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Résumé

sher et e

e but de ce projet pilote cle  te
développer une méthodologie, oul %UVNI( whid lisde dans  le
cadre o 'une  large ot mul b et d o L hypothéses
[F CIp s owont  gue  le  braltement  non pharmacol ogloue e
mudjéjcalinnm ¢ meel e Lors o hypertension artdrielle
moclédr de sl @fF il oa Te tradtenent pharmacologioue
aussl bilen  en teroe de rénu]' oolindgue gue o anal yae ool
efficacitd., Fouwr oe projet pilote, 11 faudrait obtenir Lla
participation ¢'une soixantaine de patients  oul ek @ d et
Fecrutds parmi  les patients  dune  dizaine e praticiens
(généralistes, internistes). Les patients meralent asslgnds
au hasard  soit dans  le groups Lrad tement conventilonnel ,
wolt  cang 1 e CE N ol e L ad tenant al ternati f e
pharmacel ol cue (dtude Fandomi sée) . L6 I CICHP e
thérapautigue alternatif  concernant la modification du style
de vie pourrait Ftre réall e ool laboration aveo les Ligues
de la Bantdé et o autres (offrant des cours de
Falakation, o alimentation salne, d pquvmmmm powe 1" aerdt
oe la  fumde ete).  Le contedle de | artérielle, le
wlvi cles patients, l'unrvutmkrumwnl 1L racdkhésion  au
Lad bemant (observanoe) : et f e wvtnndnlrmm seal et
@ffectuds par  ung a imt&N' mQULmdlw wntra&néw & cet effel.
Dabtte étude pillote doit nous permettre de déterminer si une

e dbucle  basde sure les mEmes hypobhé s rdalisable et
aussi o ‘estiner gquelles seront les ressources néoessalres.

23

Voot

e chapitre 2 est consaced aot Fondements scoientiflogues
at physiopathologlgues de 1 étude.
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LA projet  pilote afin e
Bopotr une  large  édbtude et den
dey rdalisation. Cette large étuwde

Le L 'hypothése ouw une thérapeuwbigue

e de 1 Chypeet Lo artdérielle modérde estl
vm,l able au traitement chimlothdrapeutlogue an
climigues et de rapport colt/efficacitéd,

Les objechifs pringd W de 1'étude pilote sont:

Lo Déterminer el an tel tealtement alternatifd est acceptable
par e patient.

o DRébarmi ner L sApervi ser 1 es
Lrrad bamsnts.

Ay Dbhtenir une

st imation  de la variabilitéd de la meswe cde
la pr 16

artéed e déterminer la dimension de
pedncipale  swe la base  des
L asssd guies o Cdobantd L Lonage.

tau\niquww whatlstigues

mopéterainer @l la récolte o informations relative aux ooiibs
! tralbements est praticable.

& Déterminer Ll total  des res mécessalres A ) dbuge

pringipal e

On énonce encore quelques
rapprochent d’objectifs auxquels la répunse devra1t Etre
donnnée par 1’'étude principale)

Lo Apporter

arguments  pour démonterer awe ool laborateurs
e 1 dtudle .

principale gquw'il n'y p o évidence ous  le
cament alternabid  proposé apporte des dnconvénients

Boal gue son effi itd s le contréle de  la
Lon artdrielle r Lopas indubitablement indérileurea.

[

W Faire une estimation préliminaire des colts et béndfices
g traitement alternatif.



Données du probl éme

@et encore débatitue de savoir s'il  faut
“gonnes présentant  wne  hypertension  modérde
W pression artérielle dias Igquae o G
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arce, sue le tablesa 1,

Bi 1L on e
groupes traitdes et  les groupes
ancerne La mortalitd (en 4) toubtes i
rent  wn o effet  favorable  duw plac @l 24 f el
favorable traitement  actift. En oce  gul concerne  la

mortalité par  maladie cardio-vasculaire, les résultats de @
5 wont @ faveuwr  du plad

dho et 4 du tral tement

Logdgue. B0 1 Ton consd ddre
sarci o-vascul alres  majeurs, O dtucde
) chy breadbtement mdcl oamsnte
wre i Ff drenoe by 4 4

& monbrant
clars W
ertre 1os

mer b

Tiraitdw Contrdles Yo DEFF drence
% MNEy % ME T3

) 4.8 ) 144 P by

@ ol b B b el 8
3 0. 4 m Oy 5 -
4 N/ N/A

5 2 0 & W 15 B

é Wt A4, o 41 6
7 B D& Al R

(A ot b

Y DiFFdrences

Trai tds

B acle % MNE « % NED CT(2)

1 11.7 e b 10 B4
2 9, 8 19 0 4 78
O 0 1474 1443, 0 701 b1k O

Dans trojs otudes, les effets sscondaires & court terme
ant  étdws mesurdss  dans  chacune 41y a  plus o effets
seondai res cher  les personnes  braitées gque  cher  oelles
pranant la  substance active. Dans Lrdtuee MRC (7)) L arr@t o
Pralbemant en raison des effets indésirds a étd plus fréquent
gans e groupe traitd que dans le groupe contrila.

