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Ce document est un outil pratique a destination des professionnels de santé :

® Pour |'utilisation des questionnaires de mesure des résultats de soins selon le point de vue du patient, de
type Patient Reported Outcome Measures (PROMS), traduits et validés en frangais ;

® Pour les trois parcours testés dans le cadre de I'expérimentation nationale « Episode de soins » de I'article
51 de la loi n® 2017-1836 du 30 décembre 2017 de financement de la sécurité sociale pour 2018 :

» Prothése totale de hanche programmée ;
» Protheése totale de genou programmée ;
» Colectomie pour cancer.

Dans ce cadre, il présente des questionnaires, ainsi que leurs modalités d’administration et d’utilisation.

Ce rapport a été rédigé par Camille Léandre sous la coordination de Sandrine Morin, adjointe, et sous la
responsabilité de Laetitia May-Michelangeli, chef du service « Evaluation et Outils pour la Qualité et la Sécurité des
Soins » (EvOQSS).

Ce document a été validé par le Collége de la Haute Autorité de Santé en septembre 2019.
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Abréviations et acronymes

CIM-10
EDS
EORTC
EQ-5D
HOOS
HOOS-PS
HRQoL
ICHOM
KCE
KOOS
KOOS-PS
MCO
OCDE
PMSI
PREMS
PROMS
QoL
SF-12
SF-36
UHCD

Classification Internationale des Maladies (version 10)
Episode de soins

European Organisation for Research and Treatment of Cancer
Eurogol

Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score

HOOS Physical function Short form

Health Related Quality of Life

International Consortium for Health Outcomes Measurement
Centre Fédéral d’Expertise des Soins de Santé

Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score

KOOS Physical function Short form

Médecine Chirurgie Obstétrique

Organisation de Coopération et de Développement Economiques
Programme de Médicalisation des Systemes d’Information
Patient Reported Experience Measures

Patient Reported Outcome Measures

Quality of Life

Short-form 12

Short-form 36

Unité d’Hospitalisation de Courte Durée
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Avant-propos

La qualité doit pouvoir étre mesurée. L'amélioration de la qualité nécessite des données chiffrées pour
analyser I'existant, définir les actions a mettre en ceuvre pour I'amélioration et objectiver les progres : I'une des
solutions est de s’appuyer sur des indicateurs. Dans ce but, la HAS développe des indicateurs de qualité et de
sécurité des soins : ce sont des outils de mesure d’un état de santé, d’une pratique, d’une organisation ou de
survenue d’un événement qui permet de mesurer de maniere valide et fiable la qualité des soins.

Différents types d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins existent :

® |es indicateurs de structures ou de ressources, permettant de répondre a la question « Avons-nous les
moyens de bien faire ? » ;

® |es indicateurs de processus ou de pratiques cliniques, permettant de répondre a la question « Faisons-
nous comme il faut faire ? » ;

® |esindicateurs de résultats, permettant de répondre a la question « Avons-nous de bons résultats ? ».

Parmi les types d’indicateurs de qualité et de sécurité qui peuvent étre développés, les indicateurs de qualité et de
sécurité des soins rapportés par les patients sont un des axes portés par la Stratégie de Transformation du Systeme
de Santé (STSS) (« Ma Santé 2022 ») (1) qui promeut une médecine plus centrée sur le patient, plus soucieuse de la
valeur ajoutée pour le patient et de sa pertinence clinique. Cette approche est aussi en cohérence avec les
priorités identifiées par la Haute Autorité de Santé (HAS) dans son projet stratégique 2019-2024 (2). Enfin, ceci
s’inscrit dans un mouvement international pour le déploiement de la culture de la mesure du résultat.

Ces indicateurs mesurés aupres des patients peuvent se présenter sous la forme :

> D’une Mesure des résultats de soins rapportés par le patient ou Patient Reported Outcome Measures
(PROMS). Les PROMS s’intéressent a I'impact de la maladie sur la qualité de vie du patient. lls peuvent
étre génériques ou spécifiques selon la nature des résultats qu’il mesure (exemple : qualité de vie
globale VS périmétre de marche) ;

» D’une Mesure de I'expérience du patient concernant son parcours de soins, ou Patient Reported
Experience Measures (PREMS). Les PREMS s’intéressent a la maniére dont le patient vit I’expérience des
soins sur différentes dimensions : le temps d’attente, I'accés aux soins, I'implication dans la décision, la
qualité de la communication... ;

> D’une mesure de la satisfaction du patient quant au service rendu, qui est souvent hybride dans sa
composition entre PREMS et PROMS.

