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La recherche en éducation thérapeutique du patiernt
Caractéristiques et actualités

Pr Alain DECCACHE
Professeur émérite, Santé publique, Education geatient
Faculté de médecine, Université catholique de Lmy\Bruxelles
Vice-président de la Société d’'ETP européenne (SETE

Rédaction du compte rendu : Dr Xavier de la TRIBORRE, UTEP, CHRU de Montpellier

Alain Deccache est professeur émérite en santéiqueblet ex-responsable de [|'Unité
d'éducation pour la santé et I"éducation du patian'Université catholique de Louvain en
Belgique. Il ceuvre depuis plus de 30 ans dans feadee de I'éducation du patient et sa
parole est trés écoutée en tant que leader d'opinidain Deccache a écrit de nombreux
articles et a coécrit ou collaboré a deux ouvragebectifs récents, "Information et éducation
du patient, des fondements aux méthodes", et "Gnéeralliance thérapeutique, on n‘éduque
pas un adulte souffrant ! .

La recherche en ETP fait partie de ses réflexivbise® éclairages nous sont forts utiles. Avant
d’aborder le sujet proprement dit, un retour sunistoire de la recherche en ETP est
nécessaire.

HISTOIRE DE LA RECHERCHE EN ETP

L’histoire de la recherche en ETP suit celle deecgratique, qui a débuté il y a fort

longtemps, mais qui est davantage mise en lumiepig les années 1960. Depuis ces
annees-la, les premieres preuves d'efficacité oaffidience furent progressivement

apportées.

Au fil du temps, les objets de la recherche ontlol’accent a d’abord été mis sur la
recherche d’effets sur les patients. Y-a-t-il deargements en considérant les complications
cliniques de la maladie, les recours aux urgeriegsux ou la durée des hospitalisations ? ...
Puis, d’autres questions successives ont émerge :

- quels effets évalue-t-on chez le patient en fonctde quel type d’éducation
dispensée ?

- comment les patients apprennent-ils, quelles Emntompétences attendues, quels
sont les effets psychopédagogiques ?

- quelle posture pour les soignants, quelles coempéls, quelles représentations et
quelle identité professionnelle se reconnaisseri?-il

- quelle est la pertinence des actions éducativessdispositifs mis en place ?

- quelle organisation des soins et quel accompagneanlong terme ?



De plus en plus, les questions de recherche s’atiarane dimension systémique.
DIFFERENTS TYPES DE RECHERCHE EN ETP
Il en existe trois types:

- une recherche évaluativequi explore les changements observés chez lenpatjuant a son
état de santé et a sa qualité de vie. Ces deueBtéme peuvent étre séparés, si I'on se réfere
a une medecine humaniste, plus large que la simgtiecine bioclinique. L’orateur prend ici
'exemple du patient hospitalisé a qui I'on retiogis ses médicaments dés I'entrée en raison
d’'une exigence de l'institution en termes de respbiiité, alors que I'on vise une plus grande
autonomie du patient : ce systeme est paradoxatapacité de réaction et d’ajustement du
patient au fil de 'eau est antinomique avec unatqmolisation a outrance qui rigidifie les
comportements et les rend souvent inopérants.

- la recherche de développemevise a améliorer les activités éducatives et |effiets et a
comprendre les pratiques des patients et des suggnha question de la recherche de
l'efficacité & outrance parait dépassée, seule dglla recherche d’amélioration et du sens
prévaut dans le domaine de 'ETP. En effet, onjaraais vu de programme d’ETP qui ait un
effet nul, ni qui ne puisse étre amélioré. Entie d&trémes, tous les possibles existent. La
recherche sur la qualité a émergé dans les hopitans les années 1990, et s’est bien entendu
appliguée a 'ETP. Elle consiste a mieux comprenesepratiques et les comportements des
patients et des soignants.

- la recherche exploratoire et spéculatiest plus récente. Elle a pour objectif de généeer
nouvelles hypotheses de travail en ETP. Ainsi, s+l &lu role grandissant de I'apprentissage
sur Internet, des nouvelles technologies, des mggnts de patients, des réseaux de soins...
Cette exploration permet de redéfinir I'ETP, et cd@er de nouvelles approches et de
nouveaux modeles de soins.

SPECIFICITES DE LA RECHERCHE EN ETP

L'orateur affirme en préambule que 'ETP n’est pame discipline scientifique. C’est un
ensemble de pratiques qui s’appuient sur un engedabtlisciplines, comme la bioclinique, la
psychologie, la sociologie, la pédagogie, I'antlmogie, les sciences de la communication...
L’ETP puise ses références et ses méthodes dadstégslines qui la composent.

En paralléle, la recherche en ETP empreinte laggards, les approches, les méthodes, les

outils et les possibilités de valorisation de clmecule ces disciplines. De ce fait, elle est
interdisciplinaire, multi référentielle et multiceigue.

1. Interdisciplinaire

La recherche en ETP a d’abord été pluri puis misltiglinaire : des études cliniques
cbtoyaient des études en psychologie, ou en sgiilmais elles n’étaient pas mélangées.

Elle est devenue interdisciplinaire en associamsda méme projet, des professionnels de
disciplines différentes ayant des horizons et destp de vue épistémologiques spécifiques,



et qui s’entendent malgré leurs différences. Il gy@ealors un nouveau regard plus large qui
integre chacun des regards dirigés sur un aspectimke la réalité.

Il convient de bien différencier I'interdisciplinigg de I'interprofessionnalité. En effet, tous les
soignants quelles que soient leur spécialité et peofession, ont un regard commun sur le
patient car ils appartiennent a la méme discipliee sciences médicales et paramédicales. Un
sociologue, un pédagogue, un anthropologue aumatapproche tres différente et donc
enrichissante, car ils puisent leurs références abautres cadres de pensée. Il s’agit de
réfléchir différemment ensemble pour s’enrichir oelement. Par exemple, les soignants
envisagent logiquement la santé du patient paides e la maladie, donc des problemes.
Mais en sciences de I'éducation, cette vision gtecdes choses est aberrante : a I'approche
par probleme, le pédagogue préférera le travail lssirressources. Les deux en fait ne
s’excluent pas.

2. Multiréférentielle

L'ETP puise dans differents référentiels de pensBar nature, les approches sont
conflictuelles car différentes. Cette diversitétpgivoir de 4 facons différentes :

» théorique, basé sur la recherche d’explication. ¢adres de pensée sont multiples
permettant de créer de nombreux modeles possibledépart, les cadres théoriques
de la médecine ont été utilisés pour construirerledeles explicatifs de I'ETP, afin de
tenter de répondre a la question du fonctionnemhepiatient et des facons de l'aider a
évoluer. Puis, les cadres de pensées se sont isnd@utres abords, davantage
psychosociaux et pédagogiques.

» épistémologique, sur la nature des savoirs.

Les postures positiviste ou herméneutique sonttaomaent interrogées dans la recherche en
ETP. Dans la posture positiviste ou objectiviste part du principe que le réel existe en tant
gue tel préalablement au regard de I'observatédwonvient de le découvrir, chose a laquelle

les sciences «dures » tentent de répondre. Lhalie est de revendiquer une position

herméneutique, c’est-a-dire subjectiviste, qui plesgue le réel existe parce que nous le
construisons. D’antagonistes, ces deux positiogs sbnt pas moins compatibles.

Les données physiques relevent des sciences «sluseslis que tout ce qui touche a

I’humain reléve de science dites « molles ». Pamgle, la disponibilité d’'un soignant peut

s’entendre comme une durée de présence, une qdalpeéésence, un regard que le patient
porte sur le soignant etc. ... Il y a donc un poiatuilie de base a définir pour chaque
chercheur en ETP : intégre-t-on la subjectivité mhtient tout autant que les données
biomédicales ?

L’évolution de la prise en compte de la qualitévabeen témoigne : pendant 15 a 20 ans, on a
développé quantité d’échelles de qualité de vialgak dans certaines pathologies et certaines
populations cibles. Mais que mesure-t-on précisémehn’y a que finalement le patient qui
peut estimer correctement sa qualité de vie. UhellEcunique pour tous les patients n’a pas
de sens. D'ou I'idée de demander au patient de grendses réponses en fonction de
limportance gu’il donne a chaque question et destituer ainsi sa propre échelle. On se
situe ici dans un entre deux intéressant.



» éthique sur l'implication du patient.

Le patient a longtemps été considéré dans les £aaentifiques comme du « matériel » que
'on définissait en méme temps que les méthodesgrBssivement, le patient trouve une
place de sujet, puis d’acteur dans la recherche.

e points de vue qui définissent les enjeux

Plusieurs points de vue sont interroges :
- clinique
- systémique, ou les interactions dans le systesrsuhs sont observées
- sociétale, ou les notions d’égalité et de solidaont interrogées
- économique, qui est le point de vue le moinsr@s#gant mais le plus puissant. A ce
propos, utiliser des arguments economiques potifigusde 'ETP est dangereux. Un
bénéfice peut facilement étre montré a un niveatrraé@conomique (économie sur les
traitements, les hospitalisations...), mais les tassupeuvent étre inverses sur le plan
macroéconomique (le patient vivant plus vieux estsommateur de retraite et de

soins plus longtemps...).

L’objectif du soignant doit rester celui de I'éti santé de la personne et de sa qualité de vie.

3. Multicentrique

La recherche est différente selon les endroitsaude place. A chaque fois, les enjeux sont
différents, de méme que les modes opératoiresprefessionnels impliqués, les publics
concerneés....

Les lieux ou se passe la recherche se divisensigresnent en deux :

- les institutions de soins, comme les hoépitaws d@isons de santé, des cabinets
médicaux, les centres de planning familial...

- les organisations citoyennes, comme les assoggte patients, les associations de
consommateurs, les associations culturelles outiquodis, les syndicats... Ces
groupements se créent en opposition au systenmmtenpdonc un regard critique.

D’aprés la théorie du changement de Caplan (19@8),changements attendus par les
institutions ne visent que la normalisation ou émularisation des choses. lls sont par
définition congus en douceur. Par contre, dansasedes groupements citoyens, une logique
de conflits et de rupture s’impose.

La recherche se fait dans les deux endroits, lenéements venant parfois de la partie
opposée.



OBJETS ET THEMES
1. Inputs et outputs

Par le terme d’input, on entend I'ensemble desefast entrant dans une production donnée,
tandis qu’output désigne la production établie.

Dans ce cadre, trois concepts sont a envisager :

- I'étude des besoins qui se déclinent sur les splaipsychosociaux, éducatifs,
cliniques ou organisationnels

- 'étude des effets : ils peuvent étre immédiatsadong terme. Les résultats peuvent
étre cliniques, pédagogiques, épidémiologiquespgéoonomiques ou autres...

- 'étude de l'efficacité, avec une définition diveau d’atteinte des objectifs, ou de
I'atteinte des objectifs par rapport aux effeteradius.

2. Pratiques et processus

Cet abord est plus récent. Il touche aux méthodes,interactions, a l'organisation et au
suivi. Egalement, la démarche qualité interroge roemt le processus engendre ses effets :
c’est le rapport processus sur effets.

3. Concepts et modéles

Les concepts et les modeles en matiere d’ETP dbamsore étre travaillés et faire I'objet de
recherches. Car il existe :

- un fort besoin de comprendre et de modélisegddité des patients, d’élaborer des cadres et
des outils pour la pratique en adéquation ave®li#ion philosophique et idéologique de la
société et des soins.

Depuis ces dernieres années, beaucoup de chosebamyé sur les plans des besoins, des
actions, des évaluations et du suivi. L'évaluatmour sa part, n'est plus tant celle de

I'efficacité. L’enjeu est davantage dans la synthdes regards multiples. Notamment, car
I'évaluation dépend de la discipline dans laquellle est placée : des résultats parfois

contradictoires peuvent émerger a partir du ménjet ale recherche. Mais en fait, tous les

faits coexistent.

- Un fort besoin de redéfinir 'ETP et d’anticipson évolution. On a dépasseé les notions des
compétences du patient, dlisease managemenbn est maintenant dans autre chose, a
mieux définir. Il en va ainsi de la place future @haching en santé, du suivi a long terme, de
'accompagnement psychosocial...

Les pratiques fondées sur les preug@adence based medicineht besoin de recherches
innovantes. Nous ne savons pas tout des patientsodompagnement, de I'éducation...
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- Des divergences nombreuses de conception enttaguflits, erreurs d’interprétation,
confusion de sens, visions réductrices...

Il en est ainsi de la notion du soin qui est uncemb si ancien et si changeant. Il évolue
beaucoup ces derniéres années. L’autonomie, I'erapoent, la participation du patient, sont
également interrogés, de méme que la triade obsmva adhésion — alliance, ou le
consentement éclairé du patient ...

Parallelement, de nouvelles approches émergentneam
- 'autoévaluation

- 'émergence de besoins, qui s’oppose a 'anatgsebesoins a un temps T. Il s’agit
ici d’observer les besoins qui viennent petit atmet fonction de certaines approches.

- 'éducation personnalisée et progressive, qudEdserait aux programmes éducatifs
mais qui en fait se complétent.

- des métasavoirs, c’est-a-dire « ce que je saiscsugue je sais ». La notion de
certitude du savoir est aussi fondamentale, tanir ges patients que pour les
soignants.

- de I'e-learning, avec l'usage d’Internet, de pegntissage a distance ...
- des nouvelles technologies d’éducation « popeitaiet d’autoformation.

Ainsi, prenons I'exemple de la santé, qui esthalfié de 'ETP. Comment la définir, quels
indicateurs considérer ? Du point de vue des satgrau du point de vue des patients ? Selon
gue l'on se situe au niveau du physique, du meudialsocial, du spirituel ? De la santé
positive ou négative (c’est-a-dire de la maladidjective ou subjective ? De la temporalité
du patient ? L'orateur propose le schéma ci-desgausend compte de la complexité de la
guestion. Des indicateurs appropriés doivent &nstruits(Schéma)
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Schéma: Indicateurs de la santé, selon sa valence, s s points de vue et la dynamique

Futufe \
ACTUELTE \’\5‘\0
Pasgé %\30

Objective Subjective

PHYSIQUE- |Positive |Bilan de santé Forme physique
BIOLOGIQUE . . ) -
Négative Problémes observés, |Symptomes
Ecart & la norme ressentis /

MENTALE Positive |Equilibre, résilience |Bien-éire

Négative Anxigte dépression |Mal-ére

SOCIALE Positive |QV mesurée QV ressentie,

profet de vie

Négative Isolement observe  |Isolement percu
Inactivité Abs. de cohérence

INNOVATIONS
Plusieurs innovations sont attendues dans les arnéenir.
1. Méthodes

- Combinaison des approches quantitatives et atisbs exploratoires et confirmatoires. Les
meéthodologistes quantitatifs et qualitatifs ontfpiar des difficultés a s’entendre. Et les
méthodologistes possédant les deux compétencesrsore tres peu nombreux.

