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1 -Introduction
1.1 - Contexte

1.1.1 - Présentation de l'institution d’accueil

La fédération UNICANCER réunit les 21 centres de lutte contre le cancer en France (répartis en 21 sites
géographiques distincts), valorise leur modéle d’organisation en cancérologie et mutualise leurs ressources et
leurs compétences [1]. Chaque année, 120 000 patients sont hospitalisés dans un CLCC. 30 % des femmes
atteintes d’un cancer du sein et 20 % des femmes atteintes d’un cancer gynécologique sont traitées dans les
CLCC. Le mode¢le d’organisation des CLCC s’organise autour de la charte UNICANCER. La fédération joue
un réle d’accompagnement aupres des centres et de supports. Elle facilite la coordination des actions entre les
CLCC en favorisant les échanges, les rencontres et la construction de projets afin de maintenir une dynamique
d’amélioration continue de la qualité de la prise en charge.

En son sein (Cf. Annexe VI), la direction projet médico scientifique et qualit¢ (PMS-Q) contribue au
déploiement du projet médico-scientifique UNICANCER qui fixe les axes stratégiques communs du groupe
[2] en matiere de prise en charge, de recherche et de formation. Les différentes directions de la fédération sont
liées a un comité stratégique (CS) composés de directeurs généraux (DG) et directeurs généraux adjoint (DGA)
des CLCC. Le role de ces comités stratégiques est de valider les projets portés par les directions en portant un
regard stratégique. Le comité stratégique auquel I’objet de ce stage est rattaché est le CS-PMS.

La direction PMS-Q a créé 1’observatoire des attentes des patients en 2012, qui associe des membres de la
direction du PMS et du comité de pilotage associant des représentants des professionnels du groupe, des
représentants des usagers, de la Ligue Nationale contre le cancer et de la Haute Autorité de Santé (HAS). Cet
Observatoire s’inscrit dans une démarche prospective afin de mieux comprendre les attentes des patients.

La direction PMS-qualité est aujourd’hui chargée de participer a I’amélioration des attentes et des besoins des
patients, en particulier améliorer la prise en compte de leur point de vue ainsi que la communication entre eux
et les médecins. L’utilisation des PROMs (Patient Reported Outcomes Measures) a été identifiée comme un
moyen potentiel de réponse a ces attentes et a fait 1’objet de la création d’une offre de stage.

1.1.2 - Données épidémiologiques sur le cancer

En 2015, I’épidémiologie du cancer en France fait état de 385 000 nouveaux cas et 150 000 morts en un an [3].
Les cancers les plus fréquents sont le cancer de la prostate, le cancer du poumon et le cancer colorectal chez
I’homme. Chez les femmes, le cancer du sein, le cancer colorectal et le cancer du poumon sont les plus
fréquents. Le cancer est la premiére cause de déces chez I’homme et la deuxieme cause chez la femme.

En 2008, il était estimé que pres de 3 millions de personnes avaient eu un cancer au cours de leur vie et étaient
toujours vivantes.

En 2015, le nombre de nouveaux cas de cancer en France métropolitaine est estimé a 385 000. Le taux
d’incidence du cancer est élevé (362,4 pour 100 000 hommes et 272,6 pour 100 000 femmes) et le taux de
mortalité est de 124 pour 100 000 hommes et 72,9 pour 100 000 femmes. Ainsi, une divergence a été constatée
entre 1980 et 2012 [4] entre le taux d’incidence qui a augment¢ et le taux de mortalité qui diminue entrainant
une augmentation progressive du nombre de « survivants » du cancer. La survie des personnes atteintes de
cancers varie selon la localisation cancéreuse [5]. Par exemple, entre 2005 et 2010, la survie nette standardisée
a 1 an des femmes diagnostiquées d’un cancer du sein est de 97 % et est de 87 % a 5 ans. En ce qui concerne
le cancer du col de I’utérus diagnostiqués entre 2005 et 2010, la survie nette a 1 an est de 87 % et de 63 % a 5
ans. Enfin, chez les hommes diagnostiqués entre 2005 et 2010 d’un cancer de la prostate, la survie nette
standardisée a 1 an est de 98 % et de 93 % a 5 ans.

Cette perspective nécessite de s’interroger sur la fagon d’appréhender le cancer et sa prise en charge puisqu’il
est plus fréquent et commun aujourd’hui d’avoir un cancer et d’y survivre. Le cancer, n’est plus dés lors a
considérer comme une maladie de fin de vie, mais comme un épisode de santé grave dont il faut a la fois
appréhender le traitement curatif immédiat mais aussi la période suivante dite de « 1’aprés-cancer ». L’avancée
des connaissances et le développement de nouvelles molécules entrainent une chronicisation des pathologies
tumorales avec des traitements qui peuvent étre pris sur le long cours (pendant cette période dite « d’apres
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cancer ») et dont le but est de diminuer le risque de rechute. Cela nécessite de repenser le suivi des
« survivants » du cancer et de 1’adapter dans un contexte plus global de « virage ambulatoire ».

Cette chronicisation du cancer conduit a la présence simultanée des problématiques oncologiques et de celles
rencontrées dans les contextes des maladies chroniques. Les maladies chroniques se caractérisent par une prise
de traitements au long cours, des situations fréquentes de poly-pathologie, des difficultés d’observance
thérapeutique notamment. Dans le contexte de la cancérologie, le suivi d’un traitement adjuvant au long cours
a pour but de diminuer le risque de récidive (cancer du sein) ou d’aggravation (cancer de la prostate) mais
’effet nécessite une observance optimale. Or, la prise sur le long terme d’un traitement représente un défi a la
fois pour le patient et pour son médecin. Ainsi, des études constatent 1’inobservance importante de ces
traitements que ce soit en termes de modification des modalités de prise (fréquence, dose...) et/ou en termes
de persistance [5] [6]

1.1.3 - La place des usagers

Les états généraux du cancer organisés en 1998-1999 en France ont permis d’engager une véritable réflexion
autour de la place des usagers dans le systéme de soins et les conclusions avaient concouru a I’adoption de la
loi de 2002 portant sur les droits des malades [7]. Ainsi, la place de 1’usager a été progressivement reconnue,
au moins a I’échelle institutionnelle.

Plusieurs moyens existent qui permettent de placer 1’usager au cceur des soins et d’aider a la prise en compte
de son vécu et de son expérience propre.

La médecine narrative par exemple, a été développée en 2000 par le Pr. R. Charron [8] et a pour but d’améliorer
la relation médecin-malade en laissant une grande place a ce que le patient a a dire. Il s’agit d’écouter le patient
(par les mots et le corps) et de lui laisser le temps d’exposer I’expérience qu’il a de sa maladie, de laisser plus
de place au patient, a ses proches. Le médecin se fait réceptacle de ce vécu et regoit ce qui va lui permettre
dans un second temps de proposer une réponse appropriée et adaptée de soin. Il s’agit de considérer que les
réponses se trouvent dans le récit du patient et que le médecin doit apprendre a aller les chercher.

L’éducation thérapeutique s’est développée en réponse a la problématique de 1’évolution exponentielle ces
dernieres années des maladies chroniques qui ont entrainé une modification importante de la prise en charge
des patients. Ces derniers vivent avec leur(s) maladie(s), qui les impacte(nt) dans de nombreux champs et qui
leur demande(nt) de développer certaines compétences afin de parvenir a une gestion quotidienne et autonome
de leur état. Toujours dans cette perspective de placer I’'usager au cceur des soins, mais aussi confronté a la
réalité que I’empowerment n’est plus une demande mais aussi une nécessité, la mise en ceuvre de programmes
d’éducation thérapeutiques qui ont pour but d’accompagner les patients a 1’autonomisation a été faite. Ces
programmes font désormais 1’objet de recommandations en France par la HAS [9] et des référentiels de
compétences a acquérir ont été développés.

Enfin, les questionnaires et les échelles constituent aussi une voie d’acces aux points de vue, expériences et
représentations des patients. Une des plus connue est 1’échelle visuelle analogique utilisée pour évaluer la
douleur. L’existence de I’échelle visuelle analogique (EVA) date de la deuxiéme moiti¢ du XXeéme si¢cle mais
son utilisation en pratique a mis un certain temps a se démocratiser [10]. La prise en compte du point de vue
du patient dans 1’évaluation de la douleur n’est pas allée de soi car un débat portant sur la capacité du patient
a savoir (c’est-a-dire étre capable d’exprimer de maniére fiable pour le médecin ce qu’il ressent afin de
permettre a ce méme médecin de prendre une décision « valide ») a longtemps existé. Aujourd’hui son
utilisation est largement répandue dans le quotidien clinique. Cet exemple met en évidence qu’il peut exister
un écart entre le moment de développement d’un outil permettant d’accéder au point de vue de patient et son
utilisation par les professionnels.

D’autres échelles et outils d’évaluation des symptomes ont été développés en particulier dans les maladies
chroniques dans le but d’adapter les traitements et la prise en charge (par exemple, 1’échelle HAQ (Health
Assessment Questionnaire) en rhumatologie dans le cadre de la polyarthrite rhumatoide [11]). Dans un autre
champ, la qualité des soins dispensés dans les institutions ont conduit les établissements et les institutions a
recueillir les avis des usagers du systéme, appréhendés comme des consommateurs de soins a satisfaire.




1.2 - Missions du stage

Ce stage était composé de deux missions principales :

- Comprendre ce que sont les PROMs, leurs domaines d’utilisation, les résultats attendus, les limites.
Le périmétre de cet état des lieux était dans un premier temps international avec une focalisation pro-
gressive sur les pratiques existantes (ou leur absence) en France et plus spécifiquement au sein de la
fédération UNICANCER.

- Proposer un projet d’utilisation des PROMs au sein de la fédération UNICANCER. Ce projet devait
permettre d’allier I'utilisation de PROMs et I’amélioration de la prise en compte du point de vue des
patients.

1.3 - Objectifs du mémoire

Ce mémoire a pour objectif de répondre a plusieurs questions :
e  Que sont les PROMs ?

o Comment sont-ils utilisés, dans quels domaines et avec quels résultats ?

e Quelle est leur articulation potentielle avec le domaine de la cancérologie d’une part et de la problé-
matique de I’inobservance d’autre part ?

e Comment les PROMs peuvent-étre utilisés par la fédération UNICANCER pour améliorer la prise en
compte du point de vue des patients ?

2 -Méthodes

2.1 - Recherche bibliographique
La recherche bibliographique avait pour but de répondre aux questions suivantes :

e  Que sont les PROMs ?
e Comment sont-ils utilisés, dans quels domaines et avec quels résultats ?

e Quelle est leur articulation potentielle avec le domaine de la cancérologie d’une part, la problématique
de I’inobservance et ’amélioration de la relation médecin-patient ?

Le périméetre de ce travail était international mais en pratique s’est limité aux articles anglophones et
francophones.

Les articles ont été recherchés sur la base PUBMED et Cochrane a I’aide des mots clés : [PROMS], [patient
reported outcomes measurements], [cancer], [Adherence AND patient reported outcomes AND hormone
therapy], [Patient reported outcomes AND adherence AND oncology], [PROMS and France], [France AND
relationship doctor-patient], [Patient reported outcomes measurement and France], [Patient reported outcomes
measurement and French], [PROMS and routine].

Cette recherche a aussi utilisé les moteurs de recherche de type Google© et Qwant© et plusieurs groupes
ressources (groupe de travails internationaux, littérature grise) ont ainsi pu étre identifiés.

2.2 - Comment les PROMs peuvent-&tre utilisés par la
fédération UNICANCER ?