Les PREMS et PROMS peuvent étre utilisés :

» Pour l'aide clinique et la décision partagée. lls améliorent la décision médicale partagée et la
communication entre le patient et son médecin, peuvent permettre de détecter des problemes inusuels
(ex : détecter des symptomes et des résultats non pris en compte, ou adapter le traitement en
concertation avec le patient) et contribuent a mieux axer les soins du patient ;

» Pour I'évaluation et 'amélioration de la qualité des soins par les offreurs de soins

» Comme outil de comparaison entre offreurs de soins et de régulation du systeme de soins.
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Contexte

Dans le cadre de |'expérimentation « Episode de soins » (EDS) de I'article 51 de la loi n® 2017-1836 du 30 décembre
2017 de financement de la sécurité sociale pour 2018, la Haute Autorité de Santé (HAS) a été missionnée par le
Ministere de la santé et I’Assurance maladie pour :

® Recenser des questionnaires de type Patient Reported Outcome Measures (PROMS) génériques et
spécifiques, traduits en frangais et dont les propriétés psychométriques sont validées ;

® Proposer des principes relatifs a 'administration et I'utilisation de ces PROMS.
Ce travail porte sur les trois parcours testés dans le cadre de I'expérimentation EDS :

» Prothése totale de hanche programmée ;
» Prothese totale de genou programmée ;
» Colectomie pour cancer.

L’objectif est de proposer un outil pratique pour les professionnels de santé souhaitant mettre en ceuvre une
démarche d’administration et d’utilisation des questionnaires PROMS lors de I’expérimentation EDS.

L'article 51 de la loi n° 2017-1836 du 30 décembre 2017 de financement de la sécurité sociale pour 2018 prévoit la
possibilité d’expérimenter pour cing ans de nouveaux modes d’organisation des soins, avec la possibilité de
déroger a certaines régles de financement des établissements de santé et des professionnels de santé.

Dans ce cadre, le Ministére de la santé et I’Assurance maladie pilotent un projet d’expérimentation national,
« Episode de soins » (EDS). Ce projet consiste a expérimenter un paiement forfaitaire de I'ensemble des
professionnels de santé prenant en charge des patients pour trois chirurgies : pose d’une prothese totale de
hanche programmée, d’une protheése totale de genou programmée, ou colectomie pour cancer.

D’apreés les cahiers des charges pour chacune des trois chirurgies publiés dans le Journal Officiel de la République
Frangaise du 23 juillet 2019 (3,4), cette expérimentation poursuit trois objectifs :

® |la coordination des acteurs intra et extrahospitaliers dans le cadre d’une organisation intégrée et
s’appuyant sur les bonnes pratiques de prise en charge ;

® |la qualité et la sécurité des soins limitant la survenue de complications et favorisant la satisfaction des
patients ;

® |’efficience des soins en réduisant les surcolts liés aux complications évitables et en favorisant une
utilisation optimale des moyens avec un management de la qualité et de la performance.

Ce forfait est globalisé pour I'ensemble des prestations réalisées par les offreurs de soins impliqués, incluant celles
réalisées en amont, pendant et en aval de la chirurgie. Il comporte une modulation du forfait basée sur des
indicateurs de qualité des soins. Cette modulation se fait en fonction :

® Des résultats obtenus a ces indicateurs ;
® Des démarches entreprises par les offreurs de soins pour mesurer ces indicateurs.

Un des indicateurs correspond a la mesure du résultat de soins selon le point de vue du patient, ou PROMS.
L’expérimentation EDS envisage de les utiliser pour I'aide clinique et la décision partagée dans un premier temps.

Un autre indicateur s’intéresse a la mesure de I’expérience patient (PREMS) dont le développement est en cours.
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Aide a [lutilisation des PROMS dans le cadre de
I’expérimentation « Episode de soins »

Les questionnaires présentés ci-apres sont ceux les plus couramment utilisés dans la littérature. Ils sont traduits et
validés en frangais, et sont donc utilisables pour I'expérimentation EDS.

lls ont été élaborés avec un consensus d’experts, dans des situations cliniques bien précises. Leur traduction en
francais et la validation de leurs propriétés psychométriques permettent leur utilisation en I’état. Une modification
des questions nécessiterait de fait une nouvelle validation.

» Des questionnaires génériques a toute pathologie

De nombreux questionnaires génériques ont été développés par différentes équipes et dans différents pays. A
I’échelle internationale, les plus utilisés sont le SF-36 (Short-Form-36) et sa version courte SF-12 ainsi que le
questionnaire EQ-5D (EuroQol-5D).

Le questionnaire SF-36 (5) est constitué de 36 questions qui concernent les quatre derniéres semaines précédant
I'interrogation, reparties en 8 dimensions :

® |'activité physique ;

® |avie et les relations avec les autres ;
® Les douleurs physiques ;

® lasanté pergue;

® |avitalité;

® Les limitations dues a I'état psychique ;
® Les limitations dues a I'état physique ;
® |asanté psychique.