- Variété des dispositifs. |l s'agit de passer éegles randomisées contrélées aux dispositifs
guasi-expérimentaux, aux séries temporelles (isté¢gvolution dans le temps), aux études
cas-témoin..(Campbell et al, BMJ, 2003).

- Variété de traitements : pour la vision quaritiiate, observer un changement est intéressant
en soi. Mais il convient de toujours se poser lasfjon du sens que cela a en clinique. La
décision du clinicien est ensuite fondée sur [&dihce objective mais aussi ressentie par lui
et le patient. Il s'agit donc de remplacer les mesustandardisées par des mesures
personnalisées (en termes d’opportunité, de pexdmede sens clinique...). Dans certaines
recherches, on gomme les données objectives poyluseconsidérer que les notions de

stabilisation, amélioration ou dégradation de t'é@santé du patient.
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2. Modéles d’'analyse

Les modéles d’analyse évoluent afin de mieux comgreeles échecs, les effets inattendus, la
variabilité des observations. Cela peut se faire pa

- des analyses de cas : des personnes sont repéras situation analysée.

- des sous-échantillons extrémes : on considengeiesonnes qui vont beaucoup mieux
ou beaucoup moins bien. Pour mieux voir, il fautga grossir certaines realités.

- des modélisations : il s’agit ici de dépassemdlgse descriptive pour tirer des regles
générales qui permettront de donner des guidesmi@ux comprendre la réalité.

3. Acteurs
La participation des patients et des cliniciensstiture un grand changement de paradigme :

- les patients sont passés de la rubrique « mbhtédda place de sujets, puis d’acteurs. Les
patients sont maintenant associés a la construckooma recherche, quant aux questions
posées, aux hypothéses et aux méthodes choisiés. €ddlaboration intéresse autant les
patients bénéficiaires que les professionnels d&es®arfois, le patient devient un véritable
co-chercheur, pouvant initier des rechercher oaigis.

Les patients participent & l'interdisciplinariténdal’équipe. lls peuvent apporter un regard
nouveau; mais ils peuvent aussi parfois vouloirnseuler dans la position dominante
biomédicale et se tromper sur leur apport veritablerignal.

- les cliniciens sont également intégrés dans tetpoles, voire co-chercheurs. lls donnent

du sens aux résultats. Comme pour les patienteniient de les associer dans le processus
de recherche dés le début. lls sont garants dediét, partant du constat qu'une recherche
qui ne sert a rien n’est pas éthique.

4. Valorisation

Valoriser une recherche par la publication estspeisable. Certains vont jusqu’a dire
« gu’une recherche non publiée n’est pas une relber. Il s’agit de faire savoir et de se
confronter aux regards de ses pairs.

En ETP, il existe d’énormes possibilités de pullaca Etant multidisciplinaire, la recherche
en ETP peut se faire connaitre dans nombre de sesuerendre en compte de multiples
critéeres de scientificité. Il s’agit de sortir dgisettos disciplinaires, de publier dans des revues
de sociologie, de psychologie, de pédagogie, decamdel, de soins infirmiers, de recherche
qualitative..., et bien sGr d’ETP.

Il existe deux types de publications : celles dégg a un Impact Factor (IF), reconnues par
les universités et le monde scientifique, et cdifes a la diffusion de connaissances.
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L'idéal est de cibler tant que possible des revamentifiques référencées et d’assurer en
parallele une diffusion des connaissances dansegiass professionnelles.

5. Critéres éthiques
On peut définir cing criteres d’éthique pour lahexche en ETRd'aprés Mittelmark, 2007) :

- 'adéquation au paradigme de 'ETP: elle doieéfterdisciplinaire, multiprofessionnelle,
intégrer la participation des patients...

- le respect des valeurs de 'ETP: autonomie, l@#dlance, équité, lutte contre les inégalités
sociales...

- la cohérence avec les cadres théoriques de I'EPRrtir des modéles et des théories
explicites et éprouvés, quitte a les démonter

- la pertinence pour la pratique et I'action : aiderogresser

- la qualité méthodologique: honnéteté, rigueurégahtion des méthodes, évaluation du
processus de recherche, sens de la recherche.

CONCLUSION

La recherche en ETP est riche de son avenir. flttau se permettre et sortir des ornieres.
Elle a longtemps été enfermée dans les sciencda danté. Il convient maintenant de
regarder la réalité autrement et de mettre I'imaiiim au pouvoir. Et se poser toujours la

guestion : est-ce cohérent avec nos valeurs huteanigu’en est-il du sens a mener cette
recherche ?
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Patient-ressource / expert : sa place dans la reaioche

Olivia GROSS', Rémi GAGNAYRE 2
! patiente expert et docteur en Santé Publique, btice Educations et Pratiques de Santé,
UFR Santé-Médecine, Biologie Humaine, Universitd$h3
2 Laboratoire Educations et Pratiques de Santé, UfRéSMédecine, Biologie Humaine,
Université Paris 13

Olivia Gross est chercheuse associée au Laboratedecation et Pratiques de Santé a la
faculté de médecine de Bobigny- université ParisBEIR est docteure en santé publique.
Issue du mouvement associatif des maladies rallesa eparticipé aux politiques de santé de

2001 a 2011. Gardant quelques activitées associstoe terrain, Olivia Gross se consacre

maintenant surtout a ses activités de recherchangiarticulier a I'étude de la mise en ceuvre
de la démocratie sanitaire. La ligne directrice sis recherches porte sur la caractérisation
des savoirs des malades et de leurs proches, slle de leurs compétences et sur

l'institutionnalisation de leurs activités au seln systeme de santé. Elle a par ailleurs publié
des articles importants en ce domaine.

Rémi Gagnayre est médecin, professeur d'univegsitéciences de I'éducation a I'Université
Paris-Nord a 'UFR de Bobigny, directeur du Labaria¢ Education et Pratiques de Santé a
la faculté de médecine de Bobigny- université P&Bisll est auteur de nombreux ouvrages et
articles en éducation du patient qui font référeniteest également président de I'PCEM,
Institut de Perfectionnemergdn Communication et Education Médicale. Il a inflcé
largement avec le professeur Jean Francois d'lvietnie cadre réglementaire existant en
France en matiére d'éducation thérapeutique dugoatill méne de nombreuses recherches
en ce domaine, et encadre nombre de théses sujele s

Les auteurs n'ont pas souhaité que le compte-rat@’intervention d’Olivia Gross soit
publié. Un article sur ce theme va bient6t paraitre
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La recherche en éducation thérapeutique du patiergt ses finalités

Dr Thibault MURA * et Pr Laurent VISIER ?
! Département de I'Information Médicale, CHRU de Njueilier
2 Département de SHS, Faculté de Médecine Montp&iimes

Rédaction du compte rendu : Dr Xavier de la TRIBORRE, UTEP, CHRU de Montpellier

Les finalités de la recherche qualitative et quemive en ETP ont été abordées par le
professeur Laurent Visier et le Dr Thibault Mura.

Thibault Mura est médecin de santé publique, épiolégiste, praticien Hospitalo-
Universitaire au département d'information médécdl CHRU de Montpellier. Il est expert
en méthodologie appliquée a 'ETP, de par un Dl&eéncation pour la santé suivi au CHRU
de Montpellier, et I'expérience de soutien méthodimjue de plusieurs projets en ETP en
cours.

Laurent Visier est professeur des universités eciokumgie a la faculté de médecine de
'université Montpellier I. Il fait conjointementaptie du laboratoire de science politique de
I'Université Montpellier 1. Il est responsable daster «Maladies chroniques et société». Ses
thématiques d’enseignement et de recherche posteries maladies chroniques, I'éducation
a la santé et la professionnalisation dans le chatepla santé. Il est par ailleurs vice-
président du College des Enseignants de Sciencemidas en Santé et Médecine.

La thématique de la recherche quantitative a éaitée par Thibault Mura, et la recherche
gualitative par Laurent Visier (ce texte tient campe la présentation orale du Pr Laurent
Visier et d’éléments de son diaporama qui n'onépe communiqués faute de temps).

Au-dela des procédures, les finalités de la ret¢tegrqu’elle soit qualitative ou quantitative
sont identiques. Elles portent sur deux aspects :

- Faire évoluer la connaissance, le savoir : ifjis’de la recherche fondamentale. En
ETP, cela revient a comprendre les sous-jacet¢s @nécanismes de fonctionnement.

- Faire évoluer les pratiques, donc l'action: ‘gt de la recherche appliquée.
L’acquisition de connaissances est orientée vernis® en oceuvre pratique de celles-ci. En
ETP, cela aboutit aux moyens d’adapter la pratique.

Bien entendu, la limite entre ces deux plles estesat floue et des intermédiaires existent.
On peut dans une méme recherche commencer par eHarche sur les fondements et
aboutir a la pratique.

Il est nécessaire de développer la recherche datmhaine de 'ETP pour 4 raisons :
- Comprendre la nature de la démarche d’ETP eesdl@ispositifs
- Communiquer pour montrer I'étendue de la divérdies pratiques
- Agir pour faire évoluer les pratiques
- Sortir du risque du dogme : en effet, le dogme pas besoin de recherche, les
pratiques y sont figées et non dynamiques. A l'isgeles pratiques faisant I'objet de
recherche sont évolutives.

En résumé, la recherche vise a éclaircir la veétit produire une dynamique.
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Le débat entre la recherche qualitative ou qudivitane reléve pas d’'une préférence ou d’'un
désir de tel ou tel, mais bien plutdt de ce qu'enige la question et I'objet de la recherche.
De la, découleront les choix des méthodes ou dbsigues.

Enfin, la recherche n’a d’intérét que s’il y a coomitation sur cette connaissance, que ce soit
sous la forme de livres, d’articles, de rappores,bdevets, de communications en congres,
etc... Le but étant que d’autres chercheurs s’app@iences données pour construire leurs
propres recherches ou que d’autres équipes puisseftite en ceuvre les résultats de cette
recherche.

RECHERCHE QUANTITATIVE
1. Evaluation et recherche en ETP

En ETP, le theme de I'évaluation fait partie desdimmentaux, mais il ne reléve pas de la
recherche clinique. Il existe plusieurs types diéation :

- certificative, conduisant par exemple a lautatisn administrative d’'un programme
éducatif.

- formative, comme pour l'autoévaluation annuellendprogramme ou son évaluation
guadriennale.

- normative, avec comparaison par rapport aux nptablies.

A ceci, s’ajoute I'évaluation des besoins d’'uneudapon, patients ou soignants.

Le processus évaluatif ici n'a pas la méme finaligge la recherche. Cette premiere est faite
par une équipe et destinée a elle seule et a 'ARS.résultats de I'évaluation n'ont pas
vocation a étre partagés, contrairement a la rebkedont I'essence méme est d’étre
communiquée.

2. Echantillon et population

Pour pratiquer une recherche quantitative et ioggr une situation dans une population, il
est nécessaire de choisir un échantillon sur leserl faite I'expérience. Une transposition
ultérieure a la population initiale sera possibla seprésentativité de I'échantillon est bonne.
Les résultats relevent de linférence statistiggei, consiste a induire les caractéristiques
inconnues d'une population a partir d'un échantibsu de cette population.

La représentativité de I'’échantillon sera assisecawne certaine marge d'erreur grace a des
méthodes statistiques. De méme, les résultats stuste I'échantillon de nature variable
peuvent relever en partie du hasard ; la aussistesstiques aideront a calculer un risque
minimal de variation des résultats da au hasard.

Les conditions pour que les résultats d’une redteepuissent étre utiles a d’autres sont les
suivantes :
- Bonne validité interne, c’est-a-dire que I'étudecomporte pas de biais majeurs
- Bonne validité externe, avec possibilité de gélsar, de transposer les résultats a un
autre contexte.
Ces conditions rendent nécessaire une méthodokmjide, qui constitue néanmoins une
contrainte pour les professionnels. Dans le prasegyaluatif, il y a moins de contraintes,
notamment concernant la validité externe et la odlogie.
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3. Application de la recherche quantitative a 'ETP

L’ETP est une pratique interdisciplinaire dans barmp médical. Or, ce dernier est empreint
de la culture de la preuve pour des raisons hgies. Ce principe s’'appelle la « Médecine
basée sur la preuve (Evidence based médicine, EBM)es preuves sont issues des
connaissances établies par la recherche.

Outre I'expertise clinique individuelle, 'TEBM prednaussi en compte I'expérience clinique

ainsi que les attentes et les valeurs de patiehte situe a l'intersection de ces trois champs
(schéma 1)

Schéma 1 Place de 'ETP dans la Médecine basée sur lavp(&vidence Base Medicine)

Best
External
Evidence

Patient Values
& Expectations

D’aprés Florida State University, College of Mediei

Cette représentation parait tout de méme un peoritfue. En réalité, les deux cercles
« expériences cliniques » et « attente et valearpalients » sont souvent moins considérés
par les scientifiques car il y a moins de procédigrealidation que dans le premier cercle.

A linverse en ETP, on considere davantage les dieuriers aspects, mais la prise en compte
de preuves basées sur des essais cliniques espassble.

Le niveau de preuve d’'une expérimentation dépeddrka rigueur méthodologique dans les
comparaisongschéma 2) Précisons que l'essai randomisé contrélé comstduniveau de
preuve le plus élevé mais ce n’est pas la seulbadét En ETP, d’autres procédures sont
possibles pour répondre a certaines questions (1).
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Schéma 2 Niveaux de preuve en fonction des méthodes gagings choisies
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4. Approche personnalisée et recherche populationnelle

Le choix d’'un traitement dont les preuves d’effitdsont administrées par 'lEBM n’est pas
forcément le meilleur traitement pour un individondé. La recherche quantitative permet
simplement de déterminer quel traitement aboutiranailleur résultat en termes de balance
bénéfice/risque sur un ensemble de personnes lgamémes caractéristiques que I'individu.
On est ici dans une approche populationnelle deddecine.

Lorsque I'on considére I'individu, nous pouvons guer les deux concepts suivants :
- L'ETP, ou I'on adapte I'approche éducative ausdirs, valeurs et attentes propres
au patient. L'accent ici est mis sur la complexigé I'étre humain et I'individualité
propre a chacun. La médecine populationnelle ngpigue donc pas a ce champ de
pratiques.
- La médecine personnalisée, ou le choix du tratgnest fait en fonction des
caractéristiques biologiques, souvent génétiquesindlividu.