Les PROMs sont des outils pour recueillir et prendre en compte le point de vue des patients. Utiliser les PROMs
revient a proposer la prise en compte de ce point de vue. Cette partie du travail devait donc permettre de
comprendre comment valoriser au sein de la fédération UNICANCER le point de vue du patient.

6




Pour répondre a cette question, deux approches ont été associées :
- Analyser la triade demande-besoins-réponse pour répondre a la question : au sein de la fédération
UNICANCER, comment le point de vue des patients doit-il étre pris en compte ?

- Utiliser les résultats de la recherche bibliographique qui permet de replacer cette analyse dans un
champ de connaissance scientifique a I’échelle internationale.

2.2.1 - Méthode d’analyse de la demande

= Quelle est la demande vis-a-vis de la prise en compte du point de vue des patients au sein de la fédé-
ration UNICANCER ?

La demande a I’échelle de la fédération a été analysée le plus souvent au cours de réunions organisées avec le
Dr Espérou qui est la plus 8 méme au vu de sa position (directrice du PMS-Q), ses connaissances des centres
et du fonctionnement de la fédération d’expliciter la demande des centres.

Pour comprendre les dynamiques existantes quant a la prise en compte du point des vue des patients (a ’aide
de PROMs ou non) et portées par les équipes, une attention particulicére a été portée sur les travaux d’innovation
mis en place par les équipes des centres. Les trophées de 1’innovation organisés par la fédération annuellement
reflétent la vision que souhaite privilégier la fédération. En effet, les projets qui y sont présentés et récompensés
permettant de cerner les attentes actuelles du groupe concernant I’innovation, la recherche, les postures et
pratiques professionnelles et 1’offre globale de soin dans les CLCC. Pour capter ces orientations stratégiques,
nous nous sommes appuyés sur les supports de communication officiels (bilans annuels papier, brochures de
présentation, site internet, présence sur les réseaux sociaux).

De plus, nous avons rencontré des professionnels des centres afin de s’assurer que les idées qui commencaient
a germer au fur et a mesure de cet état des lieux étaient pertinentes. Il a donc s’agit d’avancer de concert avec
des personnes susceptibles de rejoindre dans un second temps le projet.

Enfin, afin de préciser la demande, un groupe d’orientation réunissant un panel pluri-professionnel d’acteurs
des centres a été constitué précocement. Ce groupe a fait partie de 1’étude de la demande car au moment ou il
a commencé a étre mis en place, de nombreuses questions restent en suspens (population, nombre de centres,
méthodologie de 1’évaluation de I’intervention...) et les personnes sont rapidement interrogées sur ces sujets.
Ces questions centrales nécessitent effectivement un travail conjoint entre la direction et les professionnels
susceptibles d’utiliser a terme 1’outil afin de cerner au mieux la demande.

En ce qui concerne la demande formulée par les patients eux-mémes, nous nous sommes basés sur les résultats
issus des consultations participatives réalisées en 2013_et 2015 au sein de 1’observatoire des attentes des
patients de la fédération. Le théme de 1I’enquéte de 2013 était I’état de la prise en charge hospitaliére du cancer
au sein des CLCC et celui de 2015 était la satisfaction vis-a-vis de la prise en charge médicale et de
I’accompagnement dispensé par les équipes des CLCC.

2.2.2 - Méthode d’analyse du besoin

= Quels sont les besoins vis-a-vis du recueil du point de vue des patients ?

La compréhension des besoins a été faite en recherchant des documents de référence qui permettraient de
comprendre ce qui encadre en France le recueil du point de vue des patients. Il a donc s’agit d’une recherche
bibliographique a la fois de textes réglementaires et aussi de documents de types « littérature grise »

2.2.3 - Méthode d’analyse des réponses

= Quelles sont les réponses existantes visant a prendre en compte le point de vue des patients au sein de
la fédération UNICANCER ?

Pour connaitre les réponses proposées dans les CLCC un email a été¢ diffusé a des professionnels des centres
susceptibles d’en avoir mis en place ou de détenir I’information. Le service de recherche et développement des
centres a été particuliérement ciblé mais aussi des oncologues des centres dont les travaux sont connus pour
étre proche de la problématique. La question principale de ce message était « avez-vous connaissance de
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projets de recherche dans les centres dans ce domaine et notamment d’éventuelles études ancillaires de
protocoles plus classiques de recherche clinique ? » 11 a été transmis lors de la premiére semaine du stage, les
réponses étaient données de maniere libre par email également.

Ce travail initial a été complété lors de la constitution du groupe de travail. En effet, la mise en place de ce
groupe a été I’occasion de contacter un plus grand nombre de personnes et de recueillir leur retour d’expérience
spontané sur le sujet des PROM:s.

2.2.4 - Méthode de construction d’un projet d'utilisation
des PROMs

La méthode employée pour proposer un projet d’inclusion des PROMs au sein de la fédération UNICANCER
s’est appuyée sur plusieurs étapes principales :
- Utilisation des conclusions de la recherche bibliographique et des données issues de 1’analyse de la
triade « demande-besoins-réponses »

- Emergence de I’idée d’un projet dont sa construction nécessite

0 La création de documents reperes (présentation du projet, calendrier prévisionnel, outil de
catégorisation des résultats (OCR))

0 Obtention de I’aval hiérarchique au sein de la fédération

0 Constitution d’un groupe de travail (dit « groupe d’orientation ») et recueil de ’avis des
membres (réunions de travail et passation d’un synopsis martyre).

La méthode pour mettre en place le groupe de travail était :
- Contact par email des professionnels des centres en raison de leur appétence connue pour le sujet et :

0 En qualité d’expert d’un ou des sujets abordés (PROMs, méthodologie, population cible en-
visagée)

0 Et/ou en qualité représentant d’un groupe professionnel clé
0 Et/ou en raison de compétences en sciences humaines et sociales.

o0 Etorigine géographique variée des professionnels, ¢’est-a-dire, issus de CLCC implantés dans
des villes différentes afin de s’assurer d’une représentation exhaustive des sites.

La prise de contact a été réalisée a I’aide d’un message électronique dont le sujet était triple : présentation du
projet en une vingtaine de lignes, sollicitation du professionnel a participer au groupe d’orientation et
proposition d’une premicre date de réunion en présentiel. Les personnes contactées étaient invitées a nous
conseiller un « remplagant » en cas d’intérét pour le projet mais un manque de temps disponible pour s’y
investir pleinement.

3 -Résultats
3.1- Recherche bibliographique (Annexe 1)

3.1.1 - Que sont les PROMs ?

PROMs est un acronyme anglophone qui signifie « patient reported outcomes measures » ¢’est-a-dire « outils
de mesures des données issues des patients ». Les PROMs ont commencé a se développer dans le cadre de la
recherche clinique dés les années quatre-vingt au Royaume Uni [12] et depuis leur place dans les travaux de
recherche s’est de plus en plus accru (cf. Figure 1). La définition des PROMs est : « questionnaires validés,
standardisés et complétés par les patients eux-mémes, sans intervention d’un intermédiaire soignant ni
interprétation de la réponse donnée. Ils ont pour but de mesurer les perceptions des patients vis-a-vis de leur
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Figure 1 Nombre darticle référencés dans Pubmed et contenant les mots [patients reported outcomes measures]

propre statut fonctionnel et de bien-étre » [13]. La définition de cet outil de « self report » a été faite
initialement dans le cadre de la recherche clinique pour évaluer les médicaments. Néanmoins, leur utilisation
s’est assez rapidement développée en dehors du cadre de protocoles de recherche. Dés 1994 aux USA par
exemple, un systéme de recueil de données patients, rempli directement par les patients eux méme a été déployé
(programme HowsYourHealth [14]) et permettait de recueillir I’état de santé des patients afin qu’ils puissent
suivre leurs données de qualité de vie et de santé mais aussi bénéficier de proposition de prise en charge adaptée.
Ce systeme est toujours disponible et utilisé par les patients. Les données recueillies permettent aussi d’aboutir
a la publication de travaux de recherche portant sur plusieurs sujets (besoins des patients, recueils des effets
secondaires...) et le site internet permet d’informer les patients des travaux issus des données de ce systéme.

En pratique, pour recueillir les données issues des patients (les PROMs), il est nécessaire d’utiliser un
« instrument » qui est le plus souvent un questionnaire [15] qui peut étre sur support papier ou numérique. Ces
deux types de formats présentent des avantages et des inconvénients [16] qu’ont été analysés par EUPATI
(académie européenne des patients) (cf. tableau 1) qu’il est nécessaire d’appréhender en amont de la mise en
place d’un recueil de PROMs. L’instrument peut mesurer plusieurs domaines (on parle alors d’instrument
multidimensionnel) et chaque domaine peut étre abordé a 1’aide de plusieurs items (ou questions). Il est
possible de classer les instruments PROMs en plusieurs catégories selon qu’ils évaluent la qualité de vie en
général ou qu’ils soient plus axés sur un symptdme en particulier (ex : la fatigue, la douleur), sur une capacité
(’autonomie, la marche), sur le vécu des proches ou des aidants. Par ailleurs, chacun peut étre soit utilisable
indifféremment quelques soit la pathologie du patient soit au contraire étre construite de telle sorte qu’il est
spécifique de la pathologie du patient, ou de son sexe, son 4ge... (cf. Figure 2).

o2 . ® Pathologie spécifique
Qualité de vie gle speciiia
®Symptome spécifique

Centré sur un ®pathologie spécifique

symptome

®Spécifique d'un type de patient (sexe, age...)

Centré sur une

fonction d'organe ou
unhe capacité ®Spécifique d'un type de patient (sexe, age...)

®Pathologie spécifique

Figure 2 Classification des PROMs selon les themes qu’ils abordent
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Avantages du recueil électronique des PROMs Inconvénients du recueil électronique des PROMs

- Données de meilleure qualité - L’effort technique est supérieur et donc plus
- Les données peuvent étre appréhendées au onéreux que I’utilisation du papier
jour le jour par les professionnels, et en parti- - Tous les patients ne sont pas a 1’aise avec les
culier leur fiabilité technologies modernes
- Réduction de la charge de travail associée a la - Comme avec tout instrument électronique, des
saisie des données pannes et des défaillances peuvent survenir
- Les vérifications automatiques de modifica- - Un temps doit étre prévu afin d’expliquer au
tions assurent que les données sont patient comment fonctionne le systéme
« propres » - Des lignes téléphoniques ou des réseaux sans
- Les alarmes et la conception sensible au pro- fil doivent étre disponibles
tocole permettent de mieux adhérer au proto-
cole

- Une meilleure qualité¢ des données recueillies
peut réduire la quantité de patients nécessaires
a une étude

- Il est possible d’intervenir directement en cas
de problémes ou d’écart

- Les cliniciens peuvent se concentrer sur le
traitement des patients plutdt que sur la saisie
des données

Tableau 1 Avantage et inconvénients du recueil électronique des PROMs [16]

Ainsi, il existe une grande variété possible d’instruments et ¢’est I’implication directe du patient dans le recueil
des réponses qui fait des PROMs toute la singularité de cette approche par rapport a I’administration plus
classique de questionnaires par un soignant.

L’étape du choix des PROMs a utiliser est un sujet de réflexion [11] trés présent dans la littérature scientifique.
En 2009, Luckett et son équipe ont conceptualisé ce travail a 1’aide d’un algorithme (figure 3) qui permet de
cadrer les étapes clés pour réaliser ce choix [17]. Il faut que ce choix soit fait dés le design de I’étude ou du
travail et par rapport aux objectifs spécifiques de la recherche, les caractéristiques de la population, le
traitement suivi ou évalué et les ressources disponibles. Il faut aussi étre sensible a la contrainte que représente
le renseignement des données par le patient (temps, répétitivité...) afin d’éviter qu’il y ait trop de données
manquantes dues a la longueur du recueil.