Ces huit dimensions permettent de mesurer deux scores résumés de la qualité de vie des individus : le score
composite physique (SCP) et le score composite mental (SCM).

Le guestionnaire SF-12 (6) est un questionnaire général de d’évaluation de I'état de santé : il combine une
information synthétique qui cumule un score sur la dimension physique et un score sur la dimension mentale. I
comprend 12 items, répartis sur les mémes 8 dimensions que le SF-36.

Le guestionnaire EQ-5D-5L" (7) est, comme son nom l'indique, une échelle de qualité de vie européenne. Il se
présente de la maniere suivante : une premiére partie avec les questions dit « systéme descriptif EQ-5D »,
complétée par une échelle visuelle analogique, dénommée « EQ-5D VAS ». Elle consiste en une ligne de 20 cm,
graduée de 0 a 100, ou le patient doit indiquer comment il évalue son état de santé actuel, 0 étant le pire état
possible et 100 le meilleur.

! Une version plus courte existe (EQ-5D-3L), également traduite en francais et fait 'objet d’une validation transculturelle et des propriétés
psychométriques. La différence entre la version a 3 niveaux (EQ-5D-3L) et la version a 5 niveaux (EQ-5D-5L) est sur le nombre de modalités de
réponses :

- EQ-5D-3L : La réponse se fait sur des échelles en 3 points (1 : pas de probléme ; 2 : problemes modérés ; 3 : problemes séveres), et
donne lieu a un « score », ou « un code résumé » sous forme de 5 chiffres consécutifs, correspondant aux 5 réponses. Par exemple,
un score de 11311 correspond a de séveres difficultés dans I'accomplissement des activités usuelles, alors que les 4 autres domaines
ne sont pas altérés ;

- EQ-5D-5L : La réponse se fait sur des échelles en 5 points (1 : pas de probleme ; 2 : problémes légers ; 3 : probléemes modérés ; 4 :
problémes séveres ; 5 : probléemes extrémes ou incapacité totale).

Toutefois, en comparaison a EQ-5D-3L, EQ-5D-5L améliore la richesse descriptive et la capacité a différencier les populations présentant
différents états de santé.
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Cet instrument comporte 5 items représentant 5 dimensions :
® Mobilité ;
® Soins desoi;
® Activités habituelles ;
® Douleurs et inconfort ;
® Anxiété et dépression.

Dans le cadre de I'expérimentation EDS, I'utilisation de la version frangaise des questionnaires génériques
SFS-36, SF-12 et EQ-5D-5L est a privilégier.

» Des questionnaires spécifiques pour la pose de prothése de hanche

A I’échelle internationale, les questionnaires de qualité de vie spécifiques aux arthroplasties de hanche les plus
utilisés sont :

® e questionnaire HOOS (Hip disability and Osteoarthritis Outcome Score) (8) utilisé quel que soit la sévérité
de l'arthrite, depuis I'atteinte traumatique (avec un traitement médicamenteux) jusqu’a la gonarthrose
avec pose d’une prothése, pour toutes les ostéo-arthrites ;

® e questionnaire HOOS-PS (9) : version réduite du questionnaire HOQOS ;

® e questionnaire OHS-12 (10) (Oxford Hip Score) tres utilisé dans la chirurgie de I'arthrose de hanche avec
pose d’une prothese.

Le questionnaire HOOS est composé de 40 questions avec 5 domaines :

® 5 questions relatives aux symptomes et a la raideur ;

® 10 questions relatives a la douleur ;

® 17 questions portant sur les résultats fonctionnels dans la vie quotidienne ;
® 4 questions relatives aux activités sport loisirs ;

® 4 questions relatives a la qualité de vie.

Il comprend 5 sous-scores, soit un sous-score par domaine.

Le questionnaire HOOS-PS est composé de 5 questions avec 2 domaines :

® 3 questions portant sur les résultats fonctionnels dans la vie quotidienne ;
® 2 questions relatives aux activités sport loisirs.

Le questionnaire « Oxford Hip Score » (OHS-12) est composé de 12 questions. Il mesure la douleur (sur 6 items) et
le fonctionnement de la hanche (sur 6 items) en relation avec des activités de la vie courante telles que la marche,
la capacité a s’habiller et les nuisances au sommeil. Chaque question comprend 5 réponses possibles. Chacune
correspond a une valeur de 0 a 4, 0 représentant le niveau de gravité le plus élevé, et 4, I'absence totale ou
presque totale de symptéme.

Dans le cadre de I'expérimentation EDS « Prothése totale de hanche programmée », l'utilisation de la
version francgaise des questionnaires spécifiques HOOS, HOOS-PS et OHS-12 est a privilégier.