L’approche guantitativiste reste toujours populatielle, basée sur I'inférence (transposer de
I'échantillon a la population). Pour se rapproctierd’individu, on peut diviser la population

en plusieurs sous populations, en étant conscigmtptys la sous population est petite, plus
I'étude est difficile a réaliser et moins I'impduasé sur le nombre de personnes concernées
est important. De toute facon, la recherche quaivi@ en ETP ne permet pas une analyse au
niveau de I'individu. Celle-ci se place obligatement au niveau populationnel. L’analyse en
sous population permet de se rapprocher du nivedindividu sans l'atteindre. Il en découle
gue la complexité de I'individu est difficlememaysable par les méthodes quantitatives.
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RECHERCHE QUALITATIVE
1. Différences majeures entre recherche quantitatitegealitative

L'orateur montre quelques différences marquantephisieurs criteres entre les approches
gualitatives et quantitativétableau).

Tableau: Comparaison de la méthode quantitative et qialé en recherche

Recherche Recherche
quantitative qualitative
Nombre de sujets Important Limité
Représentativité Forte Faible
Travail du chercheur Avant Pendant / aprés
Place de I'enquéteur Faible (neutralité) Forte (empathie, maieutique)
Cadre Imposé Suggére, proposé
Normativité Forte Faible
Objet Généralisation Logique de l'individu, sens de
l'action

Considérant la preuve, la recherche qualitativproave pas, ce n’est pas son objectif.

Cela dit, il existe une manifeste complémentargé deux types de méthodes qualitative et
guantitative en ETP, les deux ont leur place.

2. L’'EBM et les maladies chroniques

L'EBM a été créé sur le modele de la maladie aitgaémaladie est considérée ici comme une
parenthése. Son traitement est un « interrupteaveg une issue favorable ou défavorable. Le
modele est puissant mais il n’est pas exclusifefi&t, la recherche de la preuve n’existait pas
aux débuts de la médecine moderne et pourtang-ciedd connu entre 1880 et 1950 les plus
grands progrés, avec les découvertes entre awsegadcins et des antibiotiques.

Lorsque I'on évoque 'ETP, on considére obligatmient la notion de maladie chronique.
Celle-ci se définit d’abord sous un abord psychigjog et social et non pas physiologique. La
maladie chronigue n’est pas une pathologie nouvaiks elle est pensée comme telle. Le
passage du modele de la maladie aigue a la maladiaique reléve d’un triple mouvement :
— L'élargissement de la définition de la maladiele st biopsychosociale. Les
limites entre le normal et la pathologie sont m&irdgées. La santé se définit
comme une nouvelle morale.
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- L’évolution des modes de vie, les savoirs médicatites victoires sur les
grandes maladies infectieuses

— Le vieillissement de la population. La vieilless& eonsidérée comme une
quasi-maladie.

A I'époque actuelle, marquée par la transition épiblogique liée a la maladie chronique,
émerge le concept de la capacité du patient a gérsituation de chronicité. Il s'agit donc
d’'un nouveau paradigme tant pour les patients que [es soignants. L’élément essentiel
réside donc dans la fagon dont le patient va agir.

Avec I'émergence du paradigme de la maladie cht@nign remarque plusieurs changements
sociaux :

— On passe de la « prise en charge » a « 'accompeagrie> sur le long terme.

— Le patient devient acteur de sa propre santé,agsiclavec le soignant

— Les inégalités sociales se creusent au regard sinta

— L’action sur les modes de vie et les comportemeetvgent prégnante

— L’éducation devient un enjeu majeur en matiere dtien ou de retour a la

sante.

3. Grandes lignes de la recherche qualitative

En premier se pose la _question de recherche. @léstqui justifiera de recourir a une
meéthodologie de recherche qualitative.

A la suite de quoi, un _cadre théorique doit tougoéire posé. Nul chercheur ne travaille en
dehors de tout présupposé théorique. Un cadreitiu@ovise a pouvoir analyser et généraliser
les résultats dans d’autres contextes.

L’hypothése est la base de la recherche qualitativgy a pas de recherche sans hypothese et
une hypothese fausse est toujours préféerable selfede d’hypothése. Une hypothése est une
réponse présumeée a la question de recherche pasgegcore savoir si elle est fondée ou

pas.

Plusieurs technigues de recherche qualitativeisbdétaillées :

- la théorie ancrée (2)
Par la théorie ancrée, le chercheur explore preymment la réalité sur le terrain en
interrogeant constamment les objectifs et la matraidxploration, et en les modifiant au fur
et a mesure. C’est une démarche itérative propoalitatif. Les données sont comparées, la
durée d’étude sur le terrain est longue. La redteegualitative peut se servir d’évenements
non prévus initialement. L'arrét de I'exploratioe produit lorsque lI'on a le sentiment
d’atteindre une saturation ou aucune nouvelle denmiémerge« La reproductibilité et la
vérification sont antithétiques avec la recherchealdative car cette derniére impose une
interaction entre données et analyse et implique wmodification des hypothéses pour
s’adapter aux donnéesneous dit Barney G. Glaser (2)
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- 'entretien (3)
L’entretien va fournir des éléments que les quasiires ne peuvent rendre. L’individu va
construire devant I'évaluateur des réflexions, adtecconstruction sera autant a prendre en
considération que les résultats de I'entretientdchnique d’entretien permet de comprendre
la personne structurée dans son microgroupe sbeiahéthode est le lien entre le terrain et la
théorie.

- 'analyse d’entretien ou de contenu
Une analyse de contenu consiste en un examen sigém et méthodique de documents
textuels ou visuels. Dans une telle analyse, lectieair tente de minimiser les éventuels biais
cognitifs et culturels en s’assurant de I'objetévile sa recherche. Cette méthode rappelle la
technique du questionnaire ou I'on cherche la feége d’apparition d’'un théme ou des
associations.

Plusieurs méthodes sont utilisées en recherchéafived :

— L’analyse documentaire (état de I'art), a partirbdse de données qualitatives
et quantitatives

— L’observation participante : il s’agit de cherch@rcomprendre l'autre en
partageant des conditions communes. Dans le caamnegdoupe, le chercheur
devra se faire accepter par ses membres en parti@px activités du groupe.

— Les histoires de vie ou récits de vie : ce sont agsroches biographiques
mises en ceuvre par les chercheurs en sciencesragnéa parole sur soi et
par extension |'écriture sur soi fonde et actualisesujet qui souhaite devenir
plus libre. Le récit de vie est radicalement gadéifitet subjectif. 1l est possible
de rapprocher les récits de vie de plusieurs peesdéfinissant un groupe.

— L’entretien individuel : c’est une technique deueit de l'information qui se
déroule dans une relation de face-a-face entrealléteur et la personne
observée. C’est un outil simple et rapide d'uttisa, comme les ressources
nécessaires a sa réalisation.

— L’entretien collectif: cette technique occupe upkce de plus en plus
importante en recherche qualitative. Elle consisexplorer et a recueillir des
données aupres d’'un petit groupe de personnesi Eprésentant une méme
population. Plusieurs dénominations sont usitées)nee le focus group, les
groupes de discussion, les interviews ou les emé®de groupe... L’avantage
est le recueil riche de données en un temps coams de cadre d'une
interaction intense entre des participants.

Comme dans la recherche quantitative, la publinadies résultats est essentielle. Mais il y a
une différence entre les publications en rechegelamtitative et qualitative.

Pour une étude quantitative, le respect de la bpnmeédure sera particulierement analysé, et
justifiera la publication, méme si les résultatsatix ne sont pas pertinents sur le plan
clinique. Les méthodologistes ont acquis ainsiplaee de choix.

A l'inverse, on ne peut pas déterminer la forcepdopos dans une recherche qualitative a
partir de la procédure. Cette derniere a certesolen important, mais relatif et elle sera
toujours débattue. La validation de ce qu’'on aiséapasse par la possibilité de pouvoir
communiquer et si possible influencer voire conegnses pairs sur le sujet. Le grand
epistémologiste Thomas Kuhn disait que I'on peutsaterer comme scientifique ce qui est
adopté par la communauté des scientifiques (4).
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4. Recherche qualitative en ETP

Les raisons pour lesquelles la recherche qualgativnpose en ETP sont les suivantes :

— Il s’agit d'une démarche compréhensive. En ETP,réagherche de la
compréhension prévaut souvent sur celle de la preuv

— L’ETP est une action humaine, qui a peu accesxadiementation

— Larecherche en ETP est souvent exploratoire

— Larecherche de la preuve est ici moins prégnante

— Dans les mécanismes complexes mis en ceuvre enl&TRantification est
souvent impossible

Il existe de nombreux thémes de recherche quaktam ETP. On peut citer : l'intelligibilité
des messages, le modéle pédagogique mis en ceewrenjeux de professionnalisation, la
recomposition des réles professionnels/patients, riprésentations des patients et des
professionnels, la constitution de patients experts

CONCLUSION

Il N’y a pas d’opposition entre les deux approcteslitative et quantitative. Tout dépend de
la question de départ. Ces méthodes ne répondegidt lpaméme question. Il n’y a en fait que
des complémentarités.

Et s’il y a une opposition, elle n'‘est pas scieqtie mais institutionnelle. Le monde
scientifique dans les sciences dures a des diffisld concevoir et comprendre les sciences
gualitatives. Et les jurys d'experts dans les appiéffre ont les mémes limites. Ainsi, le
défaut de financement ralentit le développemenadecherche qualitative en médecine.

Il faut également dépasser les deux péles, populadt individu. Les anglo-saxons sont
innovants dans ce domaine. Il convient de considél@avantage les microgroupes
communautaires qui constituent une importante tegssopour promouvoir la santé. La
recherche qualitative a ici une place de choix.

Les interventions en ETP sont complexes et relegdent de méthodologies particulieres qui
commencent maintenant a se développer. Ce type/antion modifie plusieurs facteurs en
méme temps et il convient dexplorer les mouvemedes I'ensemble. Ce champ
d’investigation n’en est qu’'a ses débuts.
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Présentation d’'un projet « Serious Game : construabn et évaluation »

Pr Arnaud DUPEYRON 2 pr |sabelle LAFFONT @
) Département de Médecine Physique et de Réadapt&titid de Nimes
@ Laboratoire M2H, Euromov

Rédaction du compte rendu : Dr Xavier de la TRIBOBRE, UTEP, CHRU de Montpellier

Arnaud Dupeyron nous présente ce nouveau concepsdaous Game, ou Jeux sérieux. |l
est praticien hospitalier — professeur des Uniuéssi chef de service du département de
Médecine Physique et de Réadaptation du Centre itddsfniversitaire Carémeau de
Nimes. Il méne également a I'Université de Mongell, au sein du laboratoire sur
"I'efficience et la déficience du rachis", des tax de recherche sur le rachis.

Le professeur Dupeyron développe dans ce cadre edg@@rimentations utilisant en
réeducation et en ETP, des objets numériques etmmoent des "serious games" ou "jeux
sérieux". Il nous en présente un exemple, et ngpisgee comment développer ce type d'outil
appliqué a I'éducation ou a la rééducation, et canti'évaluer.

A. INTRODUCTION

« Le jeu sérieux, c’est l'utilisation du plaisirmmme moyen et non comme fin » (1). Ainsi
débute la présentation de 'orateur, apportanti aine définition a ce nouvel outil ludique et
pédagogique. Le jeu sérieux est une applicatioorimftique dont I'objectif est de combiner
des intentions sérieuses a des ressorts ludigses @ jeu vidéo. Ce face a face interactif
avec l'utilisateur fait appel a un espace virtuads avancées technologiques fulgurantes de
ces dernieres années s’accompagnent d’'une offrpluwde en plus large, concernant tant
'enseignement, I'apprentissage que la communinatio

Le jeu sérieux est maintenant détourné vers l@santparticulier vers la prévention primaire,
secondaire ou tertiaire. Il favorise l'interacti@mtre les patients, leurs proches, et les
professionnels du soin. L’éducation a la santééeutation thérapeutique du patient (ETP)
représentent des pistes d'utilisation futures geguboup d’équipes cherchent a promouvoir.
Grace a ces supports, I'adhésion au processusrdidgsage et de rééducation, par exemple,
pourrait étre facilitée.

De nombreuses applications émergent ces derniefstecomme en attestent les nombreuses
présentations du dernier colloque sur les Techmedogle I'Informatique et de la
Communication (TIC) appliquées a la saftgbleau 1).Les perspectives de développement
sont immenses et largement soutenues par les praggienologiques mis a la disposition de
tous.
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Tableau 1: Exemples de thémes d’application des TIC enés@giloque TIC 2015)

GOLLOQUE TIC SANTE 2015
Quelles cibles en santé? Rotas's, =

Gl
= ¥

"ACTEURS DE SANTE, TOUS CONNECTES ! *

Pour une culture numérinue nartanée

* « PLEASE - Projet Ludo-Educatif Axé Santé Environnement » - Rémy Collomb Pharmacien CHU Nice
* «Phetout - Education nutritionnelle des patients » - Elodie Duru, Chef de Projet, Aquitaine Science Transferts

* «Collaboration Infirmiére et médecin pour I'éducation thérapeutique des patients »- Dominique Jakovenko,
Association AILBA

* «l'éducation thérapeutique des insuffisants cardiaques» — Jean Cassagnes, Directeur CardiAuvergne

* «INDIGO projet pour I'éducation thérapeutique des diabéetiques type 1» — Pierre Yves Benhamou —
Diabétologie, CHU Grenaoble

* «My ruby Card HandiCard -Suivi des patients polyhandicapés» - Patrice Dandréis Président Asso PEPO6
* «Coaching via un serious game en rééducation fonctionnelle » — Arnaud Dupeyron, CHU de Nimes

*+ «REASSURE, RééducAtion du Syndrome|post-chute du Sujet agé par utilisation d'un programme de REalité
virtuelle — Frédeéric Bloch, gériatre

B. EFFICACITE DE L'UTILISATION DES JEUX SERIEUX EN MED ECINE
PHYSIQUE

En médecine physique et de réadaptation, les itiolisa des jeux sérieux s’étendent a
différents domaines. Les initiatives actuelles @airtsur les déficiences motrices et cognitives
(accidents vasculaires cérébraux (AVC) en premaar),| la motricité et I'équilibre (sujets
agés et enfants infirmes moteurs cérébraux), leraktonnement physique et I'Education
thérapeutique. Dans ce dernier cas, les jeux sewdfuent 'opportunité de rappeler des
messages déja recus dans des programmes d’ETRIl et donc de relai & domicile d’'un
programme éducatif formalisé (généralement a I'tabpdéja suivi par le patient.

La question de l'efficacité des jeux sérieux seeplggitimement. Pour les AVC, les études
publiées depuis une dizaine d’années apporteniggesgl éléments de réponse. Rééduquer
consiste en effet a répéter de nombreuses fois devement perdu, par exemple pour
réapprendre a marcher. Or, ces efforts sont ramdedassants pour le patient. Les jeux
éducatifs trouvent ici tout leur intérét. Dans u@¢ faite par Nudo et coll, les patients
souffrant d’AVC arrivent a se dépasser car ils s@aptivés par le jeu (2). Les aires cérébrales
se reconnectent progressivement grace aux mouvsmgndtés avec une augmentation des
capacités motrices. L'idée ici est d’intégrer denmouvement, le membre déficient (souvent
le membre supérieur), plutét que de s’adapter greaant a ne plus s’en servir.