Parfois, il peut étre intéressant d’envisager de concevoir son propre instrument de recueil. Dans ce cas, il sera
utile d’impliquer un groupe de patients dés le début du travail de conception afin de cerner les besoins et
attentes de la population cible chez qui I’on souhaiterait évaluer la qualité de vie. En effet, il est possible de
constater des différences entre ce qui est cherché par les soignants et ce que voudraient mettre en avant les
patients.
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Research objectives and questions
{Principle 1)

Primary patient-reporied owlcome®
What is the most direct impact, the
measurement of which would add to
knowledge and inform practice?
{see Principle 2}

Candidate FROMs
Which PROMSs offer informative
scaling and content?

o {5ee Principle 3) \‘\‘

Targel patient
groupsamphe

Analysis and interpredaiion
Which properties of score distribution
will be most meaningful to consides?

L]

Time-points
‘What is the natural trajectory
[

Bias confrol
What are ibe potential biases and
how can these be controlied for?

Review FROM validity,
relizbility and track record
with reference to planned study

*The same process should be
repeated for each secondary
and tertiary patient reported
outcome. In these cases, the
question is « what is the next

{Priacigle 4) most important impact, the
) measurement of which would
Practical considerations add to knowledge and inform
{Principle 3) practice ?
ki
Choice of PROMis)

L J
Supploment with ad hoc items
anly as necessary

(FPriaciple &)

Figure 3 Algorithme de choix des questionnaires PROMs lors de la conception d'un travail [17]

Le groupe ICHOM (International Consortium for Health Outcomes and Measurement) met a disposition des
guides qui proposent un ensemble de PROMs adaptés a certaines populations de patients (ex : patients atteints
d’un cancer de la prostate localisé). Ces guides sont constitués a 1’échelle internationale, les groupes de travail
sont pluridisciplinaires et incluent des patients.

L’apport de leur travail est de faciliter le choix entre les nombreux instruments de recueil de PROMs, de
proposer un calendrier de recueil au cours de la prise en charge des patients. Cette approche est pensée dans
une perspective de recueil de routine, en dehors de protocole de recherche. L’objectif est de recueillir
I’expérience des patients afin d’améliorer leur prise en charge mais aussi de collecter réguliérement les données
des patients. Ce groupe facilite la comparaison entre les établissements et le partage d’expérience a une échelle
internationale et dans un contexte multi-pathologique. Malgré tout, leur travail ne peut faire 1’économie d’une
analyse préalable des besoins et d’une contextualisation afin in fine que le choix d’utiliser un set soit adapté a
la problématique locale.

3.1.2 - Comment les PROMs sont-ils utilisés, dans quels
domaines et avec quels résultats ?

Les PROMSs peuvent étre utilisés dans le cadre de trois principales modalités (tableau 2) : le suivi individuel
des patients en pratique clinique, la recherche clinique et I’évaluation des établissements avec une possibilité
de comparaison inter-établissements (benchmarking)... Ces modalités d’utilisation sont plus ou moins
répandues selon les pays et les domaines de la médecine et ont conduit a une diversité de travaux peu
homogenes.

Les PROMs sont issus de la recherche clinique (modalité 1) et leur utilisation s’accroit de plus en plus
aujourd’hui. Ils sont utilisés afin d’évaluer ou comparer les médicaments, modes de prises en charges (gestes
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chirurgicaux, interventions plus ou moins invasives, type de suivi...) en termes de la qualité de vie vécu du
point de vue des patients [ 18] [19] [20]. Il s’agit probablement du mode d’utilisation des PROM:s le plus présent
dans la littérature scientifique a 1’heure actuelle.

11 aussi possible d’utiliser les PROMs dans le cadre d’une démarche de qualité a I’échelle des établissements
(modalité 2). C’est I’exemple notamment du dispositif mis en place par le NHS (National Health System) [21]
au Royaume Uni dans le contexte de quatre gestes chirurgicaux. Les patients doivent évaluer leur qualité de
vie avant et apres la prise en charge et le but est d’a la fois vérifier qu’elle est améliorée, suivre 1’évaluation
de cette amélioration au cours du temps dans I’établissement et de communiquer sur les différences entre les
établissements.

Enfin, il est aussi possible de permettre aux patients de renseigner des questionnaires (modalité 3) afin qu’ils
puissent suivre leurs symptomes, leur qualité de vie et prévoir une communication des résultats au médecin.
Les buts attendus d’une telle démarche sont multiples : évaluer 1’efficacité individuelle de la prise en charge
et adapter au mieux le traitement (démarche fréquente en rhumatologie par exemple [22]), améliorer la relation
et de la communication médecin-patient [23], faciliter I’observance, faciliter la prise de décision partagée [24]
détecter une aggravation de 1’état du patient ou une rechute [25]. Méme si les applications théoriques sont
multiples, cette modalité n’est pour le moment que peu fréquemment mise en place et en particulier en
cancérologie.

Modalité | Intitulé Questions fréquentes

1

en termes de qualité de vie ?
- Comment évolue la qualité de vie des patients
0 Atteints de cette pathologie ou ayant survécu ?
O Ayant suivi tel traitement ?

Recherche clinique - Est-ce que le(a) traitement/prise en charge améliore la qualité de vie
- Est-ce que le(a) traitement/prise en charge est équivalent(e)/meilleur(e)

0 Ayant pris ce traitement ou bénéficié de cette prise en charge ?

2 Benchmarking-satisfaction - Suite a la prise en charge dans cet établissement de santé (ES) ou ce ser-
vice, comment a évolu¢ la qualité de vie des patients ?
3 Pratique clinique (en routi- - Lerecueil de données issues de 1’expérience des patient et leur utilisation

nisation)

en consultation (ou sans) : quelles conséquences/impact en termes de

0 Relation médecin-patient ?

Délivrance d’une information adaptée ?
Adaptation des traitements ?

Détection précoce des rechutes ?
Amélioration de qualité de vie ?
Observance ?

O0OO0OO0O0O0

Tableau 2 Modalités d'utilisation des PROMs
3.1.2.1 - Résultats a I’échelle d’une population de patients

3.1.2.1.1 - Recherche clinique (modalité 1)

En recherche clinique, le PROM peut étre employé pour évaluer le critére de jugement principal [26] [27] ou
secondaire. Les protocoles qui les emploient en tant que critére de jugement principaux sont plus rares mais se
développent petit a petit, en particulier dans les situations ou deux traitements [20] ont une efficacité clinique
identiques et qu’il est d’autant plus intéressant alors de proposer aux patients celui qui assurera le moins
d’altération de la qualité de vie voire une amélioration de celle-ci.

Cette approche témoigne de la volonté de proposer aux patients une prise en charge qui soit a la fois efficace
et supportable en privilégiant les traitements avec le moins d’effets indésirables a court et long terme.

3.1.2.1.2 - Qualité des établissements (modalité 2)

Le NHS a développé le recueil de PROMs a I’échelle nationale dans le cadre de quatre actes de chirurgie (pose
de prothése de hanche ou de genou, chirurgie des varices, chirurgie du dos). Ce déploiement a été homogénéisé
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(mémes questionnaires, méme temporalité, méme contexte et mode de recueil identique). Il s’agit de comparer
la qualité de vie des patients avant et aprés I’intervention chirurgicale. Ils peuvent ainsi obtenir des données
par établissements qui leur permettent de classer les établissements selon I’expérience vécue par leurs patients
et également mieux identifier les axes d’amélioration [28] [29].

3.1.2.2 - Résultats dans le cadre de la relation médecin-
patient (modalité 3)

Les PROMs peuvent étre utilisés en pratique quotidienne. Il s’agit de remettre au patient le(s) questionnaire(s)
soit en mains propre soit via un acces en ligne. Le patient peut alors répondre aux questions qui portent sur son
expérience, sa qualité de vie, ses symptomes. ..

Dans un second temps, il peut y avoir un retour sur les résultats lors de la consultation médecin-patient ou non
(considérant que le patient abordera le sujet lui-méme de fagon totalement spontanée). Une revue de la
littérature [30] a comparé plusieurs schémas d’utilisation des PROMs en pratique clinique selon qu’un retour
était prévu ou non lors de la consultation, avec ou sans acces direct du médecin aux résultats mais la grande
hétérogénéité des travaux ne permettait pas de conclure directement. Des travaux supplémentaires sur les
modalités optimales d’utilisation des PROMs en consultation sont donc nécessaires. Néanmoins, prises a part,
les études mettent en évidence des bénéfices dans plusieurs domaines.

En théorie, ils permettent d’identifier plus facilement ce que ressent le patient, son niveau de qualité de vie,
les problémes rencontrés, les résultats qu’il souhaite obtenir et les priorités qu’il a vis a vis de sa prise en charge.
En pratique, leur utilisation permet d’aborder des notions particuliéres et fondamentales dans le soin qui
peuvent &tre négligées (valeurs du patient, coordination des soins, confort physique, aspect émotionnel, rdle et
ressenti des proches) [31]. Il s’agit aussi d’un support de communication qui permet au médecin de mieux
cerner le vécu du patient et au patient de faire le point et d’estimer son état en rapport a des questions que le
médecin ne souléve pas habituellement ou dont il sous-estime (ou surestime) parfois I’importance [32].
L’amélioration de la relation médecin patient est aussi mise en évidence dans deux études [22] [33]. Il est aussi
possible de suivre les symptdmes du patient [30] [34] [35] [36] méme si pour I’instant cela reste principalement
du domaine de la recherche clinique.

Cette utilisation n’en n’est qu’a ses prémices, et les preuves de leur efficacité ne sont pas encore suffisantes
pour que les travaux du groupe Cochrane réussissent a conclure. La revue de la littérature montre des tendances
intéressantes dans ce domaine mais 1I’hétérogénéité des travaux ne permettent pas d’aboutir a des conclusions
a haut niveau de preuve méme si les conclusions vont majoritairement vers un consensus quant a la nécessité
de développer leur utilisation pour améliorer divers champs de la relation médecin-patients.

3.1.2.3 - Limites a I’échelle d’une population de patients
(modalités 1 et 2)

En raison du caractere de self report, le risque qu’il manque des données voire que les patients ne renseignent
pas les questionnaires (en partie ou totalement) peut compromettre 1’utilisation des données [37] et nécessite
de prendre en compte ces données manquantes pour I’analyse et la compréhension des résultats.

De plus, selon le mode recueil, les contraintes organisationnelles peuvent freiner le recueil et 1’utilisation des
données. Il faut donc I’anticiper et le prendre en compte le plus précocement possible dans divers projets [16].

3.1.2.4 - Limites dans le cadre de la relation médecin-
patients (modalité 3)

Lorsque le patient recueille ses données de qualité de vie grace a un instrument PROM, il peut parfois étre
amené a « débriefer » des données avec son médecin. Or, une étude qualitative a montré que les réponses ne
sont pas utilisées lors de la consultation ou bien les problémes soulevés ne conduisent pas a une adaptation de
la prise en charge [26]. De méme, Angela Coulter, qui travaille au Royaume-Uni en tant que chercheuse en
politiques de santg, insiste sur I’importance de 'utilisation des données recueillies afin qu’elles puissent servir
a I’amélioration de la prise en charge des patients que ce soit a I’échelle institutionnelle, organisationnelle ou
individuelle selon les cadres [38]. Ainsi le recueil des PROMs en soi n’est pas suffisant. Il faut anticiper leur
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utilisation effective dans la relation médecin-patient et donner les moyens aux soignants et aux patients de les
utiliser dans une démarche d’échange et d’implication active. Sinon, le recueil peut rester infertile et inutile et
n’étre qu’une fausse fagade d’écoute de la parole de 1’usager dans le circuit du soin.