@

Toth et Horwits (8 estiment qu’il
praticouer  de nouvel les  dtucdes pense omi
avantages et les risgues des pratiogues olinicgues actual las en
tenant compte de lew complexitd. Kaplan (70 gqui a revu L e s
des études mentionndes a aussi posé la guestion de 1 utilité
du tradtement  médicamenteux en cas o hypertension artérielle
modéréde,. Son  opinion est  ouiun traltemant  phacmas L ey i o
pour ung  hypeetansion non conpligqués n : Ve e sl
La  pression cli astoligue se mad it ] vl e s
supérieures & 100 mm  Hy aprés b mole gment  non




pharmacologigue. D autres auteurs (10,4 ont aussi disoutd le
point difficile de savoler w0l convient  ouw non e bradter
activemant L HTA modérde. Néanmoins, Moser (2 & revu les
mémes éetudes que  Toth et Horwits: et 1l parvient &  la
conclusion gu’ il  faut garantir une nouvelle approche pour 1e
traltement de 1 HTA diastoligque modérds (entre 90 et 100 mm
Mgd. Bien gue le risgue immédiat ou & cowrt  terme  de
tlével op complications cardiovasculaires solt peu élavd
chey  Ce ) ER T SO 1 e P e Le & 1 e twrmw @t
wigndficatl vemant  plus @lave U e 1 e
normotensi ves. 11 semble done  dndiquéd o essayer d
cas valeuwrs de pression  artdérielle. 711 se révéle
el futd " phe thérapauttlogues  non mé el o amen B0 o
madntenie la pression artérielle en dessous de 90 mm Fepy, 4
conviendrai t de privildégler ces méthoces.

£

@

Il & étéd monterd quun certain nombre de  moyens  non
pharmacologigques pouvaient  permettre une pacduction de  la
pression acrbérielle, notamment le "bhiofe cback" et 1 exercios
physigue  (0%,4,18,16) , Labarthe (7)) a dmia ) opinion qu'il ne
fallait pas ommetbre le réle des autres fa wies oe rlague cdes
malacies cardio-vasculaires en se concentrant trop o sue la
pression  artdrielle. Breckengeidge (1) & sugoérd oue 1 aredt
de la consommation de  tabac chez le patient hypertendu
Chumewr) powerait avolr un effet thérapeutioue plus dmportant
gue la e ription o un antihypertenseur., Stamler el
el 1aborat e s (19 ont monted  guiune bhérapeutidogue  non
pharnacologigue basée  sur la réduction du poids, de 1 apport
de sodium et d'alcool  permettailt de maintenir la  peression
dans les Limltes de la noree apeés 30 mois cher envieon 507
des patients, les aubres pntduntm char  oui wun brad tement
médicamentaur avait di Stee repris avalent conservé un apport
G aleool supériew . La réduction de 1 apport le d i
gurtout  saturdes dang 1 alimentation preemet depal @mant
o obtenir une  réduction de  la pression actérielle comme urne
dtuce de Puska et collaborateurs 17a monterd (39).

2. FONDEMENTS

e
S HIHR St

L‘influence du style de vie sur 1 'hypertension modérée: revue
des points principaux.

Une  littédratwrs fouwrnie traite des ija11unw
L'hypertension et 1 factew s de  risgue 'Yy :
Farmi ceuwx-ci, on mentionnera des facteurs nuteitionnel s 8
Lfapport de  sel el de graleses alimentaires, | alcool, le
catdy on  ajoutera 1 obésitdé, 1 absence o eercl
Lfappartenance &  une dgorie  soclo-profe 2
une ebthnie particuliére, ainsl gue 1existence de mnnﬂxljwnw
dm vie ouw o dvénements ster sants récents. Farmi ) :

citds, wun  certaln ﬁmmhwm e sont  pas mudifJthe
mhmngumwnt% i sneart, i vi duel
prdanmeings o un gvmnd 1nLévu. an ce sens quill &
connaitre les groupes & risgue dans La ﬂUHUIMlIUHu




Exs]
A

tde

risgue  susceptibles o @tre modifids au
5 ocley o y e comportenant g i
qrmmevrumunt Fegroupéds sous 1 apg
aw style de vie'". A L i i
! vt don  ont dltd effeobug
o ‘obtenir la modification o une varid b g :
et o ‘en  mesurer les effets s la pression artérielle. Mais
Pty @ euw gue pew o dbudes dans  le  bub d’obtenir une
meeld £ 4 catdon glokbal e i comportament . (] sont
wLn%MJqunmUnt : Ludes de population gui ont étd effe
A4 24 ey ki en Nﬁfwrmiméeﬁg e 1 entremni e
nuiammawt, o une  intense publicité  auw  travers des  mddias
(Mowrth  Earelia - Finlande, Minnesobta (34,2200, Males 1 ‘effet
el i f de  belles campagnes o information pourralt avolr été
ghi bwd par  la distribution large des messages, notamment & la
population considérdée comme non  exposde aux risgues, et par
le caractére par teop dopersonnsel Lid & la paturse o une
approche mécdiatigue de larges envergure.

il wLyLm { vi e

(AR

b

bt eadson o Etee chapitre est de
0 1 G 4 [ €Y ] G 6 4 s ownbre  hypertenslon moddrde el
dw vie, dans le hut de proposer 1 dvaluation o une
: hMMéH s uwn ensenble de propositions adressdes de
mmniwvv personnal i sde devss i vidus ol Jemoael s une
Mypartension artérielle & été mise en dvidence. L envaeloppe
et le  conteny de  ces nessaeges  devealent  #tre  adaptdés  en
fongtion duw profil DLU|quuuU @l comportemern dm trhracyue
incdvichy  ~obdsitéd, o i wme e comsomnmnat l on A Ak dr e
d’aleool par  exenpleae- mals Pwmmmr%wv clee toube munmvru
consed le et propositions visant & renforcer  des  mode i
comportement quwi s insceivent dans 1opticgue o une promotion

wE: a la wantd., Ges pen el prwpnmjiJnnw clavrad ant
cles

[rasEaer &N eV

w Sy

Bk e,

armmi s par le médeci shedoen respons
apeutd gues et de prévention, auprés o
ale 11 aurait  ddentifidé  une hypertension  artérielle

actions pouwralent #tre renforod tleass
santd", travaillant dans le cadee de tle
pmr exenple (ou  par des aldes-médical es G eanme
prévie dans 1 dtude proposde par exaenple)d.