» Des questionnaires spécifiques pour la pose de prothése de genou

A I’échelle internationale, les questionnaires de qualité de vie spécifiques aux arthroplasties de genou les plus
utilisés sont :

® |e questionnaire KOOS (Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score) (11) utilisé quel que soit la sévérité
de I'arthrose, depuis I'atteinte traumatique (avec un traitement médicamenteux) jusqu’a la gonarthrose
avec pose d’une prothése, pour toutes les pathologies ostéo-articulaires (ostheoarthritis) ;

® |e questionnaire KOOS-PS (9) : version réduite du questionnaire KOOS ;

Aide a l'utilisation de questionnaires patients de mesure des résultats de soins dans le cadre de I'expérimentation « Episode de soins »
| 8



® e questionnaire OKS-12 (Oxford Knee Score) (12) tres utilisé dans la chirurgie de la gonarthrose avec pose
d’une protheése.

Le questionnaire KOOS est composé de 42 questions avec 5 domaines :

® 7 questions relatives aux symptomes et a la raideur ;

® 9 questions relatives a la douleur ;

® 17 questions portant sur les résultats fonctionnels dans la vie quotidienne ;
® 5 questions relatives aux activités sport et loisirs ;

® 4 questions relatives a la qualité de vie.

Il comprend 5 sous-scores (1 sous-score par domaine) qui cotent au total sur 100. Le score maximal 100
correspond a un genou sans aucun probleme

Le questionnaire KOOS-PS est composé de 7 questions avec 2 domaines :

® 5 questions portant sur les résultats fonctionnels dans la vie quotidienne ;
® 2 questions relatives aux activités sport et loisirs.

Le questionnaire « Oxford Knee Score » (OKS-12) est composé de 12 questions. Il mesure la douleur (sur 5 items)
et le fonctionnement du genou (sur 7 items), en relation avec des activités de la vie courante. Chaque question
comprend 5 réponses possibles. Chacune correspond a une valeur de 0 a 4, 0 représentant le niveau de gravité le
plus élevé, et 4, I'absence totale ou presque totale de symptéme.

Dans le cadre de I'expérimentation EDS « Prothése totale de genou programmée », l'utilisation de la
version frangaise des questionnaires spécifiques KOOS, KOOS-PS et OKS-12 est a privilégier.

» Des questionnaires spécifiques pour la colectomie pour cancer

Plusieurs questionnaires spécifiques existent en cancérologie. En Amérique du Nord, c'est le FACT-G (Functionnal
Assessment Cancer Treatment-General) qui s'est imposé, tandis qu'en Europe c'est le questionnaire EORTC-QLQ-
C30 (QLQ-C30) (version 3) mis au point par I'Organisation Européenne de Recherche et de Traitement du Cancer
qui est davantage utilisé. La version frangaise du questionnaire de I'EORTC a fait I'objet d’une validation
transculturelle par cette organisation, ainsi que d’une validation de ses propriétés psychométriques.

Le QLQ-C30 est un questionnaire général de qualité de vie spécifique de la maladie cancéreuse. Il s'adresse a tous
les patients atteints d’un cancer quelle que soit la localisation. Il est composé d'un guestionnaire central (core)
auquel s'ajoutent des modules spécifiques a une localisation cancéreuse ou a un symptome. Dans le cadre du
cancer colorectal, le module spécifique associé au QLQ-C30 est depuis 2009 le questionnaire EORTC-QLQ-CR29
(QLQ-CR29).

Le questionnaire QLQ-C30 (core) (13) contient 30 items et permet d’évaluer 15 dimensions de qualité de vie :

® 5 échelles fonctionnelles : physique, cognitive, sociale, émotionnelle ou psychologique et limitations dans
les activités quotidiennes ;

® 1 échelle de santé globale/qualité de vie ;

® 9 échelles symptomatiques : fatigue, nausée et vomissement, douleur, dyspnée insomnie, perte d’appétit,
constipation et diarrhée, problemes financiers en lien avec la maladie.

Les 28 premiers items sont construits sur une échelle de Likert a 4 modalités de réponse de type : 1 « Pas du tout »
/2 «Un peu»/3«Assez » /4 « Beaucoup ». Les deux derniers items sont construits sur une échelle a 7 modalités
de réponse. Ces deux items évaluent respectivement I'état physique et la qualité de vie globale du patient ; la
modalité de réponse 1 correspondant a un état « trés mauvais » et la modalité de réponse 7 a un « excellent »
état.

Le module EORTC QLQ-CR29 (14) contient 29 items. Il évalue 23 dimensions : 5 dimensions fonctionnelles et 18
dimensions symptomatiques. Ainsi, il permet de mesurer les symptémes du cancer colorectal : problemes de
miction, gastro-intestinaux, sexuels (hommes et femmes), les effets de la chimiothérapie et perte de poids, les
problemes liés a la stomie ou de défécation en I'absence de stomie, ainsi que I'impact du cancer sur l'image
corporelle, I'activité sexuelle et les perspectives du futur.
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Dans le cadre de I’expérimentation EDS « Colectomie pour cancer », I'utilisation de la version frangaise du
questionnaire EORTC-QLQ-C30 avec le module QLQ-CR29 est a privilégier.