Les PROMs peuvent accroitre les inégalités sociales préexistantes en ne permettant aux plus fragiles de
s’exprimer [39]. En effet, de nombreuses situations peuvent complexifier 1'utilisation des outils de recueil
(analphabétisation, difficultés financiéres entrainant le non recours aux outils numériques, territoires mal
connectés (zones « blanches ou grises »), barriére de langage...) et contribuer a ce que les plus précaires ne
puissent exprimer leur expérience. Il convient d’étre sensibilisé a ce risque et I’anticiper au mieux des 1’étape
de conception afin que les plus fragiles ne se trouvent pas exclus.

3.1.3 - Quelle est I'articulation potentielle des PROMs avec
le domaine de la cancérologie d’une part, la
problématique de I'inobservance et 'amélioration de la
relation médecin-patient.

Au cours de ce travail, la question de 1’inobservance en cancérologie a été¢ abordée et plus particulierement
I’apport potentiel du recueil de PROMs sur I’amélioration de I’observance des traitements pris au long cours
en oncologie. En effet, I’inobservance est une problématique qui a émergé au travers de nos discussions avec
les professionnels que nous rencontrions et la question de la communication médecin-patient, la prise en
compte du point de vus des patients qui suivent des traitements anticancéreux sur le long terme et par
association la place potentielle du recueil des PROMs nous a conduit & analyser plus particuliérement cette
question. Il s’agit d’une question qui a été traitée, au carrefour de la recherche bibliographique et de I’analyse
de la triade demande-besoin-réponse c’est pourquoi nous la développons a ce moment.

3.1.3.1 - Quelles sont les facteurs de I'inobservance en
canceérologie ?

L’inobservance thérapeutique est une problématique fréquente en particulier dans le champ des maladies
chroniques [39]. Le domaine de la cancérologie a vu, ces derniéres années 1’émergence de thérapies prises sur
le long court faisant suite a la prise ne charge « classique » constituée de gestes chirurgicaux, chimiothérapie,
radiothérapie principalement. Dans le cadre du cancer, les derniéres études montrent une inobservance qui
débute dés la premiére année de prescription d’un traitement hormono-thérapeutique et est estimé a une perte
de suivi a 20% des femmes par an [40] [41]. Ces chiffres varient en fonction des modalités de suivi des patientes
et des types de structure. Mais ces données sont retrouvées régulicrement. Or, la modification de la
concentration sanguine des médicaments accroit le risque de rechute.

Dans la littérature, I’inobservance est envisagée selon deux composantes principales : I’interruption du
traitement (volontaire ou par inadvertance) d’une part et les modifications des modalités de la prise (posologie,
fréquence des prises, horaire de prise...).

Les facteurs d’inobservance thérapeutiques sont multiples et peuvent étre classés en deux types principaux :
non modifiables et modifiables (tableau 3). La recherche s’est concentrée sur la cancérologie et en particulier
sur I’hormonothérapie prescrite suite & un cancer du sein dans le but de diminuer le risque de rechute.
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Facteurs non modifiables

Facteurs modifiables

Age (les personnes agées sont plus compliantes) [42]
[43]
Revenus du foyer faibles

Suivi par un généraliste et non par un spécialiste [41]
Croyances négatives vis a vis du traitement [41] [47]
Croyances négatives vis a vis de ses capacités de

Cott induit élevé [41]

Patientes non mariées

Switch entre tamoxiféne et inhibiteur de 1I’aromatase
[41] [44]

Incurabilité [45]

Femmes au foyer ou sans emploi (retraitées sont les
plus adhérentes) [43]

Disparition de la "peur" de la récidive [46]

suivi régulier [48]

cription [45],
- Symptdmes de la ménopause [43] [45] [47]
- Effets indésirables [47] [50]
- Arthralgie [44] [47] [51]
- Traitement antidépresseur concomitant [48]
- Manque de soutien social [45] [49]

Tableau 3 Inobservance lors de la prescription d’une hormonothérapie suite a un cancer du sein hormono-
dépendant : facteurs modifiables et non modifiables

3.1.3.2 - Quelles stratégies existent pour améliorer
I'observance des patients ? Quelle est leur efficacité ?

Jusqu’a présent, les initiatives développées et publiées dans la littérature visant a diminuer ’inobservance
thérapeutiques sont peu concluantes, confére une revue de la littérature avec méta-analyse du collectif
Cochrane en 2014 [52]. Quand une différence significative favorable a été montrée, il s’agissait de dispositifs
complexes associant plusieurs approches (formation des professionnels, entretiens, éducation des patients,
suivi renforcé...) de maniére concomitante. Néanmoins, les PROMs ont été peu étudiés dans ce cadre ce qui
de fait, ne les exclus pas d’emblée.

De plus, des études ont mis en évidence des différences significatives entre ce que ressent et/ou vit le patient
et ce qu’en comprend et/ou percoit son médecin [53] [54]. Or, dans de nombreuses études qui recherchent les
facteurs d’inobservance, la qualité de la relation médecin-patient est mise en évidence en tant que facteur
significatif. Notre hypothése est donc que I’amélioration de la relation médecin-patient pourrait contribuer a
I’amélioration de 1’observance. Or, les PROMs constituent dans le cadre d’une utilisation en routine un moyen
d’amélioration de cette relation médecin-patient. Le développement d’un recueil de PROMs prévoyant un
retour en consultation sur les résultats par le biais des échanges médecins-patients pourrait donc contribuer en
amélioration la qualité de la communication a faciliter I’observance thérapeutique.

3.1.4 - Focus sur l'utilisation des PROMs en France

En néphrologie des équipes frangaises collaborent a 1’inclusion du recueil de PROMs afin d’enrichir les
registres des données des insuffisants rénaux [55]. D’autre part, dans le domaine de la rhumatologie et parfois
de la médecine interne, le recueil régulier de PROMs est installé depuis plusieurs années dans certaines équipes
dans le but d’adaptation des traitements et du suivi de leur efficacité (polyarthrite rhumatoide, sclérodermie...)
[20].

Nous n’avons pas mis en évidence d’utilisation de PROMs en pratique clinique (c’est-a-dire selon la modalité
3) dans le domaine de la cancérologie. Par contre, il faut noter I’existence de travaux dans le champ des
modalités 1 et 2 par plusieurs équipes en France (équipe SPHERE a Nantes [56], observatoire pour la qualité
de vie [57]).

Dans le domaine de I’évaluation de la satisfaction (modalité 2), le recueil du vécu des patients se développe.
Dans le cadre des IPAQSS (Indicateurs pour I’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins) le
dispositif e-SATIS [58] est, depuis septembre 2015, déployé sur I’ensemble du territoire et permet de recueillir
la satisfaction des patients hospitalisés en MCO (médecine-chirurgie-obstétrique) plus de 48 heures par voie
¢lectroniques. Néanmoins, les questions posées sont du domaine de la qualité globale et ne sont pas spécifiques
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des pathologies. Proche du systéme anglais, les résultats sont traités a 1’échelle des établissements et ne
permettent pas un retour personnalisé en consultation.

3.2 - Comment les PROMs peuvent-€&tre utilisés par la
fédération UNICANCER ?

3.2.1 - Résultats de I'analyse de la demande

La fédération UNICANCER organise annuellement une remise de prix qui a pour but de récompenser en
interne les projets innovants des différentes équipes des centres. En 2016, plusieurs projets qui impliquent
I’expérience des patients ont été récompensés ce qui témoigne d’une reconnaissance de la fédération de la
valeur de ces projets. Par exemple, dans le cadre du suivi de patients ayant été traités pour un cancer pulmonaire,
une application e-santé a été développée qui permet le recueil des symptdmes par voie numérique et facilite le
diagnostic précoce de rechutes. Un autre projet récompensé permet le recueil par voie téléphonique de
I’expérience des patients qui suivent une thérapie orale a domicile. Les objectifs principaux sont d’assurer en
continu I’information de tous les professionnels, augmenter 1’observance, développer I’information des aidants
et des patients. Le recueil est réalisé par un infirmier [59].

Lors de la réunion du CS-PMS du 9 février 2017, 1’état d’avancement du projet PROM a été présenté et soumis
a discussion afin de le faire valider. Cette démarche a permis de s’assurer que le projet d’implantation d’un
recueil systématisé de PROMs au sein des CLCC, au-dela d’un intérét médical, est conforme aux intéréts
stratégiques de la fédération et des CLCC. La validation du projet a été actée lors de cette réunion.

Succédant a « Evolpec », « Evolpec 2.0 » est la seconde étude prospective d’UNICANCER qui a pour but de
cerner les évolutions structurales et les enjeux prioritaires de la prise en charge du cancer dans les CLCC dans
les prochaines années. Les résultats de la premiére étude avaient mis en évidence six axes d’intérét prioritaires
(augmentation de la chirurgie ambulatoire, réduction du nombre de s€ances de radiothérapie, développement
des traitements oraux et de I’hospitalisation a domicile pour la chimiothérapie, la caractérisation des tumeurs,
le développement de la radiologie interventionnelle et le développement des soins de support). En 2017, les
premiers résultats d’Evolpec 2.0 montrent 1’extension de la place des usagers dans la prise en charge et dans
les CLCC. Cette place est a la fois caractérisée par I’implication dans la recherche, le recueil de I’expérience,
du vécu et de la satisfaction et le lien avec les associations de patients. Dans ce contexte, le développement des
PROMs et de leur utilisation selon les trois modalités possibles apparaissent comme des enjeux prioritaires et
ont été présenté comme tels dans une réunion réunissant les directeurs généraux et directeurs généraux adjoints
des centres en mars 2017. La demande d’un renforcement de la place des usagers est donc issue d’un
mouvement conjoint des CLCC et de la fédération UNICANCER.

Les consultations participatives réalisées en 2013 et 2015 ont permis d’explorer la demande des usagers des
CLCC vis-a-vis de la prise en compte de leur point de vue au cours de la prise en charge. En 2013, une demande
en ce qui concerne la transparence de I’information et de 1’amélioration du lien ville-hopital ont été mises en
¢vidence. En 2015, plusieurs points ont ét¢ dégagés. En ce qui concerne le vécu de la maladie, les patients
ressentent « une maladie sans fin » avec au-dela du temps d’administration des thérapeutiques anti-cancéreuses,
la peur de la récidive qui s’étend au-dela. Deux principales attentes peuvent s’exprimer selon le profil des
patients ou du moment dans I’histoire de la maladie ou on se situe. Il s’agit d’une part d’une attente de
responsabilisation c’est a dire un désir du patient de mise a profit, lors des choix thérapeutiques, de son
expertise et de sa connaissance personnelle et intime sur son état et son vécu de la maladie. D’autre part, il
s’agit d’une attente d’accompagnement et de soutien tout au long du traitement et au-dela qui se traduit par
une demande de lien continu avec les professionnels. Enfin, en ce qui concerne I’organisation des CLCC, la
qualité de la communication avec les professionnels de santé est inégale et des ruptures dans le parcours de
soins en particulier aprés le traitement intensifient le manque d’accompagnement. Ainsi, une des améliorations
explicitement attendue par les patients est le renforcement des possibilités de communication avec I’équipe de
soin et en particulier le médecin.
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3.2.2 - Résultats de I'analyse du besoin

La loi du 4 mars 2002 [7] rend explicite le droit a toute personnes a « étre informée sur son état de santé. Cette
information porte sur les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qui sont proposeés,
leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents ou graves normalement
prévisibles qu'ils comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur les conséquences prévisibles en
cas de refus. Les patients doivent &tre associés aux prises de décisions qui les concernent ».