formdeas

Revue spécifique des points principaux:

Iravons v plus haut, la nécessitd dun
LOHTA modérde est un probléme gul a souvent
mais sl 1Lon définit le caractére moddéréd de
£ Cmme corraspondant & ure P ion
ol gue variant  entre 90 et 104 mm Hg, il est admis
gue le risgue de développer une maladie cardiova ol adre
aceru, comme cela &  étéd  notamment  démonterd  cans

g cle Framingham ). Touwte réduction de la pre i
dans ce groupe o dindividus devealt done Stre bénéficiable.

aly bype
oler 1a

Néanmoins i) persiste de sdrieus probl édoes gquant
s chorm b

g biradtement & entreprendre. BEn effael, oy

o

[+

Lin
EH




Multiple Risk Factor Intervention Trial ont morted  gue an
caw e L and Lerme Cagressid'  de  1HTA  modérde, les
personnes oqui  présentaient des  anomal ies & 1ECH avaient
wre probabilité de décds plus édlevie gque les personnes e
racevalent un  traitement moins agressif 2. 1L oa dantre
part été démontré gue des agents antihypertenseurs Comme
givedbiquas et les béta-blogueurs pouvaient e e A ne
5 changements docs chu o profil Lipidigue 9. Et bien
gL 1'emploi e nouvel ] oes substances Cmme 1 e
antagonistes du calocium et les substances agissant sur
systéme rénine-angiotensine s répance, 1 @ffats

nssibles &  long terme de telles substances ne sont pas
CENIHAE o

e

Airsi L usage  de thérapeubtigues non  pharmacologloues
conmg un o gain o lotdri we cdernd dres anndes, basd sur le
falt que de tels traitements pouvalent @rtrailngr  un
béndfice important aveo peu  de  rilsgues (39, 28 VR Y Tl
sl ajoute au falt gue 1lusage o agents pharmacol Ogloues, en
dehors du fait gu'ils nont pas towjours apporté la preuve
de leuwr efficacitdéd en  terme de  protection  envers le
développenant de maladies carcdiovasculaires anteainent

des conbs  dlevés consdcutlvemant & un pdopal Ler &
lLong terme ‘2.,

W1 Llvdrapeut d s (EY 1N pharmacol ol cuies P o o6 d e
comprennaent  notamments Ta  réduction el Pread ol 1a
restriction de L apport  de  sodium, 1augmentat cle
Lrapport de P ium, o ‘auntres ohangements oiétetigues
Capport augmentd en caloium et magnésium, ciminution de la
consommation de gralsses et de protédines, augmentation e
Lapport de  fibres), la relaxation wh  la  méditation,
Drewercice  physigue isotonigue, la modération de la
consonmation o 'alcool. Certains de ces points  seront

2-Alimentation

L apport  alimentaire aexcessit de sel est 1w des
facteurs olassigquenant  dmpliqud comme facteur de risgue
pour la  développement de 1 hypeetenslon artérielle. D

Leds nombeeuses ae Gpddémiologicgues ont apportd e
conelusi ons o sENG, alors que  peu ont anend de
arguments contraires 29,27, Et bien gual o nexiate pas
de preuves définitives capables de répondre & tous Lo
arguments critigues avancds, le consensus est
partagd S50, LAt érdt cdews dpd cémi ol ogl stes

dgalament porté de maniére active sur 1 usage o
table comme condiment S0, et du sel consommé de manidre
ralatlvemsnt inconseiente tlans 1o P dparatlong
alilmentadras (CONBENVES, g dales destindes  ad 2t

clé Jeiiner par exemplae) 2.

Y

)

B
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Dews études o dntervention ayant pouwr bub o ‘obtenir wune
et i on cle 1 tappoet aldmentalere eI el ot
effectivemant pwwmi de parvenir & certains résultats,
mad s Les sl i L “ont s touwdours  pu Btes
Feproduel ts o odans (j' autres édtudes wltériewras 55,5,

2. 2-Braisses alimentaires

Imw*quw 17 on compare 1 incidence des
dhdmigues  entre  divers pays  ouw o régions,  on
I G N EE £, AR rédglons ol 1 alimentation Y
i ehe b 6 (GRW T4 cholaestdrol ,
1Ly per l"tW'\«aa Or 6 Leur  de rilsgue doportant et
el ad e eme 1 1 cddveal oppemnent (henss
rdgions on préval ent
) 4 awbdrol L incidence e
“erar e Lrds falble, et ceci en dépit

dlaevae de 1 hypertension atdérielle dang
ey, Diffdrentes dtudes dCintervention
taville, Maryland, US6 et en Cardlie du
ont permis de forger un support sollde &
gue  la consommation alimentalre de gralsses
ide A la sion artérielle Sy, bien qu’un
nembire o aurs  confondants  empichent de
Lunulurm définitivemant 8.