Quel que soit le niveau d’utilisation du PROMS (a des fins d’aide clinique, pour évaluer la qualité des soins d’un
établissement de santé, dans un dispositif de financement...), il est nécessaire de savoir interpréter les résultats et
les écarts mesurés d’un test a I'autre.

A cette fin, certains questionnaires PROMS s’accompagnent de manuels de référence pour le calcul du score suite
aux réponses obtenues, disponibles en ligne :

® Pour le questionnaire EQ-5D : https://eurogol.org/;
® Pour les questionnaires HOOS, HOOS-PS, KOOS et KOOS-PS : http://www.koos.nu/index.html;
® Pour le questionnaire EORTC : https://qol.eortc.org/manuals/.

» Pour la pose d’une prothése de hanche

D’apreés le cahier des charges de I'expérimentation EDS (4), les patients pouvant étre inclus dans I'épisode de soins
« Prothese totale de hanche programmeée » répondent aux critéres suivants :

® Age supérieur a 17 ans
® Affiliés au régime obligatoire de I'assurance maladie, quel que soit le régime
® Hospitalisés pour une premiere prise en charge chirurgicale de prothése totale de hanche programmée

» Avec un séjour PMSI MCO groupé dans la racine 08C48 « Prothéses de hanche pour des affections
autres que des traumatismes récents »

o Et avec un diagnostic principal ou un diagnostic relié du chapitre Xlll de la CIM-10 Maladies du
systéme ostéo-articulaire et du tissu conjonctif (M00-M99) ; hors « Fracture osseuse au cours de
maladies tumorales » (M907%*)

D Etsansséjour avec prothese totale de hanche dans les 365 jours précédant I'admission

® Des exclusions secondaires peuvent intervenir au cours ou a I'issue de I'EDS ; elles concernent :

D Les patients décédés ou/et admis en soins palliatifs au cours de I'EDS ;

» Les patients dont la durée du séjour hospitalier de I'intervention chirurgicale initiale est supérieure ou
égale a 25 jours, correspondant a des situations particulieres ;

D> Les patients dont I'épisode de soins présente des dépenses observées durant I'expérimentation
supérieures au 97%™ percentile de la distribution des dépenses observées sur la cohorte nationale 2016-
2017.

De maniére plus générale concernant l'utilisation des PROMS pour des patients bénéficiant d’'une pose de
prothése de genou, les éléments suivants sont mis en perspective dans la littérature :

® |’organisation International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM) recommande de
cibler les patients recherchant un traitement pour I'arthrose de la hanche, qu’il soit chirurgical ou non
chirurgical.

® |a validation des différents questionnaires PROMS spécifiques traduits en frangais ont porté sur les
populations cibles suivantes :

» Questionnaire HOOS (8): inclusion des patients dgés de 40 ans ou plus, atteints d’ostéoarthrose
primitive de la hanche, et ayant la capacité de comprendre et de compléter seuls le questionnaire. Les
patients atteints d’une pathologie rhumatismale invalidante, ou ceux ayant bénéficié d’infiltrations
intra-articulaires de corticoides, étaient exclus de I’étude ;

Aide a l'utilisation de questionnaires patients de mesure des résultats de soins dans le cadre de I'expérimentation « Episode de soins »
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» Questionnaire HOOS-PS (9) : inclusion des patients agés de 40 ans ou plus, atteints d’ostéoarthrose
primitive de la hanche, et ayant la capacité de comprendre et de compléter seuls le questionnaire. Les
criteres d’exclusion étaient I'existence d’une pathologie rhumatismale invalidante et la réalisation
d’infiltrations intra-articulaires de corticoides ;

» Questionnaire OHS-12 (10): patients en attente d’une arthroplastie de la hanche, en capacité de
comprendre et de compléter seuls ou avec un proche le questionnaire. L’age moyen des patients était
de 68,3 ans (de 33,6 a 95,2 ans).

Ainsi, les patients agés de 40 ans ou plus seraient la cible privilégiée de I'administration de PROMS. Pour autant,
ICHOM ne préconise pas de critére d’age.

Dans le cadre d’EDS, afin que les professionnels de santé, qui souhaitent s’engager dans la démarche d’utilisation
de PROMS, puissent inclure un maximum de patients, il est préconisé de cibler les patients agés de 18 ans ou plus
inclus dans le parcours EDS « Prothése totale de hanche programmée ».