Une méta-analyse de 2011 a porté sur 19 étudesagnales jeux sérieux chez 565 patients
atteints d’un AVC suivis dans les 6 premiers m@s (Grace a ces nouveaux outils, les
patients réapprennent a se servir de leur membirgiesd de maniére ludique et trouve de
nouveaux moyens pour l'utiliser. Les auteurs mantrgue ['utilisation de jeux sérieux
augmente significativement les capacités fonctidesedu membre supérieur. Certes, les
patients étaient particulierement sélectionnéss oes résultats sont trés convaincants.
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C. APPLICATION DE L'UTILISATION DES JEUX SERIEUX A LA
LOMBALGIE CHRONIQUE

1. Principes généraux

L'utilisation des jeux sérieux dans le domaine @léimbalgie chronique est prometteuse. Ce
probleme de santé est une bonne indication enrralsosa fréquence et des conséquences
financiéres, notamment en termes d’arréts de tfra@artes, les programmes de rééducation et
d’ETP pour les patients atteins de lombalgie clqoaisont efficaces, mais le suivi a long
terme est décevant: au bout de 6 mois, moins @ @6s personnes poursuivent leurs
activités physiques.

Les mécanismes physiopathologiques dans la longathronique sont grossiérement
présentés dans ligure 1. Un peu comme dans 'AVC, le patient lombalgiquaiffrant
depuis plus de 3 mois va voir son organisationtrété se modifier, en raison des limitations
lites des douleurs, de la peur du mouvement et de&dentarité. La douleur est de ce fait
alimentée en permanence en raison d’'un catastrophisntinu et d’'une hyper vigilance. Les
facteurs psycho-sociaux sont responsables en lgartie du handicap.

Figure 1. Mécanisme d'installation d'une lombalgie chroeiqu

INJURY
DISUSE
DEPRESSION
DISABILITY RECOVERY
AVOIDANCE
HYPERVIGILANCE
r PAIN EXPERIENCE CONFRONTATION

P‘IN-RELT!‘R A‘ /
PAIN CATASTROPHIZING NO FEAR

|

NEGATIVE AFFECTIVITY
THREATEMNING ILI NESS INFORMATION

Pour casser ce cercle vicieux, il s’agit d’opérerdeux versants :
- un versant physique, ou le patient se remet agdioull fait I'expérience du
mouvement moins douloureux que prévu, afin de uggpdes capacités de mobilité.
Les outils connectés sont ici tres intéressants.
- un versant psychologique et pédagogique ou liemgatomprend mieux sa maladie,
est rassuré progressivement, recoit des informmtienrendant autonome. C'est la
place de I'ETP.

En résumé, si I'un ou l'autre de ces versants lestd# seul, les résultats sont décevants. Si

les deux sont associés, des résultats durablegpieéive attendus.
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2. Programme d'ETP pour patients lombalgiques chroniqes au Chu de Nimes

Un programme d’ETP et de rééducation a été mis lanepau CHU de Nimes. Une
soixantaine de patients tous les ans en bénéfidismntourage est pris en compte. Il s’agit
d’'un programme court et intensif d'une semaine.
La population est constituée de patients lombakgqorésentant des répercussions majeures
de leur pathologie, souffrant depuis plus de troisis et en échec des traitements
ambulatoires classiques.
Les objectifs attendus se déclinent dans les dasanivants :
- SAVOIR: comprendre la chronicité, modifier seprésentations, prendre conscience
de son réle propre dans I'évolution. L’éducation jpax sérieux est ici possible.
- SAVOIR FAIRE: acquisition des techniques d'autstgen, apprentissage gestuel,
utilisation de son dos. Les jeux sérieux contrith@ela rééducation des mouvements.
- SAVOIR ETRE: «faire avec» en vue du maintien @'wqualité de vie satisfaisante
avec sa maladie lombaire. Les objets connectésepetavoriser cette évolution.
Les compétences attendues sont les suivantes :
» Compétences d’autosoins et de sécurité
— Comprendre le caractere banal de la lombalgiedriadgatiser

— Reprendre le cours habituel de sa vie

- Maitriser I'auto-rééducation

— Connaitre les gestes de prévention

— Prévenir les complications évitables liées a I'inflité

» Compétences d’adaptation a la maladie
— Retrouver la confiance en soi et en ses capadigsiques
— Pouvoir limiter I'appréhension du mouvement
— Savoir gérer ses réactions, maitriser son stress
— Reprendre des activités physiques régulieres

La difficulté réside dans I'adhésion du patienta objectifs.
3. Création d'un jeu sérieux pour des patients lombaligues chroniques

Des jeux sérieux ont donc été développés localematt plusieurs partenaires régionaux :
- industriels, pour la conception participativerentrofessionnels du jeu et de la santé
(Natural Pad).
- scientifiques, avec des partenariats de recherabhec des laboratoires en
informatique et en sciences du mouvement (M2H koine, LIRMM)
- sanitaires, par le biais d’études cliniques samélioration des capacités de
mouvement et de la qualité de vie (CHU de NimesRUOHle Montpellier).
Nous avons également recu I'appui d'un mécénat mmutenir ce projet (AG2R, La
Mondiale).
Les objectifs étaient triples :
— Assoir la pertinence de I'outil dans la populatciiiée

— Avoir une finalité fonctionnelle
— Avoir une finalité psycho-éducative
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La méthodologie choisie a été la suivante : unéyaaales besoins et des caractéristiques des
utilisateurs a été menée avant conception. Pussdifficultés d’'usage ont été évaluées en
phase de conception, puis de confrontation.

a/ La phase & donc consisté a explorer I'intérét et la faisabd du coaching virtuel.
L’intérét potentiel des patients pour le jeu sétieuété questionné. Pour ce faire, une étude
qualitative a été menée, avec recherche des fetileviers sur leur utilisation. Des questions
ont été posées sur I'adhésion a une valence pédagognieux comprendre ses propres
déficiences ou incapacités, motiver pour continger un programme physique (adhésion a
un programme physique, répétition, rétroaction,ivatibn, limites). Dans les 3 groupes de
discussions (focus group), les thémes suivant®tntbordés : facteurs physiques, psycho-
comportementaux ou socioprofessionr{gbleau 2).

- Concernant les facteurs physiques, on retroueenuéfiance du patient pour tout ce

qui est nouveau. Dans un premier temps, le jeupiir. La perception de l'activité

physique chez le grand sédentaire est difficiles$éa et subjective. Il s’agit dans le
modele de Prochaska, de passer de la phase damentelle du maintien. Au final,

le jeu sérieux peut étre considéré comme un olatilitdnomie pour les non - sportifs

et d’évaluation pour les sportifs.

- Sur le plan psycho comportemental, les peursegtckoyances dominent. Elles

dépendent beaucoup de I'environnement familiabetas, souvent négatif et limitatif.

Il s’agit de modifier progressivement ces croyandes réassurance passe par un

travail sur le locus de contrdle, le patient é@ntdebut trés dépendant du systeme de

santé et se faisant peu confiance. Progressiveitlremtrassure, gagne en confiance et
en autonomie, compte sur lui-méme pour avancerassant mieux les enjeux. En

résumé, le support éducatif intégré agameplayest riche, graduel, ouvert et trés
adapte, notamment vis-a-vis des jeunes patients.

- Sur le plan socioprofessionnel, les patientsesgesnt souvent isolés. Le regard de

leur famille et de leur entourage les géne. Il eéemvalors de favoriser les liens en

réseau. Les patients ont besoin d’'un dispositiéssible, connecté et maniable.

Tableau 2:récapitulatif des résultats des focus groupe

Themes Freins Leviers

Facteurs physiques *QOutil inadapté pour le doseProgramme adapte,
*Perception / expériengecontinuité
activité physique *«Se Vvoir bouger rassure»
eIntention de faire eAccompagnement des non
*Nécessité  supervisé pasportifs
professionnel de santé *Durée
*Douleur et mouvement

Facteurs psychqg-¢Peurs & croyances *«ne pas étre laché dans|la

comportementaux Comportement Evitement | hature apres programme>»
perte maitrise lié au jeu *QOutil de rappel
*«je reste enfermé» *«Jeux moins sérieux mais au
*Motivation moins on s’éclate»

Facteurs socioprofessionnels *Ne pas rester ersmrk/| s«quand je veux» / travail |-
regard famille éloignement
«Coat *Partager entourage
*Maniabilité / Ergonomie
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b/ La phase 2correspond a la conceptionEn pratique, un avatar représentant la
personne est modélisé a partir des images reaodessiten 3 dimensions saisies par deux
caméragfigures 2 et 3)

Figure 2. Présentation technique avec reconstitution enirBemksions de la personne,
aboutissant a un avatar

KINECT

TMAGE FILMEE

Le jeu sérieux assure quatre fonctionnalités :

— La détection fine de la déficience

— La planification d’exercices par des jeux intégrane progression. Des logiciels
permettent I'acquisition de la forme pour extraine squelette fidele (systeme
lombo-pelvien) et suivent un modele de jeux assef@ux commerciaux). Les
mouvements sont contrélés de facon ludique, aveaétfgages pour la difficulte,
intégrant la possibilité d’intervention des soigisaet 'utilisation de de feedback

— Un coaching virtuel interactif

— Une éducation

La création de ces jeux a nécessitée I'implicatiountilisateurs. lls ont testé linterface
utilisateur — jeu, lintérét, la maniabilité, I'asgt ludique, et l'intégration du jeu a la
plateforme choisie. Les besoins identifies ontp#té en compte, quant a la nécessité de se
reconnaitre physiqguement, d'une esthétique adapd@me variété des morphologies,
d’évolution au plus pres de chaque utilisateureetin d’adéquation des situations aux
personnages.
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Il a donc fallu imaginer des contextes éducatifplémentés, adapter des jeux polyvalents et
intégrer des messages éducatifs.

c/ La phase 3a été celle de I'évaluation en phase d'utilisatioBlle est difficile car
de nombreux paramétres rentrent en ligne de corpiéese décline en 3 domaines :
» Evaluation du jeu et de la plateforme :

Le schéma de Davis, Bagozzi et Warshaw, a ét&éfiigure 4) (4)

Figure 4: Modéle d'évaluation d'un jeu sérieux (4)
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Les critéres d'évaluation ont été les suivants :

— Pertinence des messages éducatifs

— Adhésion jeu, messages, positionnement du patient

— Perception d'utilité +++ en rapport avec l'expécienle I'utilisateur
— Accessibilité et navigation sur la plateforme, gqujd

— Appropriation de l'interface et adhésion

— Problémes liés au graphisme, a I'avatar

— Intégration des soignants, de I'entourage

» Evaluation des compétences acquises par le pati@ptes les critéres suivants et les
outils correspondants :

Apprécier les acquis
guestionnaires)

Evaluer les modifications de comportement indufias le jeu (situations de vie
courante, questionnaires de satisfaction, adhésigractivités physiques)

Evaluer I'évolution des représentations, des peticsoyances liées a la lombalgie,
son traitement, son pronostic... (bilan éducatif gg#t compétences acquises
ciblées)

Autonomie, Santé percue, Qualité de vie

Retour au travail, économie de santé

théoriques et pratiques (teds connaissances,

» Evaluation par le jeu

Définition de nouveaux objectifs éducatifs, fonotiels
Outils éducatifs transposeés: utilisation du Photgéage pour évaluer les peurs en
rapport avec la situation

Capacités de mouvement, d'équilibre, d'endurarepedormance dans le jeu
Satisfaction patient par rapport a la qualité dateou

-30 -



Les points forts du jeu séreux créé au CHU de N&pasles suivants :
- Large diffusion et modalités d’utilisation perrzett de convenir au plus grand
nombre
- Le patient joueur est défini dans la base
- Les activités sérieuses sont testées en labmrdoHU Carémeau/Lapeyronie)
- Le jeu est adapté au patient => addiction induite
- Le soft est modifié par l'industriel au fil dessais
- Le bilan permet une autonomie du soft et sécleipatient

Au final, des extensions sont envisageables, gideemise sur le marché de dispositifs peu
colteux et facilement connectés aux réseaux sociaux
- Plateformes disponibles a domicile
- Connections via les réseaux sociaux
- Possibilité d’extension vers d’autres plateforrbasées sur des modules d’activités
physiques supervisés par un coach virtuel et adagteiduellement en fonction du
bilan d'éducation partagé

CONCLUSION

La conception d’'un jeu sérieux comprenant des aspediques, physiques et éducatifs pour
une population spécifique implique deux conditions

- d'étre fondée sur les besoins éducatifs, psydmportementaux et fonctionnels des
patients,

- d’'induire une implication des utilisateurs, inoiemsable pour évaluer la perception d’utilité,
'adaptation de I'interface, I'intérét et I'évolwité et le recueil de feedback positif.

En raison de l'explosion technologique, des ingsstnents trés importants de nombreux
opérateurs, les jeux sérieux vont se multipliersdas années qui viennent et s'intégrer dans
nombre de programmes éducatifs proposés aux patleB{TP en ce domaine offre un terrain
précurseur d’expérimentation. Elle évite une consation excessive de temps soignant, qui
a tendance a étre actuellement saturé. Elle offeeopportunité d’autonomie du patient & son
domicile et sur le long terme. Son emploi s'entendcomplément d'un parcours éducatif
personnalisé.
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ATELIER 1 : Construction d’'un projet de recherche quantitativeen ETP

Dr Marie-Christine PICOT
DIM, CHRU de Montpellier

Dr Catherine BOEGNER
Unité Nutrition-Diabéte, CHRU de Montpellier

Rédaction du compte rendu : Dr Xavier de la TRIBOBRE, UTEP, CHRU de Montpellier

Le Dr Marie Christine Picot est responsable du cerd'investigation clinique (CIC) au
CHRU de Montpellier. Le Dr Catherine Boegner estaarinologue, et coordonne deux
programmes d'éducation thérapeutique du patienty sur le diabéte, l'autre sur l'obésité.
Elle est par ailleurs correspondante en ETP au CHRWlontpelier.

L'atelier s'est voulu pratiqgue. Une situation ¢jure relative a I'éducation thérapeutique du
patient chez des patients souffrant d'obésité aréentée avec I'émergence d'une hypothése
de recherche (cf. annexe). Des questions ont engté posées aux participants afin de
construire pas a pas un protocole de rechercheitptave. Parallelement, des rappels ont été
faits afin d'éclairer telle ou telle étape. Celbésont présentées ci-dessous.

Rappelons que de la qualité du protocole de rebkedépendront la pertinence et la sureté
des interprétations qui pourront étre faites dealtats obtenus.

