PRESTATIONS DE SERVICES

RECHERCHE ET ETUDES CLINIQUES

L'expérience patient, partie intégrante
des investigations cliniques

Fortement recommandée par les autorités de santé, 'expérience patient doit
étre intégrée des les premieres phases d’investigation clinique d'un DM, tout
comme 'évaluation des performances et de la sécurité, et la prise en compte
de I'impact organisationnel. LAFCROs nous explique comment procéder.
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semble des interactions et des situations vécues
par une personne et son entourage au cours de
son parcours santé.

Les Patient Reported Outcome (PROs) constituent
un outil d'évaluation du résultat percu par le pa-
tient, sans interprétation du médecin ou d'une
tierce personne. Cette approche permet de générer
des données pertinentes, fiables et robustes qui
font notamment partie des bases d’évaluation des
dispositifs médicaux (DM). On distingue :
® les Patient-Reported Outcome Measures (PROMS),

qui mesurent des résultats de soin ;
® et les Patient-Reported Experience Measures

(PREMs), qui mesurent l'expérience patient

concernant son parcours de soin (acces au soin,

implication dans la décision...)

L'expérience patient est définie comme I'en-

Développement et méthodologie des
PROs

En intégrant la voix des patients tout au long du
cycle de vie du produit, les concepts importants
pour les patients peuvent étre pris en compte dans
I'évaluation et la surveillance des DM. Les instru-
ments PROs peuvent étre utilisés dans toutes les
étapes de développement d'un DM, lors des phases

Examen du niveau de
compréhension, entretien
cognitif et examen de la
traduction du PRO
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pilotes (pour améliorer la conception du DM), des

études pivotales (notamment pour anticiper 'acces

au marché et la prise en charge du dispositif) mais
également dans le cadre des études de surveillance
post-commercialisation.

La mise en ceuvre d’investigations cliniques in-
tégrant des PROMs et des PREMs nécessite une
méthodologie statistique adaptée, dépendant du
design de I'étude mais aussi du questionnaire. 11
existe différents types de questionnaires :

u les questionnaires génériques : ce sont des ins-
truments mesurant des dimensions du résultat
des soins qui sont applicables a toutes les situa-
tions cliniques (par exemple, 'EQ-5D pour la
qualité de vie). Ces questionnaires peuvent étre
identifiés a partir d'une revue de la littérature ou
d’initiatives (ICHOM : International Consortium
for Health Outcomes Measurement, PaRIS : Pa-
tient-Reported Indicators Survey, PROMIS : Pa-
tient-Reported Outcomes Measurement Informa-
tion System...)

u les questionnaires spécifiques : ce sont des ins-
truments mesurant des résultats importants pour
des populations ciblées ou des dimensions par-
ticulieres du résultat. Ces questionnaires néces-
sitent d’effectuer une revue de la littérature exis-
tante avec les scores disponibles, des entretiens
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sociologiques pour identifier les dimensions

pertinentes pour les patients, des sélections du

meilleur questionnaire avec les patients, et éven-

tuellement des traductions et une validation.
11 est également possible d'effectuer une création
ex nihilo de questionnaires grace a un développe-
ment collaboratif : entretiens sociologiques avec
les patients pour identifier les items, création du
modeéle conceptuel de 'instrument (items/dimen-
sions/concept), formalisation des questions et ma-
thématisation des scores / sous-scores.

Ces questionnaires doivent ensuite étre testés et
validés a 'aide de méthodes statistiques : test pilote,
réduction des dimensions (IRT Item Response Theo-
ry), modele de mesure de traits latents psycholo-
giques, fidélité et consistance interne, validité
(structure, contenu, apparence et construit) et enfin
sensibilité au changement avec la différence mini-
male cliniquement importante (MCID).

Une fois développés, les PROs doivent étre pleine-
ment intégrés a I'étude et le processus de collecte
bien identifié. Plusieurs approches sont alors pos-
sibles :
un questionnaire auto-administré en ligne via
une interface dédiée alimentant directement la
base de données de I'étude. On parle de ePRO
(electronic-PRO) qui doit étre facilement acces-
sible (en ligne, via un QR code, application dé-
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diée...), agréable et aisé a utiliser pour le patient
(rappel de saisie par email, sms, notification...) ;
un questionnaire auto-administré sur papier avec
une retranscription dans la base de données par
le centre investigateur (si applicable). Si cette
solution n'est pas a privilégier, elle peut étre né-
cessaire sur certaines catégories de patients (pa-
tients 4gés par exemple...) ;

des entretiens par le centre investigateur ou un
sous-traitant du promoteur de I'étude (face a face,
téléphone...)

Au méme titre que I'évaluation de la performance
et de la sécurité, et de la prise en compte de I'impact
organisationnel, 'expérience patient est a intégrer
dés les premieres phases d’'investigation et dans
tout le process de développement et de suivi
post-commercialisation d'un DM. Etant donné sa
nature de plus en plus multidimensionnelle, elle
peut constituer un outil de communication et de
différenciation sur un marché concurrentiel.  eg
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