La notion de « prise de décision partagée » s’est développée avec des recommandations de la HAS qui sont
désormais disponibles [61]. Néanmoins, ces démarches se placent & des moments « clés » de la prise en charge
des patients, lorsque des décisions sont a prendre. Il ne s’agit pas de recueil systématisé mais plus d’une
association bénéfique du patient lorsque survient un changement dans sa trajectoire de soin. Pourtant, a chaque
fois que le patient rencontre son médecin, particulierement dans le cadre des consultations de suivi
programmées en cancérologie, méme si des décisions ne sont pas a prendre, le patient peut-étre en demande
d’un échange centré sur les événements survenus depuis la derniére fois et qui peuvent influer sa perception
de la prise en charge qui est faite de sa situations. Or, dans ce cadre « routinier », peu de textes encadrent ou
recommandent les bonnes pratiques a adopter en termes d’interrogations des patients et de bonne prise en
compte de leur vécu. Cette situation est paradoxale car d’une part I’existence d’un impact sur le long terme
des traitements anti-cancéreux est connue des équipes mais il n’existe pas pour le moment de recommandation
explicite quant a leur gestion pratique, tout du moins au sein des instances professionnelles. En effet plusieurs
associations de patients ont émis des recommandations qui ont pour but d’éclairer notamment les
professionnels sur différents points d’attention (ex : le livre blanc de la leucémie myéloide chronique [62])

De plus, la qualité de vie des patients est un domaine qui est du plus en plus investi et cette évolution conduit
a I’émergence de guides par des groupes internationaux. La connaissance par les professionnels de la qualité
de vie des patients nécessite une révision des questions posées lors des interrogatoires et ces groupes proposent
des bonnes pratiques. Le groupe ICHOM met a disposition par maladie des « sets » qui organisent le recueil
d’information auprés des patients au cours du temps du suivi. La société ISOQOL a publi¢ un référentiel des
questions qu’il faut poser lorsqu’un recueil de PROMs est envisagé. Ces deux groupes ont comme approche
commune de placer le point de vue des patients au coeur de la prise en charge a tout instant de leur suivi.

3.2.3 - Résultats de I'analyse des réponses

Au sein de la fédération UNICANCER, I’utilisation des PROMs est dominée par 1’utilisation en recherche
clinique (modalité 1)

Le mail que nous avons envoyé afin de connaitre les projets qui étaient proches de la problématique des
PROMs a permis de mettre en évidence que plusieurs projets développés au sein de la fédération envisageaient
le recueil de I’expérience des patients. La plupart des projets sont développés dans le cadre de projets de
recherche cliniques et utilisent le recueil de PROMs en tant que critére de jugements principaux ou secondaires.
Un projet en cours de développement a pour but de recueillir des PROMs sur support numérique chez des
patients opérés en ambulatoires dans le cadre de télésurveillance (les données sont traitées par un algorithme
et génerent des alertes a destination des professionnels de santé référents). Un autre projet a pour but de
recueillir les valeurs et attentes des patients lors d’une rechute d’hémopathie maligne afin de faciliter la prise
de décision partagée.

Un projet récompensé par un prix de I’innovation, a pour but de recueillir les symptomes des patients qui ont
eu et ont ét¢ traité pour un cancer pulmonaire afin de détecter précocement les rechutes éventuelles. Le recueil
se fait de maniére numérique et des alertes sont créées a I’aide d’un algorithme développé dans le cadre de ce
projet. En cas de suspicion de rechute, I’oncologue est alerté est une consultation est alors prévue avec le
patient.

Enfin, un projet destiné a recueillir dans la salle d’attente une série de données issues de 1’expérience des
patients afin de préparer la consultation a été créé, a obtenu des financements mais s’est heurté a un refus des
médecins du centre dans lequel le dispositif devait étre mis en place. Les raisons du refus ont été le manque de
temps évoqué par les médecins alors méme que plusieurs études ayant étudié les PROMs en pratique clinique
ont montré que leur utilisation n’allonge pas le temps de la consultation [20].

Au final, malgré les exemples cités ci-dessus qui montrent la place émergente des projets de création d’outils
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numériques, d’amélioration du suivi ambulatoire, de suivi des symptdmes, aucun projet ayant pour but
I’amélioration de la communication médecin-patient en tant que telle n’a été mis en évidence a 1’issu de 1’état
des lieux. Le fonctionnement général de la fédération UNICANCER par rapport aux CLCC (figure 4) justifie
que la direction PMS-Q propose et contribuent activement a la mise en place d’un projet spécifique en
s’appuyant sur les compétences et appétences des professionnels des centres.

Fédération UNICANCER

Evolpec2.0: Observatoire des
consultation des attentes des patients :
z consultations
professionnels participatives
Etat des lieux des Homogénéisation,
pratiques et des déploiement, force
innovations de proposition

21 CLCC : nombreux
projets innovants mais
isolés

Figure 4 Fonctionnement global de la fédération UNICANCER par rapport aux CLCC
3.2.4 - Présentation du projet

3.2.4.1 - Description de la proposition

L’objectif retenu pour cette intervention est : « ’amélioration de la relation médecin-patient ». Il répond
directement au double besoin de responsabilisation et d’accompagnement formulé par les patients lors des
consultations participatives mais aussi a la demande de la fédération. Il est une fagon de proposer I’amélioration
de la prise en compte du point de vue des patients qui prend en compte 1’utilité des PROMs que la recherche
bibliographique a mise en évidence.

Afin de répondre a cet objectif et appuyé par les données de la littérature un projet de recueil de PROMs a été
proposé associé a un calendrier de mise en place (Cf. Annexe II).

Il est prévu la création d’une interface de recueil numérique qui permettra d’obtenir le vécu et I’expérience des
patients et ainsi de permettre lors des consultations de suivi oncologique de discuter des résultats. Cet échange
est pensé de la méme fagon que des résultats biologiques ou radiologiques sont déja interprétés avec le patient
lors d’un rendez-vous.

Cela facilitera, du c6té du patient I’expression de son vécu a la fois réel et subjectif, en améliorant la
communication de cette expérience. Le médecin pourra plus facilement percevoir les priorités de ses patients
et orienter les échanges vers ce qui importe effectivement a ses patients de maniére plus personnalisée. (Cf.
Annexe III)

=> 11 s’agit donc d’un support de communication a destination des patients et des médecins, qui en pratique
participera a préparer les consultations en interrogeant directement les patients en amont sur les points qu’ils

désirent aborder avec leur médecin et en recueillant leur expérience depuis le dernier rendez-vous.

Pour évaluer la pertinence du projet, un OCR a été réalis¢ (Cf. Annexe IV) Plusieurs résultats sont donc
attendus de cette proposition.
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3.2.4.2 - Mise en place du groupe d’orientation du projet

Pour constituer le groupe d’orientation, 21 personnes ont été contactées initialement par mail. Malgré une
seconde phase de prise de contact (mail et/ou appel téléphonique) seule une personne n’a pas répondu. Cing
personnes nous ont réorienté vers un collégue par manque de temps personnel a consacrer au sujet malgré un
intérét spontané porté au projet. Deux personnes, tout en participant ont souhaité mobilisé respectivement deux
et un collégue supplémentaire.
Finalement, le groupe est pour le moment constitué¢ de 25 personnes. Il est pluri-professionnel et multi-site. En
effet, nous comptons dans ce groupe : oncologues (n = 8), cadres de santé (n = 3), méthodologiste (n = 1),
pharmaciens (n = 2), médecins de santé publique (n = 3), hématologue (n = 3), anesthésiste-réanimateur (n =
1), directeur de systéme d’information (n = 1), membre de la direction recherche et développement de la
fédération UNICANCER (n = 1) et de deux représentants de la HAS s’occupant des droits des usagers (n = 2).
Concernant la répartition entre les différents CLCC (18 sites différents), nous avons contacté des personnes
issues de 11 CLCC différents (Paris (Institut Gustave Roussy et Institut Curie), Marseille, Strasbourg,
Bordeaux, Toulouse, Clermont Ferrand, Dijon, Rouen, Lyon, Besancon) voire de structures extérieures a
UNICANCER (CHU de Nantes, Centre Jean Bernard du Mans) ou internes (R&D UNICANCER).
Les missions prévues du groupe d’orientation sont :

- Participation a la conception globale du projet

- Participation au choix des PROMs,

- Participation a la constitution du cahier des charges de I’outil numérique et le contenu de 1’outil

- Participation a 1’élaboration des outils d’évaluation du projet

- Contribution a la pérennisation du projet et son déploiement [] transformation en groupe de travail

Une premiére réunion a eu lieu en février et avait comme objectif faire le point avec les membres du groupe
sur le projet en général et commencer a avancer sur la mise en ceuvre concréte. La nécessité d’inclure un
regard SHS (science humaines et sociales) de type qualitatif sur I’ensemble du projet a été soulignée.
De plus, nous avons pu établir les freins principaux que pourrait rencontrer le projet :
- Perception d’un manque de temps pendant les consultations par les professionnels amenés a utiliser
les résultats des PROMs
- Singularité de chaque relation médecin-patient qui d’apres certains professionnels empécherait d’avoir
une vision globale sur la relation médecin-patient
- A priori négatif sur I’utilité d’une intervention de ce type
- A priori négatif des professionnels a propos de la demande et le besoin des patients sur lequel nous
appuyons cette réponse

Ainsi, deux étapes vont se succéder :

- Une premiére étape permettant d’évaluer la faisabilité. Cette étape est justifiée au regard des freins qui
ont été identifiés lors des échanges. Cette étape permettra de confronter le projet PROMs a ces réti-
cences et proposer des adaptations qui permettront de mettre en ceuvre un recueil de PROMs dans les
CLCC.

- La seconde étape permettra de déployer le recueil et de procéder aux études plus spécifiques d’éva-
luation du projet (démarche, outil).

Une seconde réunion a été préparée par la suite en organisant une consultation des membres du groupe a I’aide
d’un document « martyre » basé sur la méthodologie proposée par le groupe ISOQOL (Cf. Annexe V).
La seconde réunion a eu lieu le 24 avril 2017, et plusieurs questions prioritaires ont été réglées :

- Le choix de la population cible pour I’étape de faisabilité : alors que nous avions envisagé (a I’issu
d’échanges préliminaires avec certains membres du groupe) de cibler les femmes prises en charge pour
un cancer du sein et entrant dans une phase de traitement préventif des rechutes par hormonothérapie
les échanges lors de cette réunion ont conduit a choisir les patients traités par immunothérapie et les
patients traités par Glivec©. L’intérét est de « tester » le recueil chez des patients pris en charge plutot
en aigu sur une relative courte période (immunothérapie) et chez les patients plus chroniques (leucémie
myéloide chronique notamment).
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- Le choix du calendrier de recueil des PROMs. Initialement, une proposition a été faite par la direc-
tion mais les échanges ont abouti a centrer le recueil dans une perspective unique de préparation de la
consultation (Cf. Annexe III). Le patient remplira les données quelques jours avant le rendez-vous,
mais pas a trop a distance. En effet, un recueil trop & distance pourrait induire une incompréhension
des patients s’ils signalent des événements urgents ou importants mais qu’aucune réponse ne leur est
apportée rapidement. Un systéme d’alerte et de prise en charge rapide est trop éloignée des objectifs
initiaux et serait trés coliteux (moyens humains, organisationnels et financiers adéquats).