w

clang e
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Nnrd, "
1Tyt dy
aat g
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2.3-Alcool
~admons  effectudes entre 22 villes de Grande -
Bretagne ont permis de msontrer gque la  mortalité  par
# Lopathie  dschdémioue dtalt augmentde trhess 1 e
Ligpaeses et 1 e G O Lo s ommat e s ol alcool,
gependant plusieurs dtudes provenant de divers pays ont
montrd de  manidére consistante gue  les  consommaleurs
o ‘aloool  avaient an eisgue 1légorement doférieur
-wlatif  proche de  O,%) gue des abstinents cde
Lopper une  coronaropathie, 11 n’est cependant  pas
possible de parler dans e cas  pow 1 instant o autere
chose que o une protection  apparente ©9.  BEn e guil
concerne Les relations plus  directes entre alcool et
hypertension, 11 a bdteé monted o cher ) homme
normotencdy la  consommation o alcool  avalt un effet
positid direct sue L ion artdérielle “° . Une dtuce
réo-edlancals @ girclant montrd  une relation  wn peu
plus complexe entre consommation o alcool et pression
artérielle gui  constitue une couwrbe en U dans Laguelle
g buveurs  moodderde d'ﬂmem] ont les pressions les plus
bamwsas. Cette relation n’existe pas powr les femmes de
moins de S0 ang Y. On pourrait  done concluee en
forction e GOV 65 A6 tuelles gque aw dessus o un
carbaln e de consonmation o alcool il existe wne
el ation puw1l1vu aves la pression artdrielle et que
cotte relation est smoins  olaire cher les consommateurs
cle (|tmnl itds  modérdes o alcool. Eaplan recommance ausss
e o tion modérde o aleool compte tenuw des effels
Fée) ietrés  suwr la pression artédrielle et dews
At e m%ﬁwt% e gantd, tout  en  prenant  en
considération  leas effats positids décrits  suw  la

Eet
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roaduction de 1incidence des cardiopathies lachémicgues
char les consommateurs modérds (92,

Z.—Poids corporel

etudes  clinigues et  épidémiologigues ont monted
ClLAs individus gui présentent une MTA @ ntielle ont
fraguennent un  excds ponddral Sy il oa dlé cddmontrd wune
corrélation puw&lmvu entre le polds corporel et le niveau
cla | I, ¢ artérielle aingi gue  la prévalence de
L hypertension  4%2%%,%), Cela  pourrait indiguer 1) gue
1'hymwwtwmstwn artérielle prédispose & 1 obdsitd, &) que
Pt et une situation  guwi peut  eener & L HTA  ou
b gu’il  existe wn mécandsme  sous-jacent  ogul
wnir¢an l'unp@rjllun gdas B pathologies.  Lorsgue ) on
dttael i 6 : hypartencdus, € P M C LA LAPY 6
P dval er 1mpwwtmmtm ge 1 robdsitd et une large proportilon
de patients hypurLanduv ot wune el dvation, modéerde le plus
souvent, de lew pression actderielle 7.

la perte de peoids conduit fréguemment & une rréchuetd cles
La tension artdrielle ogul semble en partie lodépen tle
La mated e dy Lide aw  rdogime 9,9 . Lorsou il mwmntw LA
execes pondéral cher une personng hypertendue, une ol e
poids peut tre considérds comme une thérapie effic et
wite ce 1 HTA 459,

4-Exercice physique et relaxation

1 existe de oultiples détudes relatives aux relations
entre exercice physigue, relackation, sbress el mnalacdies
(h\?fifﬁr“V¢U%Lltl«\lV(*&- Lie  dtude prospective olassioue sue
1w e de 1 exerclos  physigue & étd  effectude  en
G and Laggre AL & 45 ¢l ol lectdf tle 1é e
fonctionnalres SN, Alors gue 1A% des  hommes  gquil ont
mentionnd avoir effectud wn exercloe physioue soutenu & @
raprises -2 Jjouws différents cholsis  aw  hasard- ot
dévaloppd une maladie coronarienns, ce sont 26% des hommes
gud. nont Fadt édtat o aucune actilvitd mhy%iquw dnmw l
mEmes conditions o enguite qui ont étd reconrius
cardiopathie ischémicque. T1 en a étd conclu gue 1'mmwvm1mm
physigue intensif avait un  effet protecteur contre la
survenue de  la maladie coronarienne, alors gue ] Texercice
modérd voire lLéger o engendeait pas une telle protection.
La définition o' une activitéd physigue intensive correspond
& wune  dépen grergétigue de B kKI/min (7,8 kcal/Zmind,
anit la dépen effectude lors o’ un travail vigoureux dans
Te milied  dncdustriel. I1 convient de relever gque o
protection est  eoelativemant spdoifigue contre la suevenue
o ienfarctus algids  du oyocarde  (mortels et non muvlu]<)"
Dars Lhe  étude, 41 n'y a pas  eu de  mesures [
[ noartérielle; les habltudes tabaglou i {
pas  slgnificatd vement différentes en fonction de  la
pratigue ou  non d'un exercioe physigue, alors gue tf*un

6
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podnt de vue les fumeurs avalent wn taws cde suevenues

de cardiopathies ischdmigues supdrlaur AW non Fumeues.
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5 valewrs moing  dlevées de  pression
é l%WLtllu dan% certaines édtudes bLransversales, cependant
: uf{nu cisparalt si les donné sont conte pouwe le
i Cowuggérd que la fumde pourralt constituer un
amcant  de promotion  de 1 hypertension  ohes
normotensl ves. Dadtre part, le risgue de
: nu«a] aclie carci LJ\/c&ﬁnCJ!l] Fti (=) r"rwea": L l\;/p)v~r L
{umwuw codouble de celuld 6 52y ,
Il reste cependant oue lw oo @t
consommatlon de  tabac et hypuvivnu:un vumtv & viudjur e
manid dre plus approfondie.

