une adaptation du fichier pourra être 

envisagée suivant les retours faits par les prescripteurs.  

 

 La création de ce questionnaire au format Word lui permet par ailleurs d’être envoyé aux 

médecins correspondants, et notamment au médecin traitant du patient, afin d’assurer une 

meilleure transmission des informations, et d’éviter un oubli de rappel vaccinal ou une 

répétition de demande d’examen. Nos résultats montrent que, malheureusement, cette 

fonctionnalité a été très peu utilisée. La création étant très rapide et très simple, l’explication 

la plus probable est que les praticiens n’ont pas suffisamment été avertis de cette possibilité, 

et il sera nécessaire de leur refaire des rappels et démonstrations. 

 

Les résultats de cette étude montrent une amélioration significative de la traçabilité des 

éléments dits « standards » du bilan pré-biothérapie (NFP, électrophorèse des protéines 

plasmatiques, bilan hépatique, créatininémie), mais aussi de celle des anticorps anti-

nucléaires. Il s’agissait des éléments les moins bien tracés dans l’étude précédente réalisée 

par le Dr Fayolle, et donc ceux pour lesquels la marge de progression était la plus grande. Cette 

amélioration peut être liée au fait que, suite à cette première étude, les prescripteurs avaient 

été interpellés par la nécessité d’améliorer la traçabilité du bilan pré-biothérapie. Surtout, elle 

peut aussi prendre son origine dans la mise en place du questionnaire informatisé, qui est 

d’utilisation facile et rapide. 

 

Cependant, l’instauration du questionnaire informatisé n’a pas permis d’améliorer de façon 

statistiquement significative la traçabilité des sérologies VHB, VHC et VIH, du dépistage de 

tuberculose, ni celles des vaccinations. Plusieurs explications peuvent être avancées devant 

ce résultat : 

- L’étude du Dr Fayolle n’a porté que sur des instaurations de premières biothérapies, 

alors que la présente étude a aussi inclus des patients déjà traités, et chez qui on 

envisageait un changement de biothérapie. Or, il n’est pas très clair que les 

recommandations du CRI s’appliquent à cette situation. Certains praticiens pourraient 

même considérer que cela n’est pas logique : lorsqu’un patient est déjà sous 

biothérapie, pourquoi ne pas s’assurer régulièrement qu’il n’a pas rencontré sous 
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traitement certains germes, plutôt que d’attendre qu’il change de traitement pour le 

faire ? Quoi qu’il en soit, l’hypothèse d’une perturbation de nos résultats par la non 

exclusion des patients déjà traités par biothérapie nous semble assez convaincante : 

lorsque nous avons, dans une analyse post hoc, évalué uniquement les patients 

débutant une première biothérapie, la traçabilité de la sérologie VIH s’est avérée 

significativement meilleure que celle observée avant instauration du fichier 

informatique. D’autre part, même si la différence n’atteignait pas le seuil de 

significativité statistique, il existait une tendance vers une amélioration des traçabilités 

des sérologies d’hépatite virale, de la radiographie pulmonaire, et de la recherche de 

tuberculose latente.  

- L’étude a probablement manqué de puissance. Le nombre de patients inclus était 

faible. Tout particulièrement, celui des patients débutant une première biothérapie 

était trop faible pour pouvoir espérer passer le cap de la significativité statistique, alors 

que les résultats de la première étude avaient été corrects et que la marge de 

progression était faible. Les  chiffres observés (traçabilités chez les patients débutant 

une première biothérapie passant de 74,7 à 88% pour les sérologies d’hépatite, de 62,6 

à 76% pour la radiographie thoracique, et de 85,9 à 95,8% pour la recherche de 

tuberculose latente) laissent penser que l’instauration du fichier informatique a 

effectivement permis d’obtenir une amélioration, mais qui n’a pas passé le seuil de 

significativité statistique. 

- En tout début d’étude, deux questionnaires ont été incomplets (2ème feuillet non 

rempli, donc pas de traçabilité concernant les sérologies, l’imagerie thoracique, les 

vaccinations), ce qui n’est pas totalement négligeable compte tenu du faible nombre 

de patients inclus.  

- Enfin, l’absence d’amélioration de la traçabilité des vaccinations ne peut être imputée 

à un problème de manque de puissance, puisque les chiffres n’ont quasiment pas 

changé entre avant et après l’instauration du questionnaire. Elle ne peut pas non plus 

être attribuée à l’inclusion de patients déjà traités par biothérapie, bien au contraire 

(leurs vaccins auraient déjà dû être tracés). Force est de constater que, 

malheureusement, et contrairement au bilan pré-biothérapie, la mise en place du 

fichier informatisé dédié n’a pas permis d’améliorer nos résultats sur ce point. Il 

conviendra donc de réfléchir à d’autres solutions.  
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Dans la littérature internationale, d’autres travaux ont évalué la réalisation du bilan pré-

biothérapie.  