- L’organisation du choix des PROMs : une consultation des professionnels par I’intermédiaire des
membres du groupe va étre organisée. Concernant le point de vue des patients, il sera abordé a I’aide
des documents issus des associations de patient. Une consultation des patients sera probablement or-
ganisée.

4 -Discussion

Conformément & la mission initiale du stage, la réalisation d’une recherche bibliographique a permis de
comprendre ce que sont les PROMs, les champs d’utilisation habituels et 1’articulation possible de cet outil
avec des problématiques particuliéres (cancérologie, relation médecin-patient, observance). Ce travail a
contribué a proposer un projet d’utilisation des PROM:s au sein de la fédération UNICANCER. Ce projet est
actuellement en cours de mise en place appuyé par un groupe d’orientation pluridisciplinaire constitué de
professionnels des CLCC.

4.1 - Aspects positifs et négatifs du travail

La recherche bibliographique avait pour but de répondre a trois questions principales (Que sont les PROMs ?
Comment sont-ils utilisés, dans quels domaines et avec quels résultats ? Quelle est leur articulation potentielle
avec le domaine de la cancérologie d’une part et de la problématique de I’inobservance d’autre part ?). Le
choix d’un périmetre international a permis de mettre en évidence une variété de pratiques et des approches
abouties permettant de rendre compte des connaissances récentes sur les PROMs (groupe ICHOM, ISOQOL
par exemple). De plus cela permis de bénéficier de I’expérience de groupes internationaux sur les
fondamentaux entourant 1’utilisation des PROMs (questions a se poser, choix des PROMs, inclusion des
patients dans les démarches...). Cette recherche a également mis en évidence I’existence d’un fort intérét
concernant les PROMs.

A I’issu de ce travail bibliographique, I’hétérogénéité des travaux dans certains domaines d’utilisation des
PROMSs n’a pas permis d’apporter des conclusions solides. Ainsi, si 1’on retient le potentiel prometteur de cet
outil, le projet au sein de la fédération devra aboutir a mettre en place des recherches spécifiques pour
contribuer a I’effort de recherche dans ce domaine.

En ce qui concerne la réalisation de 1’¢état des lieux de I’utilisation des PROMs au sein des équipes des CLCC,
notre parti pris a été de contacter directement certains professionnels « clés » et aussi d’utiliser les moyens de
communication internes de la fédération tels que les trophées annuels de 1’innovation. La mise en place d’une
enquéte aupres des centres n’a pas été faite alors méme que ce genre de méthode aurait pu contribuer a obtenir
un panorama exhaustif. La raison principale est la contrainte temporelle qui limitait la réalisation de ce type
de travail. De plus, la capacité de la direction dans laquelle le stage avait lieu pour orienter et contacter les
personnes détentrices de 1’information a paru étre un moyen suffisant pour réaliser ce travail. Enfin, cette
méthode permettait d’obtenir ces informations en évitant une communication trop précoce autour de la mise
en ceuvre d’un projet autour des PROMs au sein de la fédération UNICANCER. Finalement, 1’exhaustivité de
cet état des lieux a été confirmée en pratique lorsque 1’étape de création du groupe de travail a été débutée. En
effet, cela a été I’occasion de contacter plus largement les professionnels des centres qui ont alors eu I’occasion
de compléter les informations que nous avions obtenues. Il s’est avéré que la plupart des projets avaient été
identifiés a I’exception d’un. Il s’agissait d’un projet avorté, proche de celui-ci (recueil de PROMs avec retour
en consultation sur les résultats. Nous avons pu alors identifier des freins a prendre en compte dans notre propre
projet afin d’éviter un échec équivalent.

En ce qui concerne la proposition du projet visant a utiliser les PROMs au sein de la fédération UNICANCER,
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les points forts de ce travail sont notamment la mobilisation importante des acteurs qui a été réalisée permettant
de constituer un groupe motivé de professionnels. La participation des membres que ce soit avant les réunions
(constitution du groupe, réponse au synopsis « martyre ») que pour les réunions, a permis d’aboutir a des
consensus prometteurs. Méme s’il y a eu des divergences par rapport a ce qui avait été envisagé au départ par
la direction PMS-Q (population cible, calendrier de recueil), I’ambition d’amélioration de la relation médecin-
patient est restée le fil conducteur de I’ensemble du projet. Cet écart entre le travail de recherche
bibliographique et les avancées des réflexions de groupe a porté principalement sur le choix de la population.
En effet, les premiers professionnels contactés ont émis une préférence vers les patients sous hormono-thérapie
et une partie du travail de recherche a été effectuée en ce sens. Néanmoins, lors de la seconde réunion qui a
permis a un plus grand groupe de soignants de prendre une décision, le choix finalement retenu au vu de
I’expérience de chacun a été les patients sous immunothérapie dans un contexte relativement aigu et les patients
atteints de LMC (leucémie myéloide chronique). Malgré tout, au cours de la discussion, il a été convenu que
les problématiques que ces populations rencontrent sont communes avec les patients sous hormonothérapie
(effets indésirables, problématique de 1’observance). De plus, cette population est destinée a étre inclue dans
la phase pilote et I’idéal sur le long terme est que le plus grand nombre de patients puissent bénéficier d’un tel
dispositif de préparation a la consultation médicale.

Par contre, la création d’un outil tel que celui envisagé représente un défi important, notamment en terme
technique puisque la question de I’interopérabilité de 1’outil et sa simplicité d’utilisation (a la fois pour le
patient mais aussi pour les médecins qui utilisent déja de nombreuses interfaces diverses) sont fondamentales.
Cette question n’a été pour le moment qu’effleuré et constitue un risque non négligeable de retard et de frein
auquel sera confronté le groupe prochainement. Cet aspect a été mis a 1’ordre du jour de la prochaine réunion
présentielle qui est prévue pour septembre. Un membre du groupe, directeur des systémes d’information d’un
centre s’est engagé a proposer des solutions sur le sujet d’ici septembre.

Ainsi, I’implication des points de vue des professionnels permet a ce que les choix effectués soient issus d’une
expérience de terrain et tienne compte au mieux des réalités des membres ce qui compléte le travail d’analyse
de la pertinence de 1’action. L’implication prévue d’un ou plusieurs patients au sein du groupe de travail
permettra de compléter ce point de vue et d’y apporter la cohérence finale participative.

4.2 - Perspectives

L’utilisation des PROM:s est une approche peu développée en routine clinique en France. Cette situation permet
a la fédération UNICANCER, en proposant une utilisation des PROMs en cancérologie dans le but d’améliorer
la prise en compte du point de vue des patients et la communication médecin-patient de se positionner en tant
que force innovante qui est une de ses missions a 1’échelle nationale. Ce projet peut s’envisager comme la
construction d’un « projet référence » qui pourrait en France servir par la suite a la fois dans la forme (outil
numérique de recueil de I’expérience des patients permettant de préparer les consultations) que sur le fond
(amélioration de la relation médecin-patient, de 1’observance) facilitant sur le long terme a une
homogénéisation. Dans cette perspective, nous avons décidé de proposer des le départ un synopsis cadré par
les recommandations du groupe ISOQOL. 1l s’agit donc de penser ce cadrage a I’échelle nationale et aussi
internationale ce qui facilitera le référencement du travail et son déploiement sur le long terme.
L’homogénéisation des pratiques dans le champ de I’utilisation des PROMs en routine clinique est un réel
enjeu qui contribuera a élever le niveau de preuve des travaux d’évaluation des interventions mises en ceuvre.
Or, des résultats solides sont nécessaires pour envisager que ces méthodes se développent voire se pérennisent
et améliorent durablement le dialogue médecin-patient et plus généralement la prise en charge globale des
usagers. Ce projet et les recherches qui pourront en découler contribueront a la création de connaissances
supplémentaires sur les PROMs, leur utilisation en routine et I’amélioration de la relation médecin-patient
suite a la prise en compte renforcée du point de vue des patients.

Début 2017, I’OCDE a présenté un rapport qui montre 1’utilité potentielle des PROMs en conseillant aux pays
de s’emparer de la question dans de multiples domaines [67]. En France, la place de I’usager au cceur des soins
et du systéme de santé a été réaffirmée par la loi de modernisation du systéeme de santé. Suite a 1’étude
EVOLPEC 2.0, la fédération UNICANCER a identifi¢ les PROMs comme un moyen d’avenir pour améliorer
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les pratiques, les soins et la prise en charge globale du cancer et en particulier de répondre aux exigences
actuelles de placer les patients aux cceurs des soins. Ces impulsions qui surviennent a plusieurs niveaux de
I’organisation des soins participeront a accélérer le recueil et surtout I’utilisation effective des PROMs en tant
que moyen de recueil de données du vécu des patients.

Nous avons constaté un écart entre la création du concept des PROMs et le trés lent développement de leur
utilisation en dehors de la recherche et I’encore plus lente utilisation des données, et ce méme dans les pays
les plus précurseurs [40]. Il est possible qu’il existe d’une part un frein quant a la complexité d’interprétation
des « Big data » qu’un recueil systématique a I’échelle d’un ou plusieurs établissements représente. De plus,
il existe un délai entre le recueil massif de données issues de I’expérience des patients et la modification des
organisations et des pratiques représente un défi. En France, I’existence de cloisonnements entre les équipes
qui travaillent soit sur le développement d’échelles de qualité de vie, sur la prise en compte de I’expérience
des patients, sur les impacts des soins ou des maladies sur la qualité de vie...) explique le paradoxe entre
I’existence (certes isolée) de ces travaux et I’absence du développement plus important de ces approches pour
le moment. Notons aussi les freins proches des croyances et des réticences qu’ont certains professionnels vis-
a-vis de ces approches qui questionnent les pratiques et les organisations. Au sein de la fédération, I’existence
d’une initiative avortée (malgré un financement) d’un projet assez proche de celui que nous proposons
s’explique par un refus des soignants d’utiliser un tel systéme.

Enfin, ce projet a pour ambition d’aider a ’amélioration des pratiques des professionnels de santé. En effet, en
raison des questions que les médecins seront amenés a aborder avec leurs patients de maniére plus fréquentes,
une des hypothéses est qu’elles seront progressivement abordées avec 1’ensemble des patients. Cette hypothése
constitue une compensation de la possibilité d’une moindre utilisation de 1’ outil numérique par certains patients
(fragiles, précaires...) De plus, la conception de guides de bonnes pratiques (issus d’un travail d’analyse des
données recueillies via cet outil ainsi que I’instauration d’un travail d’échanges des pratiques entre les
utilisateurs) contribuerait sur le long terme a améliorer la prise en charge de I’ensemble des patients. Cette
partie du projet qui ne fait pas partie de 1’objectif initial formel de I’intervention, a été dés la premiére réunion
abordée et est aussi ressortie lors des retours faits sur le synopsis. Il est probable qu’elle refléte la difficulté
intrinséque que les professionnels rencontrent a prendre en charge certains symptomes et/ou expériences des
patients et que ce projet soit 1’occasion de favoriser un échange de pratiques entre les professionnels. Au-dela
d’un impact souhaité sur la relation médecin-patient, cette intervention représente donc une possibilité
d’amélioration des organisations et des pratiques. Dans 1’idéal, il faudrait pour que ce projet ne se limite pas a
la création d’un simple outil numérique et qu’il puisse effectivement modifier les pratiques, qu’il soit
accompagné d’une formation des soignants a utiliser de la meilleure fagon cet outil en consultation.