Il est privilégié de cibler les patients agés de 18 ans ou plus inclus dans le parcours EDS « Prothése totale de
hanche programmée » pour I'administration des PROMS.

» Pour la pose d’une prothése de genou

D’apreés le cahier des charges de I'expérimentation EDS (4), les patients pouvant étre inclus dans I'épisode de soins
« Prothese totale de genou programmeée » répondent aux critéres suivants :

Age supérieur a 17 ans;
Affiliés au régime obligatoire de I'assurance maladie, quel que soit le régime ;
Hospitalisés pour une premiére prise en charge chirurgicale de prothese totale de genou programmée :

» Avec un séjour PMSI MCO groupé dans la racine 08C24 « Prothéses de genou » :

o Et avec un diagnostic principal ou un diagnostic relié du chapitre XIll de la CIM-10 Maladies du
systéme ostéo-articulaire et du tissu conjonctif (M00-M99) ; hors « Fracture osseuse au cours de
maladies tumorales » (M907%) ;

D Etsansséjour avec prothese totale de genou dans les 365 jours précédant I'admission ;

Des exclusions secondaires peuvent intervenir au cours ou a l'issue de I'EDS. Elles concernent :

D Les patients décédés ou/et admis en soins palliatifs au cours de ’EDS ;

D Les patients dont la durée du séjour hospitalier de I'intervention chirurgicale initiale est supérieure ou
égale a 25 jours, correspondant a des situations particulieres ;

D> Les patients dont I'épisode de soins présente des dépenses observées durant |'expérimentation
supérieures au 97%™ percentile de la distribution des dépenses observées sur la cohorte nationale 2016-
2017.

De maniére plus générale concernant |'utilisation des PROMS pour des patients bénéficiant d’'une pose de
prothése de genou, les éléments suivants sont mis en perspective dans la littérature :

ICHOM recommande de cibler tous les patients recherchant un traitement pour I'arthrose du genou, qu’il
soit chirurgical ou non chirurgical.

La validation des différents questionnaires PROMS spécifiques traduits en frangais ont porté sur les
populations cibles suivantes :

D> Questionnaire KOOS (11): inclusion des patients agés de 40 ans ou plus, atteints d’ostéoarthrose
primitive du genou, et ayant la capacité de comprendre et de compléter seuls le questionnaire. Les
criteres d’exclusion étaient I’existence d’une pathologie rhumatismale invalidante et I'utilisation ou la
modification de certains traitements ;

» Questionnaires KOOS-PS (9) : inclusion des patients agés de 40 ans ou plus, atteints d’ostéoarthrose
primitive du genou, et ayant la capacité de comprendre et de compléter seuls le questionnaire. Les
criteres d’exclusion étaient I'existence d’une pathologie rhumatismale invalidante et la réalisation
d’infiltrations intra-articulaires de corticoides ;

» Questionnaire OKS-12 (12): patients en attente d’une intervention pour prothese totale ou
unicompartimentale du genou pour gonarthrose. L’dge moyen des patients était de 69 ans (de 48 a 86
ans).
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Ainsi, les patients agés de 40 ans ou plus seraient la cible privilégiée de I'administration de PROMS. Pour autant,
ICHOM ne préconise pas de critére d’age.

Dans le cadre d’EDS, afin que les professionnels de santé, qui souhaitent s’engager dans la démarche d’utilisation
de PROMS, puissent cibler un maximum de patients, il est préconisé de cibler les patients agés de 18 ans ou plus
inclus dans le parcours EDS « Prothése totale de genou programmée ».

Il est privilégié de cibler les patients agés de 18 ans ou plus inclus dans le parcours EDS « Prothése totale de
genou programmeée » pour I'administration des PROMS.

» Pour la colectomie pour cancer

D’apreés le cahier des charges de I'expérimentation EDS (3), les patients pouvant étre inclus dans I'épisode de soins
« Colectomie pour cancer » répondent aux critéres suivants :

® Age supérieura 17 ans;
® Affiliés au régime obligatoire de I'assurance maladie, quel que soit le régime ;
® Hospitalisés pour une premiere prise en charge chirurgicale d’un cancer du célon :

» Avec un séjour PMSI MCO groupé dans la racine 06C04 « Interventions majeures sur l'intestin gréle et le
colon »;
o Au cours duquel a été réalisée une colectomie, autre qu’une colectomie totale ;
o Etavec un diagnostic principal de cancer de colon ;
D Etsansséjour avec colectomie dans les 365 jours précédant I'admission ;

® Dans le cadre d’une prise en charge programmée :

» Admission a partir du domicile (ou substitut de domicile) ;
D Sans passage par les urgences ou en Unité d’hospitalisation de courte durée (UHCD).