1- JUSTIFICATIONS DU PROJET

Le sujet de la recherche doit étre bien réflécld. dontexte est précis, une hypothése de
recherche est avancée et une question de rechestiseutenue par une revue détaillée des
connaissances actuelles sur le probleme, s’appwantles références solides issues de la
littérature. Les domaines investigués sont ceux lae santé publigue (importance
épidémiologique de la maladie, pronostic ...) et @elinique (criteres de séveérite, formes
cliniques...). Des lacunes en termes de connaiss@roat mises en avant. A partir de celles-
ci, émergera une hypothese originale. Les lacunfsment également sur les difficultés
rencontrées dans les autres études et sur les aeéthtlisables.

Le projet doit par ailleurs étre utile et pertinpour la pratique médicale. C'est ici la question
du sens qui est interrogée. Cela dépend de l'iaposet du sujet dans la discipline, de
I'objectif thérapeutique opportun pour la maladides retombées attendues pour le patient et
pour la société.

2- OBJECTIFS DU PROJET
On différencie un objectif principal et des objéctecondaires.
- L'objectif principal repose sur une hypothésereleherche pertinente d’'un point de vue

thérapeutique, c'est a dire susceptible d'appartierréponse au minimum utile, si possible
décisive ou nouvelle. L'objectif se limite a unalsequestion.
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Il est clairement formulé et précis. Il inclut l&fohition de la population de I'étude, le modele
d'intervention, le comparateur (placebo, traitenieitituel) et le critére de jugement.

- Des objectifs secondaires en découlent seloujét en question.

Dans le cas présenté en annexe, I'objectif prin@ptad’évaluer I'efficacité d’un programme
d’ETP (intervention)comparativement a la prise en charge habitugibenparateur)sur le
pourcentage de la perte d’exces de pdmgere de jugementfhez des patients devant
bénéficié d’une chirurgie bariatriqeopulation).

3- SCHEMA DE L'ETUDE

Le schéma de I'étude, oudesign», doit étre adapté a la question posée. Plusgalmdmas
sont possibles :

- Expérimental avec différentes phases : Phase€eln{pre administration a 'homme, avec
évaluation de la toxicité chez des volontaires SaiRhase 2 (détermination de la posologie
optimale du produit en termes d'efficacité et déramce par rapport a un placebo, chez une
population limitée et homogene de patients); PRagssai comparatif ou le médicament en
développement est comparé a un (ou plusieursgtnaint de référence ou a un placebo chez
un grand groupe de patients représentatifs degdalation de malades a laquelle le traitement
est destiné).

- Contrélé : il y a ici une comparaison avec unuge ne recevant pas l'intervention, appelé
groupe contrdle.

- Randomisé, signifie avec tirage au hasard duxathes traitements alloués aux patients.

- Ouvert, ou le patient et I'évaluateur connaisserttaitement administré, ou en simple ou
double aveugle, ou respectivement le patient gatient et I'évaluateur, ne connaissent pas le
traitement réellement pris.

- Mono ou multicentrique soit un ou plusieurs cestd'investigation, en l'occurrence tres
souvent des hopitaux, en France ou a |'étranger.

- Autres caractéristiques : il peut y avoir des pamisons entre plusieurs bras, ou en
parallele: le sujet est pris pour son propre témoiest-a-dire qu'il recoit successivement,
dans un ordre tiré au sort, les 2 traitements geoen.

- Essai de non infériorité: I'nypothése est quadaveau traitement est d'efficacité égale ou
supérieure au traitement de référence.

4- DEFINITON DE LA POPULATION

La population doit étre clairement définie selomoa&elle doit étre et ne pas étre. Cela revient
a définir des criteres d’éligibilité, dits aussitéres d’inclusion et de non inclusion.

- Critéres d'inclusion et de non inclusion

« Par rapport a la pathologie : histologie, stadeat éhormonal, biologie
(bactériologie...). Il convient de préciser notaminsi le recrutement se limite aux
pathologies nouvellement diagnostiquées, aux patigaités pour la premiere fois,
aux cas sans pathologie associée, aux cas sdemat concomitant...

« Par rapport a I'néte : caractéristiques générateshdte en termes d'age, de sexe...
Egalement, les patients doivent étre capablesao@ indifféeremment I'un ou l'autre
des traitements tirés au sort. Les traitementonedt pas étre contre-indiqués.
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Les adaptations en cas d'insuffisance hépatiquémale sont définies... Les malades
doivent pouvoir étre facilement suivis et étre &t de répondre aux questions...

Les sorties d'études doivent étre prévues dondtelec l'avance, car elles peuvent étre

sources de biais. Retirer un patient de I'essa@spandomisation et/ou I'exclure de I'analyse

doit étre indépendant de l'effet du traitement. &a@mple, il y a risque de biais en cas d'arrét
du traitement lié a I'échec thérapeutique, ou endiaffets secondaires, auquel cas I'arrét du
traitement sera d’autant plus fréquent s'il y dfica&cité. Le retrait de consentement est un

motif a priori valable de sortie d’essai.

Pour éviter les biais liés aux écarts au protoedlaux sorties, on peut prendre en compte la
totalité des patients randomisés dans I'analysmallyse est alors dite en intention de traiter.

La randomisation constitue le seul moyen d’obt@ngroupes de malades aussi comparables
gue possible. Elle se fait apres l'inclusion dugoat Chaque patient, quelles que soient ses
caractéristiques, a la méme probabilité de recavwoitraitement que l'autre. En pratique, une
liste de randomisation est réalisée par le biaisn dprogramme informatique. La
randomisation se fait de fagon centralisée (1 datkeavec appel du centre de randomisation
ou sur Internet), par bloc (inclusions équilibréasre les 2 bras a comparer) et stratifiée (en
fonction d’'un facteur pronostique ou pour testbyfiotheése dans des sous-groupes, avec une
liste de randomisation par strate). La stratifmatpeut se faire entre autres sur le centre, le
stade de la maladie...

5- DECRIRE L'INTERVENTION ET LE COMPARATEUR
L'intervention est « standardisée », c'est a ddzitk en détail.

Le choix du comparateur est précisé. Les comparsigpeuvent se faire avec la prise en
charge habituellement réalisée et censée donnaeiléeur résultat, ou éventuellement avec
d'autres prises en charge a justifier, ou aveclacepo. Dans ce dernier cas il conviendra de
prendre en compte I'effet placebo.

6- CRITERES DE JUGEMENT ET D’EFFICACITE

Le critére de jugement principal doit étre défimsaque les criteres secondaires.

Le choix des criteres est fondamental, car ledtasude I'étude dépendent de leur pertinence.
lls peuvent étre objectifs, c’est-a-dire fiables refproductibles (par exemple: poids,
parametres biologiques...) ou subjectifs (par exempleélioration ou régression d'un
symptéme tel que la douleur (Echelle visuelle agigiee (EVA)), amélioration de la qualité
de vie (Echelle de mesure de la qualité de vie.a)méthode de mesure de chaque critere est
définie. Il convient d'utiliser des échelles ou deéthodes préalablement validées pour les
critéres subijectifs.

7- LES MODALITES DE RECUEIL DES DONNEES

Les modalités de mesure sont décrites précisémett ane standardisation du recueil de
données (cahier d’observation ou CRF) et des ptoeddpératoires.

Les sources d'informations sont les archives (dossnédicaux...), des interviews directes ou
téléphoniques, des auto-questionnaires, des ésluglenesure, des questionnaires validés....
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Par exemple, il est préférable d'enregistrer la datnaissance plutdt que I'age qui évolue, le
poids et la taille plutét que la présence ou l'absed'obésité. Il vaut mieux préférer les
guestions fermées avec liste de toutes les répgmsssibles (y compris «la réponse est
inconnue») avec des réponses qui s'excluent meioetit.

8- ESTIMATION DE LA TAILLE DE L'ECHANTILLON

Pour cela, on calcule le nombre de sujets nécess&le calcul est fait a partir du critére de
jugement principal, en fonction des données deattérdture ou de résultats préliminaires
(étude pilote...). Il garantit la puissance nédesske |'étude pour conclure.

Le nombre de sujets nécessaires dépend de :
- la différence minimale cliniquement intéressaitaettre en évidence entre les 2 traitements
(ou gain minimum espéré) pour le critere de jugemencipal donné
- la variabilité de la réponse (critére de jugemdans la population cible
- les conditions particuliéres. Par exemple, eristed'une analyse intermédiaire, stratification
sur des facteurs pronostiques (analyse par soupes...
- des risques d’erreur statistiques consentis :

- risque alpha de conclure a une différence desr@ traitements alors qu’elle n’existe
pas : il est habituellement choisi a 5%. C'esislgue de premiere espéce

- risque béta de ne pas mettre en évidence uféatite entre les 2 traitements alors
gu’elle existe. Il est habituellement choisi a 10@est le risque de deuxiéme espece. La
puissance de I'essai (probabilité de déceler Uf@reince qui existe) correspond a (1- béta).

9- LE DEROULEMENT PRATIQUE DE L'ETUDE

* Qui fait quoi ?
Doivent étre définis, la liste des centres et lanposition des équipes, le role de chaque
equipe, l'organisation du recueil des informationkconvient aussi de former et d'entrainer
les enquéteurs surtout si I'étude est multicergridies rendez-vous doivent étre organisés
pour le suivi des sujets, ainsi que les relancés wlidation des données.

* Planning de I'étude
Une réunion de préparation correspondant au lantede |'essai, est mise en place. Puis
s'ensuivent 2 & 3 réunions annuelles du comitéildéage incluant les investigateurs, les
meéthodologistes, les attachés de recherche clisigi@C), un représentant du promoteur et
des techniciens d'études cliniques (TEC). Il estsatliscuté différents points: le bilan des
inclusions, la survenue d’évenements indésiraldssventuels écarts au protocole.
Le codage des données et leur saisie sur un CRFcogliEjue est prévu avec validation des
données (data management) puis traitement statstig celles-ci.
Une surveillance (interne et/ou externe) de la itfuakst mise en place vis-a-vis des
procédures, par surveillance du respect des bgmagigues cliniques (BPC) par les ARC du
promoteur (en termes de suivi des inclusions, sigpades consentements, vérification du
remplissage du cahier d’observation par rappord@asier source, enregistrement des écarts
au protocole...).
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10- COMMENT EVALUER LES MOYENS NECESSAIRES A LA REA LISATION DE
L’ETUDE ?

Il s'agit :

- d'estimer le temps consacré a un patient porgdaerche en dehors du suivi habituel (actes
supplémentaires, visites ou examens supplémentajres

- d'identifier les postes de dépenses en termgmd®nnel (enquéteur, attaché de recherche
clinique, statisticien, secrétariat ...), dinvestisent (matériel), de fonctionnement
(imprimerie, déplacement, téléphone...), de frais gkstion administrative, de frais
d'assurance (Loi Huriet...).

11- ASPECTS ETHIQUES ET REGLEMENTAIRES

Les aspects éthiques sont fondamentaux. lls séaigiles a la mise en ceuvre du projet de
recherche. Ce dernier ne peut débuter que si IHurs comité de protection des personnes
(CPP) est favorable, s'il y a autorisation de baité compétente (Agence nationale de
sécurité du médicament (ANSM)) pour les produitssdeté, de la Direction générale de la
santé (DGS) pour les autres recherches. Egalemeraccord de la Commission nationale
d'informatique et liberté (CNIL) est indispensable.

12- PERSONNES RESSOURCES

Il est important de repérer les personnes resseagesein de |'établissement qui pourront
aider sur tel ou tel point. Ainsi au CHRU de Motllipe :

- la direction de la Recherche aide a la rédactionr p@s aspects reglementaires, a
I'évaluation des surcodts liés a la recherchedarsontage du projet et a la veille des
appels d’offre.

- L'Unité de Recherche Clinique fournit une aide radtiiogique pour la rédaction du
protocole (formulation des objectifs, design étudgteres de jugement, nombre de
sujet a inclure...)

- Le laboratoire de Sciences Humaines et Socialet ggguorter un éclairage sur des
critéres subjectifs ou des interprétations socidéssrésultats ...

- Le laboratoire d'Anthropologie éclaire sur la cassance de telle ou telle
population...
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Annexe: Problématiqgue de recherche sur l'obésité aiestions sur une démarche de
construction d'un protocole de recherche quantitei

L'obésité a été reconnue comme une maladie en A8OTOMS qui définit le surpoids et
l'obésité comme une accumulation anormale ou eixeede graisse corporelle qui peut nuire
a la sante. Sa prévention est un probleme de gamiéque dans les pays développés. Elle
peut avoir des répercussions importantes sur k& sknl'individu.

Selon les recommandations internationales, on g&rlsurpoids pour un IMC (IMC = poids
/taille2 en kg/m2) compris entre 25 et 30kg/m2 'ebésité a partir d'un IMG 30 kg/m2.
D’apreés les résultats de I'enquéte nationale OlelB2012, 32% des adultes de 18 ans et plus
seraient en surpoids et 15% présenteraient unet@bEwbésité morbide est définie par un
IMC > 40kg/m2. A partir de ce seuil, I'obésité peut é&el' origine de nombreuses
complications cardiovasculaires (notamment I'hygesion artérielle, insuffisance coronaire
et cardiaque, artérite...), métaboliqgues (diabetetym 2, dyslipidémie), respiratoires
(syndrome d'apnée du sommeil, insuffisance regpieatrestrictive), digestives (stéatose
hépatique, reflux gastro-cesophagien, lithiase itB)ia cancers et complications ostéo-
articulaires (arthrose, hyper uricémie...)....

La chirurgie bariatrique, qui vise a réduire lepaps alimentaires et/ou favoriser une
malabsorption, représente une arme thérapeutidicaad chez les patients atteints d’obésité
morbide (pertes de poids variant entre 46% et 68%esces de poids a long terme). Plus de
44 000 opérations de chirurgie bariatrique ontrésdéisées en France en 2013 (données PMSI
nationale). La gastrectomie longitudinale représeatjourd’hui plus de la moitié des
interventions (n=24 500).

La perte de poids est associée a un suivi régehieconsultations postopératoires. Plusieurs
études retrouvent l'effet bénéfique d'une prise emarge réguliere avant et aprées
l'intervention. Une association est retrouvée efgr@ombre de consultations de suivi et la
perte de poids. Ainsi, d’aprés une étude de Soral. €5ong et al, 2008), les patients ayant
assisté a plus de 5 séances de groupe, auraitent@eddexces de poids de plus de 56% par
rapport 47% chez ceux ayant assisté a moins darieag (p=0,05).

Le contenu de cette prise en charge pluriprofessite pré- et postopératoire de type
éducation thérapeutique du patient serait susdemtibvoir également un impact sur la perte
d’excés de poids au travers de I'adhésion aux rewmmdations. Cependant, I'impact d’'une
telle prise en charge n’est pas démontré aujourd’hu
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Questions et réponses proposées
1. Quel pourrait étre selon vous le contenu d’uneetle intervention ?