5 -Conclusion

La mise en place d’un recueil des PROMs en pratique clinique oncologique dans le but de mieux prendre en
compte le point de vue des patients afin notamment d’améliorer la relation médecin-patient est apparue justifiée
par 1’état des lieux ainsi que les résultats de 1’analyse de la triade demande-besoins-réponses. Il s’agit d’un
projet qui s’inscrit dans un contexte ou la place des patients ne cesse d’étre de plus en plus valorisée et prise
en compte. Or, le point de vue des patients est encore difficile a transmettre aux professionnels de santé tant
parfois les représentations des deux parties peuvent étre divergentes et nécessiter un effort supplémentaire pour
trouver des points de convergence. Pour y parvenir, I’organisation se doit de faciliter les échanges et la mise a
disposition par les centres de lutte contre le cancer d’une interface numérique ayant pour but de faciliter la
communication entre les patients et leurs médecins a conduit a la mise d’un projet de recueil des PROMs qui
sont des outils de recueil du vécu des patients. Encore peu proposé€e en France, cette initiative s’inscrit dans
un contexte international favorable qui requiert la réalisation de travaux de recherche afin que ces projets
répondent le mieux aux attentes des usagers.
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[36] | Corner et al. 2013 Etude qualitative multicentrique | 1056 patients /4992) ont | Patients ayant eu un cancer (sein, | Questionnaire en ligne, avec une
randomisée répondu colorectal, lymphome non | question ouverte (« commentaire

hodgkinien, prostate) et identifié¢ via | libre ») analysée dans cet article.
registre UK des cancers.

[37] | OMS 2003 | NA NA NA NA

[38] | Coulter et al. 2014 | Analyse

[39] | Anandamanoharan et al. 2012 Thése de médecine générale

[40] | Kyte et al. 2016 Enquéte en ligne multicentrique | 767  personnes  ont | Il s’agit d’acteurs qui participent a | Les PROMs les plus souvent

participé (infirmiéres de | divers niveaux a ’administration des | administrés sont : EQ-5D, HADS,
recherche, data- | PROMs au Royaume Uni : analyse | SF-12, SF-36, EORTC-SLS-30C,
managers/ coordinateurs, | de leur expérience HAQ.

managers des essais,

investigateurs)

[41] | Faithfull et al. 2015 Expert opinion — littérature
overview

[42] | Murphy et al. 2012 | Revue de la littérature 29 articles

[43] | Hershman et al. 2010 | Etude rétrospective | 8790 patientes Patientes ayant eu un cancer du sein | Identification des caractéristiques
multicentrique non diagnostiqué entre 1996 et 2007, | des patientes des facteurs de non-
interventionnelle. chez qui au moins une prescription | adhérence a I’hormonothérapie.

d’hormonothérapie a été identifiée
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[44] | Tinari et al. 2015 Etude originale, multicentrique, | 962 patientes (>90% de | Patientes traitées depuis au moins 1 | Questionnaire  multi-item  pour
enquéte par questionnaire taux de participation) an par hormonothérapie (cancer du | identifier les sous-groupes de
sein) : étude des facteurs de non- | patientes non adhérentes au
adhérence traitement prescrit.
[45] | Brito et al. 2014 Etude rétrospective | 5861 femmes Patientes avec un cancer du sein et | Etude de I’adhérence a
longitudinale identifiées dans le registre national | I’hormonothérapie et des facteurs
du cancer Brésilien. liés a cette adhérence.
[46] | Cluze et al. 2012 Au sein d’une étude de cohorte | 196 patientes Patientes pré-ménopausées, avec un | Analyse des facteurs de la non-
prospective multicentrique cancer du sein et traitées par | adhérence au Tamoxiféne :
Tamoxifene questionnaire en ligne et interview
téléphonique (avec WHOQOL-
BREF et CES-D questionnaires)
[47] | Jacob et al. 2014 Enquéte multicentrique 200 patientes Patientes avec un cancer du sein : | Questionnaire avec items
étude de I’adhérence et des facteurs | spécifiques a 1’étude et aussi:
associés. « beliefs about medicines
questionnaire specific », MARS
(medication  adherence  report
scale ».
[48] | Kimmick et al. 2015 Enquéte mono-centrique | 112 patientes (/143) Patientes avec un cancer du sein | BPI-SF (brief pain inventory short
prospective suivant une hormonothérapie : quels | form), brief fatigue inventory,
facteurs d’adhérence ? MENQOL (menopause specific
quality of life questionnaire),
FACT-T (functional assessment of
cancer therapy-Taxane), SEAMS
(self appropriate medication use
scale), BMQ (belief about medicine
questionnaire), PEPPI  (patient
physician interations), MMAS
(Morisky medication adherence
scale)
[49] | Chen et al. 2008 Enquéte multicentrique | 495 patientes Patientes avec un cancer du sein, et | Questions spécifiques a 1’étude et
prospective interrogées sur l’impact de la | SF-12.
discussion avec le médecin-patient
des effets des options chirurgicales
(interview téléphoniques)
[50] | Bhatta et al. 2013 Enquéte prospective | 226 patientes (/380) Patientes avec un cancer du sein et | Questionnaire construit pour 1’étude
multicentrique suivant un traitement hormonal :

quels facteurs d’adhérence chez les
femmes noire ou blanches ?
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[51] | Schover et al. 2014 Enquéte prospective | 129 patientes (/296) Patientes avec un cancer du sein, | Female sexual function index
multicentrique avec une hormonothérapie prescrit | (FSFI), menopausal sexual interest
depuis 18-24 mois: lien entre | questionnaire (MSIQ), female
fonction sexuelle et adhérence. sexual distress scale-revised
(FSDS-R), breast cancer prevention
trial eight symptom scale (BESS),
Merck Adherence estimator©.
[52] | Nieuwlaat et al. 2014 Revue de la littérature 109 articles
[53] | Chassany et al. 2006 Enquéte prospective par | 688 patients Patients recrutés par leur médecin CIVIQ (chronic venous
questionnaire  papier  auto- généraliste (insuffisance veineuse insufficiency questionnaire),
administré chronique / syndrome de I’intestin FDDQL  (functional  digestive
irritable, artérite des membres disorders quality of life scale),
inférieurs) : quelle corrélation entre | CLAU-S (claudication scale), VAS
vécu des patients et compréhension | douleur.
des médecins (symptomes)
[54] | Macquart et al. 1997 Etude  prospective  mono- | 50 patients (33 pour les 6 | Les patients sont inclus pendant | Questionnaire spécifique portant
centrique cycles de traitements) et | qu’ils suivent un traitement | sur les effets secondaires (17
au total 231 | antinéoplasique par | symptomes évalués), deux
questionnaires ont été | chimiothérapie ; quelle corrélation | questions issues de ’EORTC-QLQ-
analysés. entre le vécu des patients et | C30.
compréhension des | Les médecins évaluent les 17
médecins (symptomes). symptdmes aussi
[55] | Breckenridge et al. 2015 Réflexions d’expert-
perspectives
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ANNEXE II
2. Calendrier du projet

Réunion du GdT : FROMs, guide,
autcdvaluation
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warmton e Y :: 0
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ANNEXE III

3. Proposition de calendrier de recueil des PROMs a I’échelle d’un patient

Evaluation communication
Finale ***

Evaluation communication
Initiale ***

Recueil des PROMs par le
patient **

U 2 :

*CS : consultation. La premiére consultation permet d’aborder I’existence de 1’outil avec le patient, voire d’obtenir 1’acces. Les suivantes permettent de revenir

sur les données PROMs (feedback) et correspondent aux consultations habituelles de suivi.
**Les PROMs sont recueillis juste avant la consultation, et permettent de faire le point sur les événements survenus depuis la derniere fois.
*#*[’¢évaluation du ressenti vis-a-vis de la relation médecin-patient sera réalisée a 1’aide d’un questionnaire rapide administré au patient et au médecin lors de

la premiére consultation et a au bout d’un temps qu’il nous revient de définir (ex : 6 mois ? 1 ans ?...)
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4. OCR

ANNEXE IV

Activités de promotion de la communi-
cation médecin-patient

Facteurs qui influencent les déterminants de la
communication médecin-patient

Effets sur les déterminants de la communica-
tion médecin-patient

Bénéfice pour la com-
munication médecin-
patient

a. Mise en place d’un recueil de
PROMs chez les patients pour
préparer la consultation avec le
médecin

b. Mise en place d’un guide d’utili-
sation des PROMs

c. Création d’un espace d’échange
interprofessionnel et inter CLCC
au travers d’un groupe de travail
en lien avec I’équipe de décision
partagée de la fédération UNI-
CANCER

OFFRE EN MATIERE DE PROMOTION DE LA
QUALITE DE VIE ET DE LA COMMUNICATION
MEDECIN-PATIENT SOUS HORMONOTHERA-
PIE
Implantation du dispositif :
e Les patients répondent aux questionnaires et
en utilisent les résultats en consultation
e Les soignants distribuent le QR et utilisent les
résultats lors des consultations
« Accessibilité » des PROMs
e Les patients et les soignants réussissent a uti-
liser le contenu des questionnaires lors des
consultations

ENVIRONNEMENT MATERIEL FAVO-
RABLE A LA COMMUNICATION MEDE-
CIN-PATIENT SOUS HORMONOTHERAPIE
Création d’un outil d’amélioration de la prise en
charges des symptomes (adaptation des traite-
ments, orientation vers les professionnels adé-
quats) qu’ils soient physiques et/ou psycholo-
giques.

STRATEGIES DE PROMOTION DE LA COMMU-
NICATION MEDECIN-PATIENT SOUS HORMO-
NOTHERAPIE DANS LA POLITIQUE ET LES
INSTITUTIONS

Le recueil des PROMs est inclut dans le processus de
prise en charge des patients des centres de la fédéra-
tion UNICANCER

ENVIRONNEMENT SOCIAL FAVORABLE
A LA COMMUNICATION MEDECIN-PA-
TIENT SOUS HORMONOTHERAPIE
Amélioration de la prise en charge sociale des
patients (acces aux aides, acces aux aides ména-
geres...)

POTENTIEL SOCIAL ET ENGAGEMENT FAVO-
RABLES A LA COMMUNICATION MEDECIN-
PATIENT SOUS HORMONOTHERAPIE

- Des patients et des soignants ont participé a 1’élabo-
ration de ce projet

- Un espace d’échange interprofessionnel s’est créé
(groupe de travail dédié)

RESSOURCES PERSONNELLES ET MO-
DELES COMPORTEMENTAUX FAVO-
RABLES A LA COMMUNICATION MEDE-
CIN-PATIENT SOUS HORMONOTHERAPIE
Prise en compte des résultats d’une enquéte par-
ticipative mettant en avant les attentes de res-
ponsabilisation et d’accompagnement des pa-
tients et mise en place d’une réponse adéquate.

Amélioration de la
communication méde-
cin-patient dans le but
hypothétique d’amélio-
rer ’observance a long
terme.
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ANNEXE V

5. Synopsis de préparation de la seconde réunion du groupe d’orientation

Questions a se poser [60]

Proposition

Synthése des propositions des membres du groupe
d’orientation

Quel est (sont) le(s) but(s) at-
tendu(s) du recueil des PROMs dans
la pratique clinique ?

- Amélioration de la communication et de la relation médecin malade (des
outils existent pour 1’évaluer ; ex : TCom-skill GP (propriétés psychomé-
trique correctes et VF dispo) [63]

- Suivi des symptomes et de la qualité de vie des patients(es) et adaptation de
la prise en charge

- Suivi et remontée des toxicités des traitements
voire des effets indésirables

- Repérage précoces des problémes (symptomes,
rechutes, difficultés psycho-sociales...)