ot e

Tt

o

b-Facteurs sociaux—économique et culturels

Bien gu’il  ait été  fait mention gue le  but prisaire de
cotte reovue otailt de considérer des facteurs suscepltible
Je changements au travers de mudnftcmtimn“ tu comportamnent
individuel, i1 fawr souwligner qu’ Mlaxiste pas de ligne
nette de  démarcation entre des f&wfwuww modifiables el
o ‘aubras gul ne le sont pas. A ]'ﬁvid*nuu 1 appartenancas
& un groupe  ethnd gue géfini n’ pas  mociFiable,
médanmoing la  distinction de e gul o Ldd A groups
ebhnigue en sol plubdt gu aux habitudes alilmentaires el au
style de vie est un point  constamment di M b
dlhudes se  rapportant & 1 effet de 1'&ppmwt AT 6 hmiqum
gur la  pression artérielle. De la découle Lopoue
1 e G ORI 6 tle popul ations e an al
progressi vement modifid lews modes de vie aw ¢l un
environnement soclo-culturel nouveaw S Alnsl
cle nouvel e habitudes alimentaires gui sont cell
communattd hite ne garantit pas gque  les effels
gimilaires., 11 se peut auvssi que ce solt 1 enviconnement.
(WIAR e merckd F e aut o o un W AIRTRY: gt e
géographiguement stable. IL a en effet té montrd que Che s
y un%w e 1 ouest afedcain, vivant dans des rdgions ol
1 avait historiguement towjours étd rare el o’ acces
el e, ont  développé, par  de probables  pro N W
ion, des capacités physiologiques o épargne du sel
Ces capacités se sont  tradultes plus  rdoemment par  une
fardodd tion & développer wne hypertension dépendante de
Lapport de wsel 9.

i

wole

CONCLUSIONS

La revae ode ces guelogues points, témoins des  liens

existants entre hypertension artérielle et composants o
whyle e vig, & partir o’éléments existants dans  la
Litterature comstitue le fondement o une étude o intervention
dont les bubts seralent
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de  comportemant dndividael
. i tde haut)  sont  susceptibles de
thungwnuti; g la b o interventions  provenant  de
TRV M de santd (aw sens large el non  édtaticgue du
e me )

@) mnnivuv e cles

-

)

guelle  mesuee, 1 obtention de  telles
shbyle de vie peuvent avoir un  effel
L hypertension nodérde

mecdific
Bréridf 1 opuie

we distingue de travaux précddents dans
rapprocher des  conditlons
sibuations dans lesguel les un
; seouvent confrontds au probléme du
hypmvtv"&imm artérialle mee] de e
notammant vig-d-vie du cholyx  entre  wune
shogiague et wne  thérapie basde sue cdes
ce comportemesnt. Un  autre  objectid  powerrait
médecing o ¢ varr o ‘obtenir un bon contrdle de
L La en wl} umt mmdi%im&kimnw du shyle de

s cle méoli camants supposdes nentealner
tralnt o fed fats %wuund&iwmm, mad s 4Ll & agit
LiF e pouwe wne autre dtucle.

'.'tsnnm
@tre,
la pr
vie @
CL AN
L& o "ok je

s

£
32
=
=
=
s
iz
-
=
&

On peut  done considérer ogue cette dbude propose  des
g1 ldments diffdrents dans 2 domainest

o Preand drement, il ne s'agit  pas de proposer ad patient de

. n comportenent envers  un o factewr  de el sgue
umtquw, dang le but de o ddentifier le pouvoir conteributif
" & gn guaestion & L 'éldvation remargude de  la
artérielle, males bien plutst de  donner  cdes
gl 14 DY G 6 e les  appliouese- cpad
3 ! A 1'ensenble des variables du style de vie dont
1 m%hncmai1un avee 1 hypertension smoddrde aet reconnue, oW
Louwt aun moins & 1 ensemble de  celles pour lesouel les la
ralation est pertinente chaer wn patient donnde.

.....

mocond  liew et  comme notdé plus hawt, 1) ne s'agit pas
el ement de  olateilbuer e cornsailes sous  la forme < un
pacguet de  beoohue diinformation, aussi bien rdéalisdes
et @rt-el s M bad g el mestaue e L chi sl o,
indtialement entre le patient et le médecin, puis aveo la
o 1 es g o-adcde  mécdicale, agent de  santd-  qul
garont Lopl i oueds Mrnm ]a 4wwmatimﬂ e dncdividus-patients
& une 3 i de lew  wstyle de vie. G
clialogue doit u&;u pwrmwitvn de définier  les aspects
shtyle de vie gui dolvent Etre modifids, aussl en Foretd on
des changements oue le patient se sent le plus aptae A
entreprendre. L a  été démonterd  ue clesss  consead s
personnalisdés et une offre de formation & ce mnouvel leas
habitudes oe vie de ce type avalent de p]u“ g andes
chances de succds sur le comportement  vis-d-vie de la
gantd guune information seuwle, basde sur les médiag =)