Des suggestions :

1. Thérapie cognitive et comportementale (en graupéndividuelle) : 1 session en groupe
pré-op et 1 séance hebdomadaire pendant 6 seniiged séance a 6 mois, 1 an et 2 ans.
Chaque groupe a entre 6 et 10 participants.

L’intervention est réalisée par une équipe de JFegsionnels (psychiatre, psychologue et
psychothérapeute).

2. Information sur la chirurgie bariatrique, I'almtation adaptée et les changements de
comportement notamment |'exercice physique

3. Compétences dans la résolution de problémesdiedbniques de restructuration cognitive
4. Mindfulness-training-centresur la réduction du stress : La MBSR (MindfulnBssed
Stress Reduction) (Exercices de respiration etagg@)sont des programmes reposant sur la
pleine conscience. Le mindfulness est basé suprasques concernant la consommation
d’aliments.

5. Introduction d’un agenda pour l'alimentationtiete physique et mindfullness training.
L’auto-monitoring en temps réel des comportemelitseataires a éte initié a partir du début
du counseling et poursuivi au-dela du traitement.

6. Devoirs : agenda de consommation alimentairenda@ pour les exercices planifiés et
exécutés et mindfulness training (instruction sbDrd@ 20 a 30 minutes, 6 jours/semaine). Les
participants étaient encouragés a manger 3 a 4 plailibrés et 2 snacks par jour et a
effectuer des activités physiques pendant au n&Onsin par jour (activités adaptées a leur
limitation physique).

7. Une personne qui a bénéficié d’'une chirurgieardque et accepte de participer a une des
sessions de groupe en partageant avec eux somrénipgrsonnelle et les challenges qui
suivent la chirurgie.

2. Comment démontrer I'impact de cette intervention?

2.1. Formulez votre hypothese de recherche. Rédigemtre objectif principal et vos
objectifs secondaires ?

Objectif principal :

Evaluer, dans le cadre d'une étude contrblée rasdeml'impact d’'un programme d’ETP
versus la prise en charge habituelle, sur la pitpoids chez des patients devant bénéficier
d’une chirurgie bariatrique.

Objectifs secondaires :

- Evaluer I'impact sur I'adhésion aux recommandaien termes d’alimentation et d’exercice
physique,

- Evaluer I'impact sur I'estime de soi,

- Evaluer la qualité de vie (questionnaires spgads obésite)

Rappel: Les éléments doivent figurer dans la jigstifon et dans I'objectif principal

-38 -



2.2. Quel type d’étude permettrait de répondre a vioe objectif ?
Design de I'étude :

Etude contr6lée : Comparative

* a2 bras paralleles ou 3 bras ? Quel sera le axoleparateurs ?

* Intervention : programme d’'ETP
- randomiséérappel cours intérét de la randomisation)
- en ouver{rappel cours double aveugle/ouvert)
- mono centrique ou multicentrique

e Durée du suivi : 2 mois avant et 2 ans apres

* Fréquence des visites : Séance hebdomadaire pe@dseraines en preopératoire
puis 3 séances de groupe post-op : 6 mois, 1 2iames$

Catégorie de recherche d'un point de vue réglenrent@PP / ANSM) : Recherche

biomédicale interventionnelle non médicamenteusar (ppposition a soins courants):
effectuer la déclaration CNIL. Le promoteur deut (& définir) est chargé de I'ensemble
des démarches réglementaires.

2.3 Définir la population étudiée (population cible modalités de recrutement, criteres
d’inclusion et de non-inclusion ...).

Population cible :

Patient adulte ayant bénéficié d'une prise en ahangultidisciplinaire (chirurgicale,
nutritionnelle, psychologique, bilan hormonal) eégentant les critéres des recommandations
HAS 2009 pour la chirurgie bariatrique et pour lelqune indication de gastrectomie
longitudinale est envisagée lors de la concertatlaridisciplinaire.

= patients obéses devant bénéficier d’'une gastreetiongitudinale.

Modalités de recrutement :
Screening lors de la concertation pluridiscipliegipériode de préparation).

Critéres d'éligibilite :
- Criteres d’inclusion
Recueil du consentement écrit éclairé
Age compris entre 18 a 65 ans (inclus)
Eligibilité aprés évaluation pluridisciplinaire sélon les criteres de I'HAS pour une
prise en charge chirurgicale de type gastrectoomgitudinale

Pour rappel : cette chirurgie proposée en deuxiémention apres échec d'un traitement
médical, nutritionnel, diététique et psychothérajmpie bien conduit pendant 6-12 mois, en
'absence de perte de poids suffisante chez daentstbien informés au préalable, ayant
compris et accepté la nécessité d’un suivi méditahirurgical a long terme et présentant un
risque opératoire acceptable.

- Criteres de non inclusion
Allergies alimentaires
Antécédent de chirurgie bariatrique : anneau gastrajustable, gastrectomie verticale
calibrée...
Grossesse
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Non affiliation a un régime de sécurité socialenfas ou non bénéficiaire d’'un tel
régime

Majeurs protégés par la loi

Privation de liberté par décision judiciaire ou aadistrative

2.4 Comment allez-vous constituer les groupes a cparer ?

La randomisation sera effectuée a lissue de latevid'inclusion, aprés information,
vérification des criteres d'inclusion et de norlusmon, et signature du consentement.

La randomisation sera centralisée, par bloc aléagtistratifiée sur le degré d’obésité

(IMC entre 35 et 40 kg/m2 et IMC > 40 kg/m2).

Les listes de randomisation, seront élaborées’@aumipe chargée de la gestion des données
(data management). La randomisation sera réaliBaigl@ d’'un logiciel spécifique

(Exemple : Clinsight).

2.5 Décrivez I'intervention du groupe interventionet du groupe contréle.

Intervention : cf. Question 1
Controle :

- Groupe de référence : prise en charge habituelfaqide participer a I'ETP)

- Groupe contréle : accepte I'ETP et le principe’daitle (randomisation)
Dans le groupe contréle : 2 séances déducatiomapleétique de 4 heures (une en
préopératoire obligatoire et une en postopérati@icaltative) avec la méme fréquence de
suivi en consultation que le groupe intervention.

2.6 Définir le critere de jugement principal et lescriteres secondaires, en précisant
comment ces critéres seront mesures.

Critéres de jugement principal :
- Pourcentage de perte d’excés de poids (PEP) a &}:iexces de poids est défini
comme la différence entre le poids du patient gidiels idéal du patient, calculé en
fonction de la taille du patient, en définissaniMIC a 25 kg/m2.
- L'évaluation de I'excés de poids sera mesurée daardndomisation, juste avant
I'intervention et a 6, 12 et 24 mois aprés la rantsation.
- L'objectif thérapeutique (succes) sera atteinaS*EP est d’au moins 50% a 2 ans.

Critéres de jugement secondaires :
- Taux d’adhésion aux recommandations diététiquesaicices physiques : définir le
seuil requis ou le nombre d’écarts acceptabligsar 'auto monitoring en temps réel
(plus fiable)
- Estime de soi : Echelle de Rosenberg.
- Evaluation de la qualité de vie a I'aide d’'une dlehgpécifique (exemple : score de
BAROS valide pour la chirurgie de l'obésité, Soéiéuropéenne de chirurgie
endoscopique).

Données recueillies :

- Activité de base (a JO) puis a chaque visiteuidd $ agenda patient (Autocontréle)
- Mesure de l'activité a I'aide de capteurs (unma®@e par mois) : biais d’observation ?
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- Comportement alimentaire habituel (Agenda paientolérance alimentaire (échelle
de

SUTER) : & JO puis a chaque visite

- Supplémentation en post —opératoire (vitamineggmes) : agenda patient

- consommation médicamenteuse en initial et auscoursuivi

- recherche de comorbidités initiales et évoluiarcours du suivi

- Examen psychiatrique : MINI et SCID-II, questiames anxiété, dépression puis a 1
an et 2 ans

- Qualité de vie a I'état de base puis a 6 moam &t 2 ans.

2.7 A partir de quels parameétres allez-vous calcutda taille de I'échantillon ? Faut-il
majorer cet effectif ?

Le calcul du nombre de sujets nécessaires dépend de
- Critére de jugement principal : différence miniemaliniguement intéressante entre
les 2 groupes pour le critere de jugement princigabur le % de perte d’exces de
poids, un écart minimal de 10%-15% entre les 2 pesiserait intéressante (écart-type
entre 10 et 12%)
- Déviation standard (critére principal) du delta
— Alpha: le risque de lere espéce consenti 5%
- 1 - béta : la puissance, c'est-a-dire la probabi#& mettre en évidence une
différence si elle existe : 80 ou 90%
Majoration du nombre de sujets nécessaire seltaubede perdus de vue attendu : ici estimé
a 20%.

Le critere principal de jugement est le pourcentdgeperte d'exces de poids (PEP) entre
l'inclusion et le 24eme mois de suivi. La PEP maoygerserait de 50% dans le groupe
intervention et de 40% dans le groupe stratégieaionnelle avec un écart-type de 13,2.
Pour un risque de premiére espece de 5% et unsapeis de 90%, il est nécessaire d'inclure
37 sujets par groupe soit 74 sujets au total peteater cette différence avec une hypothese
bilatérale.

Avec une majoration de 20% pour anticiper le risgaeperdus de vue au cours du suivi, il
faudrait inclure un minimum de 90 sujets au total.

2.8 Exposer brievement le déroulement pratique déétude en décrivant les modalités de
suivi des patients.

- Coordination de l'étude : un comité de pilotagmvéstigateur principal,
méthodologiste, ARC promoteur...), un responsablespaiice

- Lieu et Méthode de recrutement des sujets dedket

- Début et durée d'inclusion (12 a 18 mois); dutésuivi (2 ans)

- Calendrier : évaluation a JO, ... J30, tous leo&rpuis a 1 an.

Apres la visite d'inclusion TO, les patients ser@wus au moment de l'intervention puis a
M6. Des visites tous les 3 mois sont effectuéespetique courante (pas de données
collectées).

Faire le tableau avec le contenu des visites teg@shtermédiaires ou appels téléphoniques.
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2.9 Quelles seraient les moyens nécessaires a kaisation de ce projet ?

Estimer le temps moyen consacré a un patient pette étude en dehors du suivi habituel
(actes supplémentaires, visites ou examens supptames...). Si I'étude porte sur un
médicament ou un dispositif médical, évaluez let diéda I'achat du médicament et de son
reconditionnement et/ou au ré-étiquetage (cf. Phaie), ou le codt lié a 'achat du DM.

Identifier les postes de dépenses liées a I'étadsgvoir personnel médical ou non médical,
réactifs et fournitures de laboratoire, expéditidiéchantillons, fournitures générales,

indemnités de volontaires, cahiers d'observatiecueil et gestion des données, analyse
statistique, frais de mission...

Exemple : Pour chacune des équipes de I'étude d@adrice, Associées ou Collaboratrices)
un budget devra étre demandé et devra notammermtreadre :

A. DEPENSES DE PROMOTIONuniquement pour I'équipe coordonnatrice
-Taxe AC/CPP
-Assurance,
-Cahiers d'observation,
-Indemnités sujets et/ou frais de déplacements
-Co(t lié a la pharmacovigilance
B. DEPENSES DE PERSONNEL MEDICAL OU NON :
- Nombre total de vacations médicales, nombre tbteures,
- Considérer le temps médical, infirmier, techmcae laboratoire et ARC ou
TRC.
- Pour I'équipe chargée de la gestion des donnéde kanalyse statistique :
opérateur de saisie, data manager, statisticien....
C. DEPENSES MEDICALES
- Frais de gestion pour la pharmacie, Médicamdnd$,conditionnement, (ré)
étiquetage, préparation
- Réactifs de laboratoire
- Actes médicotechniques supplémentaires par ra@uotraitement habituel
des patients (biologie, Imagerie, ECG, Explorafmmctionnelle...)
- Fournitures médicales
- Co(t des journées d'hospitalisation supplémesgair
D. DEPENSES GENERALES
- frais de mission, frais de formation et/ou cosgre
- Fournitures de bureau
- Dépenses hbtelieres
- Documentation
- Frais d'envoi de tube, de questionnaire papietc.. e
E. DEPENSES D’EQUIPEMENT :
- Equipement
- Frais d'amortissement de I'équipement
- Frais de consommables
- Frais liés a la maintenance
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ATELIER 2: Elaboration d’'un projet de recherche qualitative enETP

Ljiljana JOVIC
Présidente de I'Association de Recherche en Sofirmiers (ARSI), Toulouse

Rédaction du compte rendu: Colette Chabrot, cadeesanté, correspondante en ETP,
CHRU de Montpellier

Cet atelier sur la recherche qualitative a été a@impar Mme L. JOVIC, Présidente de
I’Association de Recherche en Soins Infirmiers (ARZobjectif de I'atelier est de rappeler
et/ou de clarifier les aspects singuliers des maé¢isode recherche qualitatives et de discuter
a partir d'un projet concret.

A. Clarification sur la recherche qualitative

Une synthése des points clés relatifs aux méthgdalitatives évoqués lors des présentations
en séance pléniére permet d’introduire la discasai@c les participants a l'atelier. Parmi les
éléments a signaler : la transposition a effectrdre la singularité de la clinique et les
résultats de recherche, les méthodes de rechetchimtérét des méthodes qualitatives,

I'étendue des champs de recherche possibles eatémuthérapeutique des patients (ETP).

L’application des résultats de recherche dans iViéét clinique nécessite un travail de
transposition et d’adaptation. De facon générads, resultats de la recherche scientifique
visent la généralisation. Cependant, ce princip@ @sliancer en fonction des travaux réalisés.
La singularité de la clinique tient a la mise ernveeuwe connaissances, dont celles provenant
de résultats de la recherche, qu'il faut adapter sitwations particulieres de personnes qui
bénéficient des soins. L'ETP nécessite ce travalttidulation entre des connaissances
générales et leur application personnalisée a disnps. La compétence dans la gestion des
situations s’inscrit dans un double mouvement :cégacité du praticien a agréger les
connaissances et a les adapter a la situationlgireyd’une personne, a observer la réalité et
a identifier des questions pouvant faire I'objetréeherches.

Les méthodes quantitatives et qualitatives ont wh@deur intérét. Certaines idées recues
selon lesquelles les méthodes qualitatives ne esgrgpas suffisamment élaborées et
reposeraient sur des démarches approximatives rpast de véritable fondement. Les
meéthodes qualitatives tout comme les méthodes iaiivegs obéissent a des regles. La
recherche qualitative nécessite une démarche Bgsar elle est trés exigeante.

La recherche en ETP fait une large place a I'étdeda complexité des comportements
humains, tant ceux des patients et de leur enteugag ceux des professionnels de santé. La
complexité s’exprime également dans les interastientre patients et professionnels. Le
champ de I'ETP est vaste, complexe, faisant appdtsaconnaissances issues de diverses
disciplines. C’est un domaine particulierement aél@da recherche interdisciplinaire.