® Des exclusions secondaires peuvent intervenir au cours ou a 'issue de I'EDS. Elles concernent :

D Les patients décédés ou/et admis en soins palliatifs au cours de 'EDS ;

D Les patients dont la durée du séjour hospitalier de I'intervention chirurgicale initiale est supérieure ou
égale a 71 jours, correspondant a des situations particulieres ;

D Les patients dont I'EDS présente des dépenses observées durant I'expérimentation supérieures au 97%™
percentile de la distribution nationale des dépenses observées dans la cohorte 2016-2017.

De maniere plus générale concernant I'utilisation des PROMS pour des patients atteints d’un cancer du cbélon, les
éléments suivants sont mis en perspective dans la littérature :

® |CHOM recommande de cibler tous les patients avec un primo-diagnostic de cancer colorectal invasif
(stades TNM I-1V) ;

® |a validation des différents questionnaires PROMS spécifiques traduits en frangais ont porté sur les
populations cibles suivantes :

» Questionnaire EORTC-QLQ-CR38 (13) : inclusion des patients dgés de 18 ans ou plus, atteints ou ayant
été atteints d’un cancer colique ou rectal ;

» Questionnaire EORTC-QLQ-CR29 (14) : inclusion des patients dgés de 18 ans ou plus, avec un diagnostic
histologique d’adénocarcinome du c6lon ou rectum. Les patients ayant également un autre cancer, ou
n’ayant pas la capacité de compléter en entier le questionnaire, étaient exclus.

Ainsi, les patients agés de 18 ans ou plus seraient la cible privilégiée de I'administration de PROMS. Pour autant,
ICHOM ne préconise pas de critére d’age.

Dans le cadre d’EDS, afin que les professionnels de santé, qui souhaitent s’engager dans la démarche d’utilisation
de PROMS, puissent inclure un maximum de patients, il est préconisé de cibler les patients agés de 18 ans ou plus
inclus dans le parcours EDS « Colectomie pour cancer ».

Il est privilégié de cibler les patients agés de 18 ans ou plus inclus dans le parcours EDS « Colectomie pour
cancer » pour I'administration des PROMS.
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L'ensemble des questionnaires PROMS spécifiques et génériques précédemment cités sont auto-administrés,
c’est-a-dire que le patient remplit lui-méme le questionnaire. Ceci ne nécessite aucune préparation particuliere du
patient. Néanmoins, il est nécessaire que le patient soit en capacité de pouvoir comprendre et compléter le
questionnaire. Le patient peut étre aidé d’un proche s'il le souhaite.

L'Institut Canadien d’Information sur la Santé (ICIS) et I'Organisation de Coopération et de Développement
Economiques (OCDE) (15,16) recommandent d’administrer deux questionnaires, un PROMS générique et un
PROMS spécifique, pour une pathologie ou une prise en charge donnée. L’ICIS et 'OCDE ne précisent pas d’ordre
d’administration. En effet, ceci permet d’avoir une information compléte et complémentaire. lls répondent a
différents besoins en matiére d’information selon leur application. Les questionnaires génériques sont moins
sensibles aux résultats de santé liés a une maladie, a contrario des questionnaires spécifiques. Néanmoins, ces
derniers permettent plus difficilement la comparaison entre différentes populations.

L'ICHOM recommande les temps d’administration suivants pour les questionnaires PROMS :

® Pour I'ostéoarthrose de la hanche ou du genou (17) : avant la chirurgie (jusqu’a 3 mois avant l'intervention),
puis a 3 mois et 1 an apreés la chirurgie ;

® Pour le cancer colorectal (18) : a la premiére visite avec le praticien, puis au minimum a 6 mois et 1 an de la
chirurgie

Dans le cadre d’EDS, il est préconisé de suivre les principes précédemment cités.

¢

~

ans le cadre de I'expérimentation EDS, les éléments suivants sont a privilégier :

® Les patients remplissent eux-mémes les questionnaires (auto-administration) ;
® Avoir une administration a la fois d’'un questionnaire PROMS générique et d’un questionnaire PROMS
spécifique pour un parcours donné, sans précision dans |’ordre d’administration ;
® Avoir une administration avant et aprés la chirurgie :
» a3 mois et 1an pour la pose d’une prothése de hanche ou de genou ;
K » a6 mois et 1 an pour la colectomie pour cancer. /

La littérature indique que I’équivalence passation papier et passation électronique est acquise concernant les
réponses apportées (19). Les applications informatiques des PROMS sont aujourd’hui la norme et concernent par
exemple toutes les productions de I'lCHOM (20) qui n’envisage plus de passation papier.

Dans le cadre de I’expérimentation EDS, une passation électronique des questionnaires PROMS est a
privilégier.