L dtude proposés a pour but la comparaison de résultats,
gur les  valewrs de pression artérielle, la praticabilite et
L' observance des traltements dans 2 groupes  randomis
bradbements conprenant  wne chimiothérapie conventionelle et
wn. programme  de modifications  du ostyle de vie. L dvaluation

i




des  rdeul tats devira compreaencre wive  guantification ohe
I’uiwurdtw* Huw, e amanta e ccmu)uvirwnnni«w obtenus, et des

: G g poe Y parvenie  -tanps COnsac
au changement rencontrés, dgalement en
igues différentes selon les individus
J’vtudvn Dans  le groups de personnas
,  Lrobservanes du traltement et
~ont  enregletrds. BEno addition dews
artérielle enregletrds, 1 analy:
8 sbbre de mesurer les oodifications de bie
qumlité de vie suwevenues odans  les @ groupes
termes o indicaterus géndraux de  santé, et dapprécier 1
conts et bhéndfices d 5wt peychologiogues atteribuables
& chacun des groupes de tealtement.

funulxnn
lores de
trad tdes
L@ wffc

Luw

Bt et

rinvestigati

et it o e

De chi meumssd ons pedliml nad e es AVE ol e 4 médclacl ng
praticiens (en  Grande-Bretagne et aussl A Lausanng)  ont
montré wn dntérdt pour  ce projet et Lopinion étalt que ce
projet était tout & falt réalisable.

Déroulement de 1'étude.

Las patients des médecing participants gl satilsferont
awk oritéres de 1'étuwde, mentionnds plus  Loin, et
répartis aw  hasard en 2 groupes de tealtement: god Loglans wun
groupe (A ol il racaeveont wn braltement anti-hypertenseur
pharmacologloue  conventionnel , soit  dans un o groupe  ce
traitement "alternatif" (B ol 1faction sera  portée suwe la
modification des habiltudes de  vie. NMotamment, et 1l vy &
Tiews réduction (volre arrdt) de la  consomation o alcooold,
aredt de  la fumde, réduction de |)cwn day, réduction de 1 apport
alimentalere oo wel et de graisses (saturdes suwbtout),
ﬁmﬂ?ivjpmfjmm & des progeammes de  relaxation et praticque
o ‘exercioe physigue régulier. Ge traltement alternatif serait
assurd  au  bravers de la participation &  divers cours,
uvganluvu par les Ligues de la santd notamment, ainsi que par

Taubtras dnsbitubtiong.

L patients appartenant aux 2 groupes  de L ad bemant
seraient visités régulidrement & domicile par une assistante
mécdicaley & oceble amlon e pression  artdrielle seraltl
memurde, les pmllun rdpondraient A& un guastionnalere powr
connaltre | observance du traitement et les dventuels effets
macondaires. BEntre les visl des  contacts  téldédphonigu
meront pris et les patients seront  encouragés & pouwrsul vire
Lewr traitement. La pouwrsuite des visites chex le méddec
fara comnme o accoutumdeas.,

L dtude deveait durer 18 mois, la  durde du trad bemant
contrslé dndividuel ébtant de 12 mois. 11 serait demandd &
12 médecins  praticiens o engager S-6& patlents dans cette
dltcie .
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Patients,

et dre d’inclusion des

wih vantey

asont,

& b4 ang.

Lo Homme ow femme, Hgd de

2
L]

s entre 9% et 108 mmbg, la
o 4 4 214 g Lo A0 mmo Mg JI s agit de la
mmyvnnu 2] G LA 6 5 g F o des Al MEYY &M ¢l un
@ el steamant et tle Lype Feml e gL Ly
dventual Lemnent 24 heuros.

o)
Ane

e Patients  en mesuwre  de comprendre et o accepter  loes

tratbtenents selon Llavie du médecin traltant,

« Patients possddant le téléphone & domicile.
W, Patients ne répondant pas auwx oritéres o exolusion.,
et d

Lmportante, L6 g oms
ehe gul seralent présente

s o fenolusion oo :mpr ennent  wne  pathologie
R G y wre  dmmebi i satidon
oaw début e 17 dtudde.

|J|l§/%»lt4tl$‘

Le mécdecin praticien s assurera encore gque si un patient
gatisfait aux  critéres, cela ne Lui pose pas, & luwi, de
probl dmes e le Lient solt mis  dans  wn groupe de
Lradbamnent  ow fans  un o autre  (cela  comprend 1 fattitade
actuel le du  mdédecd $AV% a braitement  de 1 hypertension
modérda) . De mlest qualors  gque le consentement du patient
sara recherchd (voir annexe 1Li formule de consentement) .

Contréle du patient et responsabilités.

Le médecin praticien reste responsable de son patient aw
cours de  toute L étude. L assistante médicale se rdéfdrera au
médecin praticien  en cas de probléme médical clinigue. L6
protocol & sera i 6 45 b opar Le  médecin praticien et
L amsistante médloale o ogue les dntdérets  du patient ne
garont pas  mis en  dang par  la poursudte de 1 édtude. Les
coordinateurs de 1 étude sont  responsables de  la  condodte
globale de 1 étude et de ) analyse. Ils ne contacteront pas
directenent les patients en debhors du consentemant du médecin
at gue 1 assistante médicale ne sollt avertie.

Répartition des patients dans les groupes de traitement.

L patients se verront attribud un type de tral tenent
£ 1 autee wel o 1ee tachnd gues Frabitbuel 1 es che
"eandomi satdon

Traitement A, conventionnel.
Le traltement sera celwl gue le  médecin  praticien

whilise habituellenent dans la  sitwation du patient. Il n'y
aura pas de standardisation des traltements mécli camantaus car



cala serallt  trés  difficile LA
centrigue telle e el e BV g d e "
principale. De plus cela tmndu1rm11 a1 e Lugdon e
el aut TR RN pmmwwmmwnt participer & 1'dé fGorgu
manidre le  projet donnera  an medllewr  reflet de
XL : L emant en pratigue gquoticdienne.