- Repérage des besoins des patients (avec outil spé-
cifique

- Meilleur suivi des données psychologiques et so-
ciales et amélioration de la prise en charge de ces problé-
matiques

- Mise en évidence des symptdmes sous-évalués

- Amélioration de la compliance

- Implication des patients : prise de décision parta-

- Evolution des pratiques professionnelles
- Dans un second temps (?) : évolution de la survie,
de la survie ajustée sur la qualité de vie

Quelles sont les ressources dispo-
nibles ?

- Ressources Humaines : identification des professionnels et services intéres-
sés

- Support politique fédéral
e  Validation du projet lors du CS-PMS
e EVOLPEC2.0

- Attente des patients : double besoin de responsabilisation et autonomisation

- Patients : comité de patient, patients experts, asso-
ciation de patient

- Professionnels : pharmaciens, médecins (un réfé-
rent par CLCC ?) IDE (dédiée, spécialisée...), équipe
UMR 912 SESSTIM de I’'IPC

- Débats publics

-Réles de chacun a définir, a chaque étape du projet (cons-
truction, mise en ceuvre, évaluation, amélioration, déploie-
ment)




Quels sont les freins ou les barriéres
qui requicrent une attention particu-
liére ?

Ressources humaines : a priori parfois négatif de la part des professionnels
de santé (manque de temps, complexité, réticences...)

Les freins provenant des patients

- Les freins liés a la logistique complexe, au « time-
consuming »

- La posture de certains professionnels

Moyens proposés :

- Formation des professionnels
- Débats publics

- Offrir un résultat « immédiat »

Quels sont les groupes de patients
qui seront ciblés ?

Patients en cours de traitement (ex : chimiothérapie) avec un suivi prévu re-
lativement court VS patients en post traitement (ex : hormonothérapie)
Déploiement large VS restreint (appui sur les équipes les plus ouvertes au
projet)

Service d’oncologie exclusivement VS ouverture a des services tels que
I’anesthésie-réanimation (idem : en ciblant des équipes les plus motivées a
mettre en place un tel dispositif).

- Oncologie +++

- Hormonothérapie ++ car délaissée

- Chimiothérapie orale et IV possible aussi

- Populations spécifiques : patientes agées, terri-
toire de désertification médicale, maison de santé pluridis-
ciplinaire

Anticiper les comparaisons si plusieurs groupes (type de
traitement par ex) avec avant/apres

Comment envisageons-nous de
choisir les questionnaires ?

Il n’est pas prévu de développer d’outil particulier dans ce projet

Echelle de qualité de vie globale adaptées a I’oncologie existent pourraient
étre communes, quel que soit la population cible

En cas de besoins spécifique (service, population...) choix basé sur revue
de la littérature, ICHOM, expérience des professionnels

- Utilisation des qualités psycho-métriques en dis-
tinguant le suivi des données (symptomes, QoL..) et le re-
pérage des besoins (outil CARES)

- Inclure un repérage des EI

- ICHOM : utilisation de la banque d’items avec en
premier lieu le type de cancer puis le type de traitement.
Envisager une certaine flexibilité de 1’outil du choix des
items selon les médecins par exemple

A quelle fréquence les patients de-
vront-ils remplir les question-
naires ?

Au moins une fois entre chaque consultation ?
Puis on peut envisager une fréquence maximale (hebdomadaire) et laisser
le patient libre d’adapter son suivi a son ressenti
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- Feedback en consultation +++

- Entre les consultations : recueil minimal avec en
cas de fréquence imposée, prendre en compte les « non-ré-
ponses »




Seront-ils liés aux visites ou un
moyen de suivre les patients entre
deux consultations

- Prévoir un recueil en salle d’attente : pour per-
mettre une actualisation, un résultat immédiat et aux per-
sonnes n’ayant pas rempli en amont de le faire quand
méme

- Envisager 'utilisation des SMS/téléphones ??

- Gestion du flux de I’information +++ (le suivi et
les alertes potentielles notamment)

Comment les PROM seront-ils ad-
ministrés et évalués ?

Développement prévu d’un outil numérique permettant le recueil des
PROMs

L’outil sera capable de calculer le score de chaque échelle et aussi I’évolu-
tion de certains domaines clés individualisables (ex : douleur, fatigue)

- Outil numérique +++

- Web et/ou mobile

- En plus des scores, déterminer des seuils d’alertes
(aggravation, EI...)

Quels sont les outils disponibles
pour aider a I’interprétation des ré-
sultats ?

L’outil numérique calculera les scores des questionnaires
L’interface permettra le suivi temporel des résultats (courbes)

- Lecture aisée, rapide : courbes++
- Utilisation d’une IA pour les alertes

Comment les résultats nécessitant
un suivi seront déterminés ?

En cas de données disponibles dans la littérature de MID [64] (seuil mini-
mal ou I’évolution constatée a une signification clinique), I’interface la
mettra en évidence.

- IDE dédiée ?

- Feedback en consultation

- Utilisation d’une IA pour les alertes ? plateforme
de suivi des patients « hors les murs »

- Gestion du flux de I’information afin de permettre
la gestion des alertes de maniére pertinente et réactive.
Importance d’un méthodologiste et d’un clinicien

Ou, quand, comment et a qui les ré-
sultats seront-ils présentés ?

Le patient a acces au suivi de ses scores

Le médecin a aussi acces aux résultats de ses patients.

Le feedback a lieu lors des consultations de suivi : ils permettent aux prota-
gonistes de centrer la discussion sur I’expérience réelle du patient depuis la
derniére consultation [65]

Quelle place donner aux médecins de ville ? envisager que le patient puisse
laisser accéder son MG a ces résultats.

- IDE dédiée ?

- Plateforme de coordination

- Meédecin traitant : +++

- Pharmaciens d’officine

- Au patient

- 3C pour les données agrégées (comité de coordi-
nation en cancérologie)
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Quelles sont les réponses prévues
pour répondre aux faits mis en évi-
dence suites au recueil des
PROMs ?

Prévoir un support informatif a destination des professionnels (des centres,
voire des MG par I’intermédiaire des patients + une FAQ inclue dans 1’ou-
til) [1 guide d’utilisation

Dans un deuxi¢me temps de ce projet, il serait intéressant que les profes-
sionnels mettent en commun leur expérience quant aux réponses qu’ils
donnent aux problémes soulevés par ce nouvel outil [66] [] référentiel de
réponses cliniques

Destination aussi des pharmaciens, IDE

Dépliant de prise en charge, avec ressources type
guidelines en lignes, plateforme répertoire de res-
sources accessibles (pour le patient et le pro de
santé ?)

28me temps important pour VG !

Comment sera évaluée la valeur de
la mise en place des PROMs ?

Appropriation effective de 1’outil et implantation (nombre d’utilisateurs,
nombre de CLCC impliqués et intéressés...)

Satisfaction des utilisateurs

Evaluation de 1’outil (problémes techniques, simplicité d’utilisation, adé-
quation aux besoins, lisibilité, sécurité)

Approche qualitative (entretiens réalisés aupres des utilisateurs)
Evaluation de 1’évolution du ressenti de la relation médecin- patient : pos-
sible a I’aide de questionnaires (ex : T-Com-skill GP) qui permettent d’ef-
fectuer ce travail.

Taux d’observance

Taux de persistance

Evolution de la prise en charge anticipée des EI
Evolution de la prise en charge en ambulatoire
Impact de I’outil sur la QoL

Impact sur les pratiques cliniques

Evolution du PROM

Enregistrer et/ou observer les consultations (étude

qualitative ++) pour savoir comment les PROMs sont utili-
sés et I’impact par exemple sur la durée des consultations.

Commentaires libres :

- Pertinence du projet (EVOLPEC, excellence d’UNICANCER,

- Intérét du développement d’un outil a I’échelle ’UNICANCER avant que les initiatives individuelles se multiplient.

- Penser un outil flexible

- Lapremiere étape d’évaluation de la faisabilité devra étre réalisée a une petite échelle afin de permettre une deuxi¢me étape de plus large envergure avec un nombre restreint de
biais (constitution des groupes témoins)
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ANNEXE VI

6. Nouvel organigramme de la direction de la stratégie médicale et de la performance

Direction de la Stratégie Medicale et de la Performance

Sandrine BOUCHER
Directrice
Maly VONG
I | | I
Pile Pl Péle Pale
Information Medicale Efficience Qualite et Gestion des Risques Projet Médico-Scientifique
) | ) | | ) |
Beatrice LE VU Pauline DURAND Anne-Sophie DUHUTREL  [Recrutement en cours]
“hanges: e Missio Crarnsa de Misain el e Proigl LeEporanhls
[ Christophe LAMBOU L [Recrutement en cours] | Jingyuan LIN
Antoine FRIBOURG
Daphné GOUVRIT
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Résumé

La fédération UNICANCER réunit les 21 centres de lutte contre le cancer. Les PROMs (patient reported
outcomes measures) sont actuellement un des moyens innovants de porter la voix de 1’usager dans le systéme
de soin . L’objectif de ce stage était de faire un état des lieux concernant 1’utilisation des PROMs, afin de
proposer un projet d’intervention au sein de la fédération. L’état des lieux a consisté a réaliser une revue de la
littérature et la construction du projet a été débuté en parallele.

La singularité¢ des PROMs est dii a un recueil de données directement effectué par le patient lui-méme. Les
PROMs ont trois modalités d’utilisation distinctes : la recherche clinique, I’évaluation des établissements et la
pratique clinique. L’analyse du contexte a mis en évidence une attente, un besoin et des réponses allant vers le
renforcement de 1I’autonomie et I’accompagnement des patients et particuliérement du recueil de leur point de
vue. Or, les PROMs sont considérés comme un moyen prometteur pour y parvenir.

Le projet propos¢ est la création d’un outil numérique permettant le recueil de PROMs aboutissant a un support
concret de dialogue entre le médecin et le patient. Un groupe d’orientation pluri-professionnel a été mis en
place. Une premiére étape dite de faisabilité précédera le déploiement plus large de cet outil. Sur le long terme,
ce projet devrait participer & améliorer les pratiques des professionnels et contribuer a I’amélioration de la prise
de décision partagée, ’autonomisation des patients et un meilleur accompagnement.

MOTS CLEFS : PROMS, AUTONOMISATION, ACCOMPAGNEMENT, COMMUNICATION, RELATION MEDECIN-
PATIENT

|ABSTRACT |

UNICANCER group gather the 21 French Comprehensive Cancer Centre (FCCCs). PROMs (patients reported
outcomes measures) are today an innovating way to enable patients to be heard in the health care system. The
purpose of the stage was to make the state of art about the PROMs’ used in order to propose a project using
this tool for improving practitioner-patient relationship.The state of art consisted in an important literature
review and the beginning of the project starded while this state of art.

PROMs’ singularity is the direct collection of the outcomes by the patient himself. PROMs can be use in three
distincts ways: clinical research, institution assessment, and clinical practice. The analyse of the contex showed
a request, need and answers going toward improving empowerment and support of patients and particularly
the record of their point of view . Then PROMs could be a good mean to achieve these goals.

Project propose creation of a numeric tool which can collect PROMs in order to provide real data supporting
exchanges between the practionner and the patient. A multi-professionnal focus group have been created to
support the project. After the first step of feasibility, second step consist in the deploiement of the numeric tool
in the more centres. In the long term, this project would be able to improve clinical practices and professionnals
position and then to contribute to the increase of shared decision making, patients autonomisation and better
support by health care actors.

|[KEYWORDS : PROMS, EMPOWERMENT, SUPPORT, COMMUNICATION, PRACTIONNER-PATIENT RELATIONSHIP |

|[FEDERATION UNICANCER, 101, RUE DE TOLBIAC — 75654 PARIS — CEDEX 13 |
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