- Une étude de 2012, réalisée à Boston, avait pour objectif d’évaluer la réalisation de la 

sérologie de l’hépatite B et de la recherche de tuberculose latente par les hépato-

gastro-entrologues dans l’année précédant l’introduction d’un traitement par anti-TNF 

pour une MICI. Il s’agissait d’une étude rétrospective, monocentrique, ayant inclus 287 

patients. L’information était recueillie via le dossier médical informatisé. La 

tuberculose latente avait été recherchée chez 65% des patients, et l’hépatite B chez 

seulement 25%. La recherche d’hépatite B était moins bien réalisée lorsque le bilan 

hépatique était normal et lorsque le prescripteur était plus âgé. [22] 

 

- Une autre étude américaine avait pour objectif d’évaluer la réalisation du dépistage 

de tuberculose latente chez les patients atteints de MICI dans les 6 mois précédant 

l’introduction d’un traitement par anti-TNF. La population source était le registre 

national des vétérans américains ayant un traitement par anti-TNF pour une MICI et 

l’introduction de l’anti-TNF avait eu lieu entre 2003 et 2011. L’étude était 

rétrospective, multicentrique. Les données étaient recueillies via le dossier médical 

informatisé. 3357 patients ont été inclus. Le dépistage de tuberculose latente avait été 

réalisé chez 72 à 86 % des patients [23]. 

 

- La même équipe a évalué à l’aide de la même population la réalisation de la sérologie 

de l’hépatite B. La sérologie avait été faite dans l’année précédant l’introduction d’un 

traitement anti-TNF chez seulement 23,7% des 3357 patients. Ces mauvais résultats 

étaient tempérés par une amélioration au cours du temps. En effet, ce taux était de 

seulement 8,1% en 2003 versus 43,2% en 2011 [24]. 

 

- Enfin, une étude française de 2018 avait pour objectif d’évaluer la réalisation du bilan 

pré-anti-TNF chez les patients atteints de SpA. Il s’agissait d’une cohorte rétrospective 

multicentrique de patients suivis en centres hospitaliers ou en ville. Les données 

étaient recueillies via le dossier informatisé ou papier. Le bilan pré biothérapie était 

correctement réalisé (>60% de réalisation, et même 99,9% pour le dépistage de 

tuberculose latente) pour les sérologies, le dépistage de tuberculose latente, la 

recherche de cancer, de grossesse et la vaccination. Par contre, les examens étaient 
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insuffisamment réalisés (<50%) pour la recherche d’infection, la palpation 

d’adénopathie, la recherche de maladie auto-immune ou démyélinisante et les 

maladies pulmonaires. A noter que la recherche d’ANA était réalisée dans 69,9% des 

cas, ce qui est sensiblement similaire aux chiffres de notre étude, après mise en place 

du questionnaire informatisé DxCare. [25] 

 

L’ensemble de ces résultats n’est pas superposable aux nôtres. En effet, la population n’était 

pas la même, puisque 3 de ces études avaient été conduites en milieu gastro-entérologique. 

Ce n’était pas le cas de l’étude française, mais celle-ci s’intéressait uniquement aux patients 

atteints de SpA. Toutes ces études ne concernaient que les anti-TNF, alors qu’il existe 

maintenant de nombreuses autres classes thérapeutiques avec des effets indésirables divers. 

L’étude française laisse cependant à penser que nous n’avons pas atteint un « plafond de 

verre », et qu’il est encore possible d’améliorer nos résultats. 

 

Notre étude comporte plusieurs points forts : 

- A notre connaissance, il n’existe pas d’étude comparant la traçabilité du bilan pré-

biothérapie avant versus après la mise en place d’un outil informatique.  

- La comparaison des 2 populations est fiable, celles-ci étant superposables, suivies par 

les mêmes praticiens, dans le même centre.  

- La population de notre étude est représentative de la population suivie en 

rhumatologie au CHU de Dijon. En effet, nous avons inclus les patients vus aussi bien 

en hospitalisation de jour, de semaine, hospitalisation complète et en consultation.  

- Cette étude répond à un enjeu éthique d’évaluer nos pratiques professionnelles, dans 

l’objectif de les améliorer. 

 

Mais elle comporte également des points faibles : 

- Il s’agit d’une étude prospective, ce critère ayant pu influencer les prescripteurs dans 

la traçabilité de leur bilan pré-biothérapie 

- Il y a pu avoir une perte d’information ou, plus exactement, certains patients ayant 

bénéficié d’une introduction ou d’un switch de biothérapie ont pu nous échapper. 

Compte tenu de la multiplicité des moyens utilisés pour les identifier, nous pensons 

cependant qu’ils n’ont pu être très nombreux.  
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- Comme souligné précédemment, l’échantillon est de petite taille, et l’analyse 

statistique a souffert d’un manque de puissance. Il permet cependant d’obtenir une 

tendance cohérente et assez claire de l’impact de la mise en place du questionnaire 

informatisé du bilan pré biothérapie.  