Traitement B, alternatif axé sur le style de vie.

B fonction ces  probl dmes
(babagisme, cong atodon o "aloool e £
LN oprogranme  sera proposd & ohague pailan,
compeancdera  de mand ére  systématiogue 1 ens
s e sl mple oe  relaation cue
pratioguer Lui-mEne (par exemple en wbili
aneegl stirde & cet effet). Il sera encowragd o
el oue au moins wne  fols  par jour. e
alement  avolr  wun exerclose  physioue  sous lu
promenades quotidiennes, et par exemple de 1 wbili
sallers en liew et place de 1 asce WA . Devs Lunmall%
cidbétiou (el et graleses mltmunixiv saront dgal ement
prodiguds par des spdolalistes en didbdbigue.

cdu patient
s e polds),
prnqrnmmw

o

Suivi des patients.

Lt patients seront vus & lew  domicile chague 2 moils
par 1l assietante mécicale, dans Le  but de favoriser
'adhdsion aw  traltement, guel ouw il solt. Trols mesue
La pr
position assise. Bt une  meswre de la pre
conting selon  Remler ssra sffectude chague 4 mois, soit
fois en  couwrs o dtude, auw début et A la Fin de celle-ci. D
guestions relatives & 1 adhdsion aw traltement et aux effe
ondaires seront  posdes. L assistante médicale donnera d
@l ls géndrauy  pouwr la swite du  traitement. Entre o

B bdmensuel les,  wn contact téldéphonigue sera dtabli

@ patient  sera encouwragéd & pouwrsuives  son traltement. |
pu1:@niw garont encouragés & contacter euw-mEnes | assistante
méclicale au cas ol dls awralent des difficultds & suivre Lo
Lead temant, et wdle  remargquent clengs  symplEmes Gu il
attribuent au  traitement. Le mddecin praticien pourra bien
@il voir  le patient & nimporte guel moment, cependant toute
valeur de  pression artérielle peise par  lud en plus  des
valewr s mesurdes  selon le protocole ne sera pas enreglstrée
formel lement comme faisant partie de 1 ébude, & moins gque ces
mesuraes namanent & wun retrait du patient de 1 étude.

whon  artdrielle seront effectudes cher le patient en
sedon artérielle en

I
stha

3 6

e n

e

Gaertaines caractéristigues numérigues et personnel e

de tous les patients consicdérds comme éligibles

fédluce saront conservées, mndFmes i les patients
i 1hode participer & 1 étude. Pouwe tous les participants
nol Cdtude,  les donndes  personelle @t mécdicales de base
“ont  enregletrées  alnsi  gue Les

valewr s  dinitiales de
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e e subsdouenment remplils
Lo en couwrs o dtude alnsid
1 fadbdsi on au ibemant et lew
A PCHY 6 8 G 6 types de
Dansg le oas Lrail tement
pocoibs des onddicaments (somme

tleaes muL le  pat ; e ocolit  cdes
congsul tatd : LMy une @ o oot cles
éventuele effels a:“r‘:=“ 56 8 V! o coidbs seront
compt ; ) mani dre  powe le tw"tmmwnt
al te cours el matdriels ndoesss &
L obt désirdes du style de vie ser t.)l\‘t:
mmmpwi% ;w @ b

: “me ole Lemps wbilisd poue
L physigues el pdriodes de relaation.,

prr el on Awlvriwllu
comprendeont
cpue cles g

OOV E

artd on
dm

L assiatante

méelic i genra  formée & effectusr des
mesLe e e pr Lo s "Ik ai crdbdres wbtdlieds par le "MRE
Lrial"(7yy il sagit de la mesure de la pression aw moyen de
: lquumanwmﬁiv i ae random xero' selon une technioue

sl

sion  artérielle en conting selon la
arorl s ef fectudes selon

cley pire
; i © o i md L ad re)
LN pwmtmwmlm mhand&wdi%éu

&

l.es patients ne seront pas retirds de 1 étude, sauf en
cled ralson Lmpdrieu & wavairs & la demance expre IR INY
abient, en  cas de maladie grave du patient ow de perte de
contact aver luwi. Les raisons médicales de retralt sont Les
g vante

4

e Pression  artérielle diastoligue » 108 mm Hg ow systoligue
L&0  mm e
nente

nanctant aw meing & mols consdéoubifes durant le
traltl e gui deveait  enteainer  wn o changement  de
mécication (dmm&gw) pour les patients dans le groupe A el
1Lrintroduction de  médicaments dans  le groupe B Survenue
el ol g Prypeetarnsl ves M itant 1N L ad temnsnt
prharmaeeol o e .

witant des modifications de

2. EBEffets maconcdal res Nece
tead Lement .

B Burvenus o ‘une autre maladie gqui orenderadt didfficlle
1 acthésion aw traitement ou interfdérerait aveo le
Lral tement .

Toube cause de retrait
précisdment. L assistante :
[FIWE:S: ion o dinstructions  dori e de pouvoir  réfdrer
Pmmédiatement le patient &  son médecin traitant. Le médecin
met seul  habilité & prendre la décision de retirer  son
patient de 1 dtude.