Les questionnaires PROMS bénéficient de licences et de droits d’utilisation variables. Il convient de s’assurer de ces
conditions pour pouvoir se les procurer :

® |Les questionnaires SF-36 et SF-12 :

» Gratuits pour les organisations exercant dans le champ de la santé ;
» |l est nécessaire de faire une demande d’autorisation d’utilisation (cf. site internet de la compagnie
Optum : https://www.optum.com/campaign/Is/outcomes-survey-request.html);

® |e questionnaire EQ-5D:

» Gratuit pour la recherche académique et non-lucrative ;
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> |l est nécessaire d’enregistrer son projet aupres du EuroQolL Group et de faire une demande
d’autorisation d’utilisation (cf. site internet EuroQol Group : https://euroqgol.org/);

® Les questionnaires HOOS, HOOS-PS, KOOS et KOOS-PS :

» Gratuits pour les organisations exercant dans le champ de la santé ;

» Leur utilisation ne nécessite pas de licence ;

» Les outils et guides d'utilisation sont disponibles sur le site internet suivant:
http://www.koos.nu/index.html;

® |es questionnaires OHS-12 et OKS-12 :

» lls sont la propriété d’Oxford University Innovation Limited ;
D Leur utilisation nécessite une licence (cf. site internet https://innovation.ox.ac.uk/) ;

® Le questionnaire EORTC-QLQ-C30 et son module QLQ-CR29 :

» Gratuit pour les organisations exercant dans le champ de la santé ;
» Une licence est nécessaire (cf. site internet https://qol.eortc.org/questionnaires/).

Dans le cadre de I’expérimentation EDS, il convient de s’assurer des conditions de droit d’utilisation des
questionnaires PROMS qui seront utilisés.

Aide a l'utilisation de questionnaires patients de mesure des résultats de soins dans le cadre de I'expérimentation « Episode de soins »
I 14


https://euroqol.org/
http://www.koos.nu/index.html
https://innovation.ox.ac.uk/
https://qol.eortc.org/questionnaires/

Synthese

Les éléments suivants sont a privilégier en vue de I'administration et de l'utilisation de questionnaires PROMS,
notamment dans le cadre de I’'expérimentation EDS :

Administrer un questionnaire générique et un questionnaire spécifique, pour un parcours donné, sans ordre
d’administration précisé par la littérature ;

Utiliser des questionnaires génériques, traduits et validés en francais, comme les SF-36, SF-12 et EQ-5D-5L ;
Utiliser des questionnaires spécifiques, traduits et validés en frangais, comme :

» Pour la pose de prothese de hanche : HOOS, HOOS-PS et OHS-12 ;

» Pour la pose de prothéese de genou : KOOS, KOOS-PS et OKS-12 ;

» Pour la colectomie pour cancer: EORTC-QLQ-C30-CR29 : QLQ-C30 (questionnaire générique a tout
cancer) et QLQ-CR29 (module spécifique au cancer colorectal) ;

Concernant le profil des patient concernés par I'administration des PROMS, cibler :

D Les patients agés de 18 ans ou plus inclus dans le parcours EDS « Prothése totale de hanche
programmée » ;

D Les patients agés de 18 ans ou plus inclus dans le parcours EDS « Prothése totale de genou
programmée » ;

D Les patients agés de 18 ans ou plus inclus dans le parcours EDS « Colectomie pour cancer » ;

Auto-administrer les questionnaires par les patients (les patients remplissent eux-mémes les

questionnaires), avec I'aide d’un proche si besoin ;

Privilégier un recueil des données via une passation électronique des questionnaires ;

Avoir plusieurs temps d’administration :

» Avant la chirurgie (jusqu’a 3 mois avant l'intervention pour la pose d’une prothése de hanche ou de
genou ; a la premiére visite avec le chirurgien pour la colectomie pour cancer) ;

D ET aprés la chirurgie (a 3 mois et 1 an pour la pose d’une prothése de hanche ou de genou ; a 6 mois et 1
an pour la colectomie pour cancer) ;

S’assurer des conditions et des droits d’utilisation des questionnaires pour pouvoir se les procurer :

> Le questionnaire EQ-5D (https://eurogol.org/);

D Les questionnaires SF-36 et SF-12 (https://www.optum.com/campaign/Is/outcomes-survey-
request.html);

» Les questionnaires HOOS, HOOS-PS, KOOS et KOOS-PS (http://www.koos.nu/index.html);

» Les questionnaires OHS-12 et OKS-12 (https://innovation.ox.ac.uk/);

D Le questionnaire EORTC-QLQ-C30 et son module QLQ-CR29 (https://gol.eortc.org/questionnaires/);

S’appuyer sur les manuels de référence pour calculer le(s) score(s) suite aux réponses obtenues au
questionnaire PROMS. Ces derniers peuvent étre disponibles en ligne ou bien mis a disposition par les
organismes producteurs des questionnaires aprés obtention de la licence.
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