Les échanges au sein de l'atelier se sont appuyédes questions et I'expérience des
participants et sur I'exemple d’'un programme d’Ef#s en ceuvre, base d'une réflexion
pouvant mener a la formalisation d’'un projet dénezche.
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B. Rappel des bases a respecter dans un projet decherche

La différence entre évaluation et recherche

La recherche se difféerencie de I'évaluation notamnpar ses finalités. La recherche vise la
production de connaissances et leur communication que les résultats puissent étre
discutés par la communauté scientifique et étfesudi la pratique.

L’évaluation concerne plut6t des centres ou desigis particulieres, elle n'a pas vocation a
étre généralisée et est moins contraignante aurp&hodologique que la recherche. Ainsi,
I'évaluation quadriennale des programmes d'édunati@rapeutigue demandée par I'ARS
s’appuie sur des criteres clairement définis loes lélaboration du programme. Les
observations réalisées lors de I'évaluation pemnéttamélioration du programme en mettant
en avant ce qui fonctionne et ce qu’il faut comridea démarche n’est pas identique a celle de
la recherche. Cependant, les observations réallséesd’évaluations peuvent générer des
recherches.

Les méthodes qualitatives ont plutét vocation aaier a comprendre les phénomenes. Pour
commencer a faire de la recherche, il faut a mingmaconnaitre le processus et avoir une
formation d’initiation a la recherche.

Parmi les éléments a prendre en considération :

Etat des connaissances : permet de faire le pairdesque I'on sait sur le sujet. Si le sujet est
inconnu, comporte des zones d’ombre ou encoreeestipcumenté, il est difficile d'utiliser
d’emblée des méthodes quantitatives. Une preméaigerche avec des méthodes qualitatives
peut fournir la base de connaissances nécessdan@ler des questions pour des approches
guantitatives. Utiliser les difficultés observéesupen faire une question de recherche peut
étre un excellent point de départ pour approfotadiproblématique et préciser I'objectif de
I'étude.

Recherche documentaire : permet d’établir I'éta dennaissances sur le sujet étudié. Il est
utile de savoir mener une recherche documentadtedionner les mots clés...). Les bases de
données sont multiples, certaines publications d@mionibles via des sites Internet en acces
libre (ex. Persée, Cairn, Google scholar, etcautles nécessitent des droits d’accés. Les
personnes intéressées peuvent s’informer sur lesoueces internes et externes de
I'établissement pour avoir une recherche documenltaiplus exhaustive possible.

La publication d’'une recherche permet le partage dennaissances, des expeériences de
pratiques, mais il est aussi important de lireplelications pour se tenir au courant de ce qui
se passe. Le déficit de lecture des revues profassiles notamment par les professionnels
paramédicaux est une réalité. Il existe des mopens accéder aux recherches publiées. Au
CHRU de Montpellier, le centre de documentation naetdisposition des revues
professionnelles. Les documentalistes peuvent aleer personnes dans leur recherche
documentaire. Cependant, pour que l'aide soitiefite, il faut en premier lieu préciser la
guestion de départ pour définir les mots-clés &ippsur la recherche. Mme Sophie Bentz,
infirmiere, est la référente du groupe rechereheans du CHRU de Montpellier et peut étre
une aide dans ce sens.

Il est possible de « commander » des études notatmimesque les équipes de soins ont
identifié des questions mais qu’elles n’ont padisponibilité de rechercher des réponses. Les
étudiants en formation initiale (soins infirmiers,.9n master, en doctorat, peuvent étre
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sollicités pour réaliser des travaux, faire uneueede littérature, contribuer a des projets
correspondant a des questions pratiques que setpesgrofessionnels.

Dans le cadre de la recherche en ETP, il y a uiférelnce entre les modéles de santé anglo-
saxons et le modéle de santé francais. Les publisatdes premiers peuvent ne pas

correspondre a la réalité francaise. Il conviensigealer qu’il y a beaucoup de publications

relatives a 'ETP en langue francaise car le cdéreéférence est francophone.

Importance de la question posée : la question ebdaiere dont elle est posée détermine
'orientation méthodologique quantitative ou quatite. La discipline n'implique pas de
facon systématique une méthodologie. A titre dbiltation, la sociologie n’utilise pas
exclusivement des méthodes qualitatives et la garikque, des méthodes quantitatives.

Qu'est-ce que je veux savoir? Si le sujet de nettee émerge suite a une émotion

(incompréhension, colére, etc.), il faut le tradwen problématique permettant d’objectiver les
faits et de se distancier de I'appréciation perstiarnsubjective. Un méme sujet peut étre

abordé de différentes manieres notamment en pdsanjuestions puis en faisant des choix
pour petit a petit réduire le champ a investiguer.recherche nécessite de segmenter les
situations qui au départ sont généralement globelesomplexes afin de parvenir a une

« gquestion » relativement précise. Ce travail pdue vécu comme fastidieux. Mais il est

indispensable pour obtenir des réponses a la gugstisée.

Identifier les biais : la méthodologie retenue patteindre I'objectif de I'étude, quelle qu’elle
soit, génere des biais. Il est important de lestifler et de les limiter autant que possible.
Parmi les questions a se poser : quels sont leséimlents ? Quels sont les biais probables ?
Que peut-on mettre en place pour éviter ou lingesr biais ?

L'une des singularités des méthodes qualitativels ggee I'on opére des ajustements
meéthodologiques en cours d’étude en fonction deséles recueillies et des évenements.

Acteurs : avec qui je mene le projet de rechercRaife de la recherche interdisciplinaire ou
pluri professionnelle (discussion animée sur cegds) ne recouvre pas la méme chose. Une
discussion entre participants a la recherche (aoign patients, aidants, chercheurs...) permet
d’exprimer les questionnements, les visions de whaet de les confronter. Le but est de
clarifier les positionnements, les perspectivesrséts disciplines, de se mettre d’accord sur
I'objectif de la recherche, la question de dépanvastiguer etc.

Identifier les concepts : la détermination et I'ksipation des concepts utilisés sont
particulierement importantes dans les approcheéitafinges. Les contextes d'utilisation des
concepts varient d’'une discipline a l'autre. Augkiconvient de préciser la perspective
disciplinaire (ou les perspectives en cas de rebtleeinterdisciplinaire) dans laquelle est
menée la recherche (sociale, économique, sant@s safirmiers, anthropologie etc.).
Identifier les concepts et le champ d’applicatiert & I'élaboration de la méthodologie (choix
et élaboration des outils, des méthodes d’anallysk e

Par ailleurs, il convient de vérifier auprés dg@dgoulation comment les concepts s’expriment
(importance du vocabulaire utilisé et compris).Mozabulaire du chercheur n’est pas celui
utilisé communément par la population bénéficiant@TP.
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Recueil de données et collecte d’informationsexikte des outils plus adaptés a la recherche
gualitative, par exemple différents types d’enémeti

Le modeéle qui prévaut dans le domaine médical, pegrraisons historiques, est celui des
méthodes quantitatives de type expérimental. Desiieres inédites d’aborder les
problématiques de santé, de poser les questioles @ipproches interdisciplinaires avec les
autres professionnels de santé et ceux issus e&utdisciplines (sociologues,
anthropologues...), offrent de nouvelles perspectikesecherche et I'utilisation de méthodes
gualitatives.

L’appréciation de l'efficacité des interventionsgsdtraitements, dans le systéme de santé
francais fondé pour I'essentiel sur le traitemesd thaladies aigués, peut étre mesurée sur du
court terme. Dans les maladies chroniques, lesigsgles conséquences des troubles, les
effets indésirables des thérapeutiques ne soninpagdiatement perceptibles et nécessitent
de se situer sur du moyen ou du long terme, d'oil fenjeu de mieux comprendre et de
mieux appréhender 'ETP.

La recherche en ETP doit aborder la personne darte sa complexité en intégrant cette
donnée.

C. Exemple de perspectives de recherche a partir ah programme d’ETP mis en
ceuvre : programme ETP Solidarité diabéte

Devant le constat de 'augmentation de la problémueatdu diabéte particulierement chez des
personnes en situation de précarité et d'originghrébine, un programme d'ETP a été
élaboré et autorisé par 'ARS Languedoc Roussillose déroule dans un quartier populaire.

Il comprend un Bilan éducatif partagé (BEP) initetl des sessions d’éducation qui sont
passées depuis 3 ans, de 5 (modéle théorique @P)I'Ea 10 par personne avec un temps
d’évaluation finale. Aprés 3 ans de mise en ceuwepdgramme, des observations
conduisent a des questions et/ou des réflexions :

- les patientes viennent aux séances d’ETP, inviteatamies a intégrer le programme.
La présence dans la durée traduit une forme d'@itné@si programme mais il manque
des criteres pour évaluer cela (au-dela des csiwrbjectifs de satisfaction).

- les déterminants psycho-sociaux semblent insuffisamt pris en compte dans les
programmes d’ETP. Or ils pourraient conditionnersieeces ou I'échec de ceux-Ci
particulierement aupres des populations vulnérabMess les moyens de mesure sont
délicats a utiliser. Ainsi, les scores de précadténxiété et de dépression « validés »
rencontrent des difficultés de compréhension dead des patients d'ou des biais
possibles dans leur interprétation

- les soignants ont une valorisation de leurs int@fgas notamment par des
remerciements appuyés qui leurs sont adresseés. $Wajg-il de traits culturels ou
bien d’'une véritable satisfaction des participgmisir les actions menées ? De plus,
guels sont les résultats en termes d'efficacitd’état de santé ?

- I'équipe veut mieux connaitre les besoins de sdat@opulation et adapter I'offre
éducative de facon encore plus ciblée.

- linfirmiére téléphone aux patients entre les s@arce qui semble étre un élément fort
dans I'implication des personnes dans le programmaie comment le vérifier ?

- I'équipe a recherché les concepts pouvant correégpain son questionnement et a ses
préoccupations : précarité et santé, qualité decaimpétences psycho-sociales, health
literacy...
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Concrétement, comment réaliser I'étude ? QuelslsoritiQuelles échelles ? Quel guide
d’entretien en francais avec du vocabulaire qut géwe compris par des femmes qui parlent
mal la langue et ne savent pas écrire ? Qui effdetvecueil de données ? Qui analyse ?

L’exemple rapporté illustre les questions que euposer une équipe impliquée dans 'ETP.
Elles sont de nature différente. Les constats etiéerrogations a ce stade ouvrent de
nombreuses pistes de recherche. Les méthodesatjuabt sont particulierement adaptées
pour comprendre par exemple quelles sont les maihades personnes a s'impliquer dans le
programme, quelle est linfluence des détermingrggcho-sociaux sur les résultats des
actions, a quoi correspond et qu’est-ce que tradtiséritablement la valorisation et la
reconnaissance des patients envers I'équipe, enlguoaintien du contact par des appels
téléphoniques entre les séances est un facteuplitation dans le programme ?
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ATELIER 3: Questionnaires et échelles : construction, validain, utilisation
et les grands principes de validation d'un questiomaire

Dr Thibault MURA
DIM, CHRU de Montpellier

Rédaction du compte rendu : Brigitte Ait EI Mahjowadre de santé, UTEP - CHRU de
Montpellier et Rahmouna Petit, cadre de santé, espondante en ETP, CHRU de
Montpellier.

A partir de consignes pour construire un questioenges participants a cet atelier se sont
confrontés a la difficulté de formuler au mieux degstions, quel que soit le theme interrogé.
Les propositions des uns et des autres ont étéadjebats et a explications. Elles ont permis
de poser les grands principes pour la construaion questionnaire de recherche et sa
validation.

A Construction, validation et utilisation des quesbnnaires et échelles

1. Comment construire un Questionnaire ?

Il s’agit d’un travail multidisciplinaire & entregmdre avec différentes compétences, celles
de linvestigateur (clinicien) mais aussi celles dpécialistes, en la matiére tels les
statisticiens, méthodologistes. La construction gliestionnaire répond a des principes
généraux absolus :

- le questionnaire doit étre fidele au protocoleatgherche
- il ne doit contenir QUE les données utiles auldk
- il doit contenir TOUTES les données utiles aulté

- il doit respecter I'ordre logique dans lequel demnées seront recueillies

2. Types de questions utilisables

Il existe plusieurs types de questions :

-_des guestions ouvertes qui laissemolssibilité de répondre librement & la question
posée.
Si elles ont pour avantage de donner une liberréplense quant a la forme et a la longueur et
de permettre de récolter une variété de réponsertamie, leur inconvénient réside dans la
grande diversité des réponses et donc dans unuilépent délicat et long, rendant I'analyse
statistique trés complexe.
Pour ces raisons, ce type de question est a éliar. utilisation sera exclusivement limitée
dans le cadre de commentaires recherchés a viséenabytique.

-_des questions fermées qui offrent plessibilités de réponses réduites. Dans ce cas,
toutes les réponses possibles doivent étre énuméRmrir étre complet, il faut toujours
prévoir la modalité de réponse « Autre ».
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Il existe plusieurs types de questions fermées :

- Questions avec réponse dichotomique : tresséél. Un seul choix de réponse sur
deux propositions. Exemples : Oui/Non, Vrai/Faux.

- Questions avec réponse trichotomique : Un sdulixc de réponse sur trois
propositions, ce qui permet I'expression des hésita. Exemples : Oui/Non/NSP (Ne Sait
Pas) ou NA (Non Applicable).

- Echelle visuelle analogique (EVA) : Plus utibs@our les auto-questionnaires, le
répondant se positionne sur une échelle de 0 a 10.

- Questions avec réponse a choix unigue : On pwpme série de réponses a la
guestion et le répondant doit en choisir une seule.

- Question avec réponse a choix multiples : Orp@se une série de réponses a la
guestion et le répondant peut en choisir plusieurs.

Pour ces deux types de questions, il est impodanprévoir toutes les réponses possibles.
Pour étre le plus exhaustif, on ajoutera la prdmmsi« Autre : ... ». Chaque question sera
accompagnée d’'une consigne précisant si plusiépmnses sont envisageables ou pas.

- Questions avec réponse quantitative : Cara€@rpar une réponse avec valeurs
numériques, souvent utilisées pour recueillir dsws de dosages biologiques ou encore des
données issues de I'examen clinique (ex : poid$,tdosage CRP...). Dans ce cas, prévoir
le type et la forme de valeur attendue (entierjrd@k; nombre de décimales), bien spécifier
l'unité de mesure (cm, dI, mol/l).

3. Comment formuler les questions ?

Il convient d’appliquer quelques régles :
- Privilégier les questions courtes a formulationggian

- Ne pas utiliser d’abréviation, possibilité de défoertains termes

- Utiliser des références temporelles précises

- Utiliser une formulation positive, attention auxutbtes négations

- Ne pas induire une réponse dans la formulation dpaguestion guidéee)
- Eviter les questions doubles (un seul concept/oquest

Pour chacune des régles, des exemples sont dofcféedtiaporama « Construction d’un
guestionnaire »).