 

L’enjeu est d’améliorer nos pratiques professionnelles, dans le but de toujours améliorer la 

prise en charge de nos patients. Nos résultats suggèrent que la mise en place du questionnaire 

informatisé du bilan pré-biothérapie a amélioré la traçabilité de ce bilan, et a permis d’obtenir 

d’excellents taux de bonne pratique. Ce questionnaire gagnerait probablement à être diffusé 

aux confrères des autres spécialités de notre CHU qui prescrivent des biothérapies, et aux 

collègues d’autres hôpitaux utilisant le même logiciel de dossier informatisé.  

 

Cependant, même excellents, les chiffres ne sont pas parfaits, et restent donc perfectibles. Il 

faudra donc réfléchir à d’autres moyens permettant de se rapprocher encore plus du chiffre 

de 100 % de bonne traçabilité. Nous pourrions imaginer un outil informatique plus facile 

d’accès à l’ensemble des spécialités, pouvant être consultable et modifiable par tous, y 

compris par les médecins de ville. Cet outil pourrait également être doté d’une fonction de 

message de rappel quand la vaccination doit être effectuée. Une autre possibilité pourrait être 

de mettre en place des approches de prise en charge globale des patients, faisant notamment 

intervenir des infirmières. Une étude française multicentrique, randomisée et prospective, a 

montré que le suivi des patients atteints de PR pendant 3 ans par une infirmière permet 

d’améliorer la prise en charge de leurs comorbidités. Ainsi, les taux de patients vaccinés contre 

la grippe et contre le pneumocoque s’étaient nettement  améliorés, passant respectivement 

de 44,1 à 54,7% (p<0.0001) et de 59,9 à 65,3% (p<0.01). [26] 
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ANNEXES 
 

Annexe 1 :  Fiche pratique du CRI  « prise en charge pratique des patients sous abatacept » 
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Annexe 2 : Fiche pratique du CRI « Prise en charge pratique des patients sous anti-IL1 » 
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Annexe 3 : Fiche pratique du CRI « Traitement anti-TNF alpha et suivi de la tolérance » 
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Annexe 4 : Fiche pratique du CRI « Prise en charge des patients sous belimumab » 
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Annexe 5 : Fiche pratique du CRI « Prise en charge pratique des patients sous inhibiteurs 

de Janus Kinases » 
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Annexe 6 : Fiche pratique du CRI « Prise en charge pratique des patients sous rituximab » 
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Annexe 7 : Fiche pratique du CRI « Prise en charge pratique des patient sous tocilizumab »  
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Annexe 8 : Fiche pratique du CRI « Prise en charge pratique des patients sous 

ustekinumab » 
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TITRE DE LA THESE : TRAÇABILITE DU BILAN PRE-BIOTHERAPIE ET DES VACCINATIONS APRES IMPLANTATION D’UN 

QUESTIONNAIRE INFORMATISE. EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES DANS LE SERVICE DE 

RHUMATOLOGIE DU CHU DE DIJON.  

AUTEUR : VANTARD MARINE 

RESUME : 

OBJECTIF : élaborer, mettre en place et implanter, puis évaluer l’efficacité d’un questionnaire 
informatique standardisé permettant de tracer le bilan pré-biothérapie et la vaccination de 
patients, avant l’introduction d’une biothérapie pour un rhumatisme inflammatoire, dans le 
service de Rhumatologie du CHU de Dijon.  

 

MATERIELS ET METHODES : 40 patients ont été inclus, entre le 15 mars 2019 et le 15 novembre 
2019, pour lesquels une biothérapie était introduite ou switchée, en consultation ou 
hospitalisation. La traçabilité de leur bilan pré-biothérapie et des vaccinations, recommandée 
selon le CRI et les hautes autorités de santé a été analysée et comparée aux données de la 
thèse du Dr Fayolle (avant la mise en place du questionnaire informatique du bilan pré-
biothérapie), selon un test exact de Fisher.  

 

RESULTATS : la traçabilité a été significativement améliorée pour les examens suivants : 
numération formule plaquettaire (p= 0,016), créatininémie (p=0,001), bilan hépatique 
(p=0,001), sérologie VIH (p=0,004), électrophorèse des protéines plasmatiques (p=0,003) et 
anticorps anti-nucléaires (p=0,003). Les autres éléments du bilan pré-biothérapie et les 
vaccinations n’étaient pas significativement mieux tracés après l’implantation du 
questionnaire informatisé.  

 

CONCLUSION : la mise en place du questionnaire informatique de bilan pré-biothérapie a 
permis d’améliorer de manière significative la traçabilité de certains examens. Des axes 
d’amélioration restent à développer, notamment concernant la traçabilité de la vaccination 
qui reste largement perfectible. 

 

MOTS CLES : TRACABILITE, BILAN PRE-BIOTHERAPIE, VACCINATION 