1 dtude  sera enreglstroée

ra o informée et en
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Conservation des données et confidentialité.

conmde
Ty
el

conservées sous la responsabld litd des
clea 1rédtudde,  oui "¢ i 1a
aw dbhidgques en matidre de pvulvtiumn

Analyse des résultats

Cmprar é e
" & g sl gnatlon o
G L 6 y brad tement . L Sanal yae
el 2ogroupes cde traltement .
mara  surtout  foocald et
du braltement  alternatidf
cer vie, sur 1 adhdsion aw
Togisatigues de 1 dlude.

L. valewrs cde
ey

ah CIET LA

ad oo arlhdeid el
; freviombosm

en b ous
A 1 um ouw L autre
i L a

‘fh
1 ‘E"t L 3

L tacceptation  par
vigmant & modiFier
tead tement el sur

o 1

Ressources nécessaires & 1 'étude,

1 Personnel: wun ()
L g

@) méclical () et ndoessalre
oA domicdle,  mesurer  la
) artdrialle, EN L O g Er 1 e [ S NI G 4 &
poursuti viee Le  traltement, donner  des conseils pous le
Lo and 4 vni alternatif., Un poste & plein teops est
rée g Car 4l Faut compler aveco Wwn maximum de &0
mummnl critigue  de 1 étude.  De plus 1013
: étant engagées  dans 1 Tdtude, la
couverte peut Ftre asser large (mals

i GannOL e pour

i & mi-tenps  pour la

arvislon  du travall  de
2 .am1(m), el &l ones 1
:iwiwm%, Lfanal yeae WINTRIRT: stk on
@b seilentifioues.

de  sphygmomanométres de  type
yla & 1 édtude, deux de ces
U autee !

) wi ) de Lype
Lbre o fedFechuer meatres e

tdevirait  perme
Lo @n continu.

alson de  la complexitd de
o obtenie  wn sLappor
le tradtement cdes

. Support administratif:
Lidbudde, 41 @at e
administerati+d powr 1 ov
e @ e

e eancdre au
frais de déplacement doivent

4.




‘7 L]

Divers: {fourniture de
atdon, entretler :
mantd, ab 1oy

anreglstrdes pouwr la ralax-
avee les Ldgue tle la
institutions partenalres, eto.

Frais annexes: taxes postales, téléphoniques, dépenses

imprévaes, ebo.

Budget: voilr annexe 2.
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ANNEXE 1

Formule de cong

L patient sera informé gu’il présente wune hypertension
modérde, oqu il ne s agit pas 1d o une atteinte grave.
Méanamoing les consdouenc & long terme de 1 hyper

: Vi 3 0
Twl seront exposdes comme sults

L i mportance cde | hypeertension peut augmenter et il y a un
cartain nombre de risgues & Long terme sl la pression n’eet
pas contrélde, I1 n'est pas possible de prddive oguel pal:&n(
aver une hypertension nodérée va développer une atteinte plus
mévére, il est donc dincdigud o efd g ces conted) es
réguliers de la pression. 11 est soubhadtable de edduire ces
vad ewrs tenslonnel les, et 11 existe des movens
pharmacol ogigues o'y paervenir. arclant  tout
mécll camanteauy dmpliogue Le risgue de suevenus
saconcdal res dndésicrds, qui peuvent parfols : :
al Lesment 1 utid lisation o ‘une méthode alternative a permis
un eontréle de la pre Lo artdérielle ne
.t&ﬁt pas la prilse de méuic.nvnim, pearmattant ainsi

2o Cedfat G i eam

-~

e Lechnd oue
@eonnues A e Jouwr. Cebtle L bag
pratidgue de techniogues de re Jy\ ¢A1 1(»11, At &
moclifleations ou style de vie.

L ement
La mise

63

Jre ﬁtudv dwmtiﬁé@ & comparer cette méthode aveo le
1te mécicamanteuws habituel st en cours, oui ¢
e, b & pnr un groupe de médecing peraticlens en
(Ullmbnfdltun avee 1 Institut universitalre de mddecine
i3 Al mL préaventive de Lausanne. Gela implicgue gue les
gl vesal ent partd ol per ad rhent de swivee le
:.:ﬁ1mni i T A - TH UG Y T aignd wuivant le protocole de
rdtude. Lo patient ne connaittra pas le tradtement ou’il
devra sulviere avant gu’il ait donnd son acoord pouwr sa

e

participation & 1 détude. A partir cde L& on atbend cde Lo
16 2

14 Qi
H

"
ient, 1l

22
Te2e

gu il poursuive le beal tement  al longtenps ouw il
possible. Quel gue soit le traitement reguw par le pa
Facevira ragulddremant & domicile la visite d une i
méchicale « ialemant formde pour cetbte dbude. A
pressdon artdriel le deveait augmenter, le patient se .
imméoli atement rebtird cde 174 # @l 11 serailt btraité d& 1 &
mani dre la plus appropride. BEn prenant part & cette étude, i1
paut en eetiear wun bénddios
ol autres patientsy; cependant 11 n'y & pag
WA e cas de toute manidére on s’ efforcera qu’ il ne subis
pat de préjudices. B1 le patient refuse de partlioiper &
L'dtude, il sera traitd de manidre conventionnelle, el une
Llon wltérieurs ne sera plus envisagde. Son accord
; W e prendee part & 17 dtude est wune déoision

vni:@rwmuni paeresonnel le et ne doit en aucun cas dnfluencer sa
ralation aveo son mbcdecin.
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ANNEXE 2
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