4. Relecture du questionnaire

Il s’agit d'un travail multidisciplinaire. La reléare est effectuée par I'Investigateur
(clinicien), l'assistant de recherche sur le teretile méthodologiste.

L'objectif est de repérer les erreurs de conceptiem confrontant le questionnaire au
protocole de recherche. Exemples: Ordre non IlagigQublis, Ambiguités dans la
formulation des items, Renseignement du questioamapossible.

La relecture du questionnaire peut aussi se faralps personnes qui n'ont pas participé a la
rédaction du protocole. Elles sont dites « naives »

5. Test du questionnaire

Celui —ci est réalisé par I'investigateur (clinitje
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Il s’agit de tester le questionnaire auprés deques sujets qui ne seront pas inclus dans
I'étude finale, mais dans des conditions identicaueslle-ci.

L'objectif est de recuelllir et d’analyser les itemqui ont posé probléme (oublis et/ou
répétition des items, probleme de compréhensiomdestions, ...)

6. Codage des informations

Pour exploiter des réponses a des questions oaydrast utile de disposer d'un codage
de l'information, qui rend plus aisée l'exploitatiet la standardisation. Les réponses
seront également & classer et catégoriser.
Il est possible de codifier en utilisant des nonhmices, qui sont des classifications
standardisées déja existantes. Par exemple:
- Nomenclatures meédicales: médicament (dénominatommune internationale
(DCI), Classification Anatomique, ThérapeutiqueGitimique (ATC), Dictionnaire
international des médicaments (OMS)...), maladiesg§ification Internationale des
Maladies (CIM10 ou ICD) faite par 'OMS, Thésaudis National Cancer Institue
(NCI), ...), effets indésirables (gradations...)
- Nomenclatures non médicales: catégories sodiegsmnnelles...

7. Les questionnaires validés (ou échelles ou scores)

Il existe une grande diversité d’auto-questionrmaii@u d’hétéro-questionnaires) validés
dans la littérature pour mesurer un état participléysique, psychologique ou autre) du
patient.

Ces questionnaires vont frequemment mesurer unennsiibjective comme la qualité de
vie mais également des états physiques ou psydhaksy particuliers comme la
somnolence (EPWORTH), lanxiété et la dépressionAl8), I'Observance
médicamenteuse (MORISKY)....

Ces questionnaires plus spécifiques ont été dépétopfin de s’adapter aux différentes
pathologies ou a différents ages (Exemples: Quadtgie de I'enfant (AUQUEI SOLEIL
6-11ans), Retentissement de la maladie de 'efDARE ET RUSSEL)).

B Les grands principes de validation d’un questionaire

1. Validité d'un test

D’une fagon générale, on dit d’'un questionnairdlast valide s’il est démontré qu’il mesure
effectivement ce qu'il est censé mesurer.
Le processus de validation d’'une échelle ou d’'ugstjannaire passe par différentes étapes :

- Reproductibilité du test (test/retest +/- inteadiateur)
- Validité d’apparence du questionnaire

- Validité de contenu

- Validité de construit et cohérence interne

- Validité concourante

- Capacité discriminante et sensibilité au changgme
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a. Reproductibilité

Celle-ci est établie selon la stabilité de la mesau cours du temps chez un individu dont
l'état est supposé constant : Epreuve Test-Reat@ise en évidence en comparant deux
mesures a T1 et a T2. Plus la corrélation ensaléix tests est importante, plus le test est
considéré comme reproductible.

Si la mesure fait intervenir un évaluateur extéarieuconvient d’évaluer la fidélité inter-
évaluateurs :

Plusieurs évaluateurs effectuent la mesure chezlae sujet au méme moment et de fagon
indépendante. Exemple : évaluation de la doulgartir d’'une séquence filmée et possibilité
de réévaluation dans des conditions identiques.

b. Validité apparente

La validité d'apparenggface validity")est la validité percue par les sujets et/ou dgper

Il s'agit par conséquent d'un jugement subjectiénant en compte les aspects visibles de
I'échelle, en patrticulier I'impression généraledae par le questionnaire intégrant le libellé et
la compréhension des items, les modalités de répetries domaines explorés.

Ce jugement de valeur superficiel est bien sarfiissunt mais parfois déterminant dans le
choix d’'une échelle.

c. Validité de contenu

La validité de conten(l'content validity")est une validité d’expert accordée selon la cé@aci
du questionnaire a prendre en compte tous lebulrcaractérisant la qualité de vie.

Des experts vérifient que chaque item appartieeth i I'un des domaines mesurés par le
guestionnaire (pertinence de chaque item) et s@#sygue le nombre de questions par
dimension refléte bien lI'importance de cette dinengeprésentativité des items).

d. Validité de construit

Le concept que I'on mesure peut-étre uni ou plarafisionnel. S’il s’agit d’'un concept
unidimensionnel, il faut s’assurer statistiquetnequ’effectivement le questionnaire ne
mesure qu’'une seule dimension. De la méme facom, sagit dun concept
pluridimensionnel, il faut s’assurer que chaquenitest bien associé a la dimension qui lui
correspond.

A savoir qu’une dimension va correspondre a wemrible de questions particulierement
corrélées entre elles ; en cas de multi-dimensilitén il y aura plusieurs groupes de
guestions particulierement corrélées entre elles.

Ces questions seront plus faiblement corréléegjaastions de dimensions différentes.

Cette validité de construit'construct validity") utilise des méthodes statistiques complexes
d'ou la présence indispensable d'un statisticiemalgses Factorielles, coefficient de
Cronbach).

e. Validité concourante ou contre critere

Il s’agit de comparer le phénoméne mesureé pardlégha un critére extérieur. On parle de :
- Validité concourante : corrélation entre la ndleveéchelle et d’autres échelles et
d’autres criteres utilisés de maniere concomitegile. peut-étre :

Convergente : corrélation ou association entreesco

Divergente : absence de corrélation ou d’assaciantre scores
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- Validité prédictive : obtenue par mesure du pimééoe par I'échelle, puis aprés un
certain délai, par le critére de référence s’istxi

f. Validité discriminante et sensibilité au changement

- Validité discriminante : dans le cas ou I'échg@émet de différencier des groupes que
I'on sait différents a priori.

- Sensibilité au changement : capacité d'un insgnima mettre en évidence des
variations cliniquement perceptibles. L'échelle @is¢ sensible si 'on obtient des résultats
différents au cours du temps chez un méme indig@ht I'état de santé a évolué.

2. Adaptation transculturelle d’une échelle de mesure

Il s’agit d’obtenir I'équivalence CONCEPTUELLE da mesure, I'équivalence sémantique

étant insuffisante pour assurer I'équivalencerautiurelle.

En effet, les mesures subjectives peuvent étrendipees du contexte dans lequel elles ont

été concgues et validées car elles peuvent étie digtee autres aux valeurs culturelles....

Pour cela, il est nécessaire de créer un comitéilbéage multidisciplinaire composé

d’experts dans la pathologie, de méthodologistegegrésentants des populations cibles, de

sujets bilingues, de linguistes...

L’adaptation transculturelle d’'une échelle de mesaomporte habituellement 5 étapes

itératives :

- Une étape préparatoire, avec recueil des acebridsplication des auteurs initiaux.

- Une double traduction vers la langue cible et ooacertation sur les différences
observées. Cette étape s’effectue avec le linguestaéthodologiste, I'expert.

- Une rétro-traduction vers la langue source, égpgumet une analyse des divergences.

- L’établissement d’une version Finale.

- La vérification a posteriori de la reproductitiliet de la validité de construit.

Conclusion

Le processus de validation d'un questionnaire perengout professionnel de pouvoir
s’appuyer sur des questionnaires solides et valigés implique la mesure effective de ce
gue ce dernier est censé mesurer. Plusieurs éapmst nécessaires a cette validation si le
guestionnaire aborde un domaine subjectif.

Par ailleurs, l'adaptation transculturelle nécesda création d'un comité de pilotage
multidisciplinaire (experts dans la pathologie, moélologistes, représentants des populations
cibles, sujets bilingues, linguistes...).

Ainsi, de la construction a la validation d’'un qu@snaire dans le cadre d’'un protocole de

recherche, les participants a I'atelier ont pu grerconscience de la rigueur méthodologique
nécessaire et du travail revendiquant une mulilisarité, & organiser.
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ATELIER 4 : L’analyse qualitative : procédures d’analyse d’entetiens

Pr Gérard BOURREL et Dr Agnés OUDE-ENGBERINK
Département Médecine Générale Perpignan
Universités Montpellier 1et 3

Rédaction du compte rendu : Dominique Enjarlan,reade santé, CHRU Montpellier et
Alessandra Pellecchia, Pédagogue de la Santé, fmiceaen ETP/EPS).

Les orateurs de cet atelier sont respectivemeneddur du département de Médecine
Générale et professeur des universités a I'Unitengiontpellier 1 (UM1) et Chef de clinique
de Médecine Générale a I'UM1. Tous deux collabordahs le cadre de recherches avec le
laboratoire Epsylon (UM3).

Les orateurs ont permis aux participants d’idesttifes étapes principales de la procédure

d’analyse d’entretien a partir des préalables den&thodologie qualitative et de tenter
I'analyse de verbatims proposés en séance.

A- ETAPES PRINCIPALES DE LA PROCEDURE D’ANALYSE

1) Définir le paradigme de la recherche qualitatest un préalable au choix de la
meéthodologie. Celui-ci est compréhensif de paetderche de sens.

2) L'attitude du chercheur doit étre « prédispasant I'entretien en lui-méme demande une
« attitude phénoménologique ». Il s’agit d’'une postd'ouverture a l'autre et a son monde.
Celle-ci peut se définir par les expressions sue&an« Ouvrir les portes de la perception » et
« Suspendre les jugements» pendant I'entretien.

Pour illustrer l'attitude phénoménologique du chetr, les intervenants ont présenté une
photo. Les participants étaient invités a réporalida question « qu’est-ce que cela vous
evoque ? »

Ce court exercice a permis de mettre en évidenee qu

» le premier regard n’est pas phénoménologique, ltacun met quelque chose de soi.
Or, il est important dans une démarche de rechedehenettre de c6té sa propre
expeérience, dans un premier temps. Cela demandegnse de conscience de nos
présupposés, de nos jugements, de nos regarddealfis « suspendre ». Pour cela, on
peut écrire sur un papier tout ce que I'on pensgjue I'on sait sur la question posée
(idées pre-congues, prérequis), en prendre cortgcieinle mettre temporairement de
c6té, dans la mesure du possible.

» J|attitude phénoménologique est une attitude d'duxe voisine de l'empathie,
indispensable pour explorer en profondeur, dédinges les dimensions afin de
retrouver I'essence du phénomene explore.

3) la question de recherche doit étre définie comméerritoire a explorer, un phénomeéne a
comprendre.
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4) Le type d’entretien en lui-méme a une place prdiale et doit correspondre a la question
de recherche.

5) La transcription du verbatim a partir des enregisgnts audio ou audio-visuel. Se pose
alors la question importante du "comment retranstriCe choix est orienté par I'objet de
recherche. La transcription doit étre fidele. Laenteate de I'entretien (par exemple le lieu)
n’est pas neutre, il faut donc l'indiquer.

6) Le choix de la méthode d’analyse.

B- METHODES D’ANALYSE DU VERBATIM

Les 4 principales méthodes d'analyse sont les sigisa
1) L’analyse thématique

» Découpage eséquences ou fragments de tex{@ne séquence = une idée). C'est ce
gu’on appelle une gnité de sens», ce n’est pas forcément une phrase.

* Repérage des différentes rubriqgues (unités de semsme un inventaire, puis
classement en différents themes pour aboutir d'arhre thématique" ou un
diagramme

2) L'analyse par théorie ancrée

Apres le découpage en unité de sens et la thématiske processus d'analyse se poursuit
par un processus dmtégorisation Il s'agit d'un travail de regroupement des @nité sens.
Les catégories se construisent petit a petit, vpagt vient (comparaison continue), par mise
en lien, jusqgu'a I'émergence de catégories « comaiegantes », afin de faire émerger une
théorie ancrée car issue de la reéalité du terdmrna pratique, de I'expérience vécue par les
acteurs. La théorie exprime une réalité évidente.

3) L'analyse sémio-pragmatique

Celle-ci va au-dela des méthodes précédentestédisg’@apres la catégorisation. Elle procéde
tout d’abord de la caractérisation sémiotique dat®gories obtenues (indiciarisation des
données) selon la hiérarchie des classes de sitfioege par Peirce. Elle propose ensuite la
mise en ordre des catégories obtenues en foncéismeadations qu’elles ont entre elles, pour
faire émerger le sens d'un phénomene et de toweffees Une réalité humaine devient alors
intelligible.

4) L'analyse phénoméno-structurale. Sous I'enserdbke données phénoménales, se
trouve une organisation, que l'on appelle « stnectu Cet organisation n'est pas perceptible
directement, mais est responsable synthétiquengelgrsemble des faits étudiés. Dans cette
démarche, on présuppose que l'on va pouvoir trowesriére les faits étudiés, un schéma
simple de regles formelles.
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C- EXERCICE ILLUSTRANT LA THEORIE

A partir de I'extrait d'un enregistrement d’'unupe de parole de soignants en soins palliatifs,
les participants se confrontent a I'analyse deecdietiens en utilisant les premieres méthodes
décrites.

Verbatim propose :

" Qui, on en revient a ces prises en charge oualailfe est bien présente, et ou on n'a
finalement pas beaucoup a intervenir, et autant lasser se préparer....comme ils
I'entendent. C'est marrant parce que la ou ¢a dediae plus reposant pour nous, ¢a devient
plus pesant!"

* Proposition d’analyse thématique : Découpage eie aa sens :

" 1. Oui, on en revient a ces prises en charge outniéléaest bien présenté?2. et ou on n'a
finalement pas beaucoup a interveniB. et autant les laisser se préparer....comme ils
I'entendent’ 4. C'est marrant parce que la ou ca devrait étre @pesant pour nous, ¢ca
devient plus pesant!”

1. La famille présente

2. Moins d'intervention soignante

3. Autonomie dans la préparation a la mort

4. Ne pas intervenir pour des soignants est plus Iquedd’intervenir.

La mise en ordre des catégorgsrmet de faire émerger une réalité vécue par des
soignants:

L'appropriation de l'espace public par la familleu dpatient génére des réactions
d'exclusion et un sentiment de frustration desrswi¢s et la satisfaction de I'entourage.

Pour aller plus loin sur le sujet les orateurs nousseillent la lecture du livre suivarPaillé
P, Mucchielli A. L'analyse qualitative en sciendasmaines et sociales {(2d.). Paris:
Armand Colin, 2012
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