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Avant-propos

La qualité des soins doit pouvoir étre mesurée. Son amélioration nécessite des données chiffrées pour
analyser I'existant, définir les actions a mettre en ceuvre et objectiver les progrés. Dans ce but, la Haute
Autorité de Santé 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 la survenue d’un événement qui
permettent de mesurer de maniére valide et fiable la qualité des soins et de comparer les offreurs de
soins.

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

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

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

— les indicateurs de résultats, permettant de répondre a la question « Avons-nous de bons résul-
tats ? ».

Parmi les indicateurs de résultats, les indicateurs de qualité rapportés par les patients sont un des
axes portés par la stratégie de transformation du systéme de santé (« 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 figure dans les priorités identifiées par la Haute Autorité de santé
(HAS) dans son projet stratégique 2019-2024 (2). Enfin, elle s’inscrit dans un mouvement international
pour le déploiement de la culture de la mesure du résultat pergue par le patient.

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 (PROMSs). Les PROMs permettent de détecter des changements de I'état de santé
du patient, quelle que soit sa pathologie. Les questionnaires utilisés peuvent étre génériques,
utilisables quelle que soit la pathologie, ou spécifiques d’une pathologie ;

— 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 pa-
tient vit 'expérience des soins sur différentes dimensions : le temps d’attente, I'accés aux soins,
'implication dans la décision, la qualité de la communication... Comme pour les PROMs, il
existe des PREMs génériques et des PREMSs spécifiques ;

— d’'une mesure de la satisfaction du patient quant au service rendu.
Ces trois types de mesures sont complémentaires.
Les PREMs et PROMs peuvent étre utilisés :

— pour l'aide clinique et la décision médicale partagée : a partir des problemes identifiés lors de
'analyse du questionnaire, ils améliorent la décision médicale partagée et la communication
entre le patient et son médecin. lls contribuent a personnaliser 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 systéme de soins?.

1 Un panorama d’expériences étrangeres sur la qualité des soins pergue par le patient et les indicateurs de type PROMs et PREMs
sera bient6t publié par la HAS. Son objectif est : 1) d’éclairer la thématique des indicateurs de qualité pergue par le patient, en posant
les définitions a partir d’éléments objectifs et scientifiques, et de favoriser une vision commune du sujet ; 2) de promouvoir le recueil
et I'utilisation a bon escient des indicateurs de qualité percue par le patient, en sensibilisant le grand public et en informant les
professionnels de santé, les organisations de soins et les institutions.
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Le guide général propose un cadre de définition des questionnaires PROMs génériques et
spécifiques et le principe de leur association, une aide a l'utilisation en pratique clinique courante
de ces questionnaires. Il présente également les PROMs génériques traduits et validés en francais
les plus couramment utilisés.

Il est prévu de décliner des guides thématiques présentant les PROMs spécifiques pour les
pathologies chroniques retenues dans le chantier « Pertinence et qualité » de la stratégie de
transformation du systéme de santé « Ma santé 2022 ». Ces guides proposeront une sélection de
PROMs traduits et validés en francais, pour chaque pathologie, aprés analyse de la littérature.

Aujourd’hui, le choix de leur utilisation reste a l'appréciation des professionnels de santé,
chercheurs, associations ou groupes d’usagers en fonction de leurs besoins.

NB : les PREMs ne sont pas abordés dans ce guide mais différents travaux sont en cours, notam-
ment dans le cadre des expérimentations de l'article 51-LFSS 2018.
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1. Contexte

1.1. Saisine

Dans le cadre de la stratégie de transformation du systeme de santé (« Ma santé 2022 »), la Haute
Autorité de Santé et la Cnam co-pilotent le chantier « Pertinence et qualité ». Ce chantier a notamment
pour objectif de construire des parcours de soins assortis d’indicateurs de qualité sur différentes pa-
thologies chroniques. Il vise a engager les patients et les professionnels dans une démarche partici-
pative d’amélioration de la qualité des parcours, en s’appuyant sur les références professionnelles
identifiant les points clés de la pratique et les indicateurs pour la mesure de la qualité des soins.

Pour chaque pathologie chronique retenue, il sera proposé un guide pour aider les professionnels de
santé, chercheurs, ou associations ou groupes d’'usagers a s’emparer des mesures des résultats de
soins rapportées par le patient ou Patient Reported Outcome Measures (PROMS).

1.2. Objectifs du guide général d’aide a I'utilisation des
guestionnaires PROMs

L’objectif de ce guide général est de décrire un cadre général d’aide a I'utilisation des questionnaires
PROMs génériques et spécifiques en pratique clinique courante, pour les professionnels de sante,
chercheurs, associations ou groupes d’usagers, s’intéressant a I'impact de la maladie sur la qualité de
vie des patients pris en charge.

Ce guide aborde les principaux points suivants :

— définition des questionnaires PROMs génériques et spécifiques et principe d’association ;
— présentation sur 'aide a I'utilisation en pratique de ces questionnaires ;

— présentation des questionnaires PROMSs génériques traduits et validés en francais les plus cou-
ramment utilisés. Les questionnaires retenus ont fait 'objet d’études de validation de leurs
gualités psychométriques.

1.3. Cibles du guide général d’aide a I'utilisation des questionnaires
PROMSs

Ce guide est destiné :

— aux professionnels de santé : pour obtenir un cadre de discussion avec les patients et acquérir
une compréhension et une évaluation commune de I'impact d’une pathologie sur la qualité de
vie du patient ;

— aux cliniciens chercheurs : pour mieux comprendre I'impact de la maladie sur la qualité de vie
des patients ;

— aux associations ou groupes d’usagers : pour aider au déploiement des questionnaires a
I'hépital ou en ville, et faire de la pédagogie auprés des patients et des professionnels de santé.

Ce guide peut également servir aux industriels travaillant dans le secteur de la santé?.

2 Guide méthodologique « Etudes observationnelles ou « études en vie réelle », sollicitées par la HAS pour I'évaluation des
médicaments et dispositifs médicaux ». HAS. Juin 2021. Lien: https://www.has-sante.fr/lupload/docs/application/pdf/2021-
06/quide_etude en_vie reelle_medicaments__dm.pdf

HAS - Aide a I'utilisation de questionnaires patients de mesure des résultats de soins (PROMs) pour améliorer la pratique clinique courante
-+ juin 2021 6



Encadré 1: PROMs et participation et engagement des usagers.

Les PROMs constituent de bons outils de participation des usagers a 'amélioration personnelle ou
collective de leurs parcours de soins.

lls peuvent aussi constituer un outil de 'engagement en santé au sens ou I'a développé la HAS dans
sa recommandation de juillet 2020 : « Soutenir et encourager 'engagement des usagers dans les
secteurs social, médico-social et sanitaire »3.

La dynamique de I'engagement réclame d’aller plus loin que la simple participation de la personne
a renseigner un questionnaire. Elle requiert son implication dans la conception de I'outil de recueil,
ce qui se fera aisément dans un contexte d’initiation d’'un PROMSs spécifique, par exemple. Et, pour
mériter la qualité d’outil de 'engagement des usagers au sens des principes et valeurs identifiées
dans la recommandation précitée, il conviendrait notamment que des patients, par leurs associations
ou par un groupe ad hoc constitué pour une telle démarche, soient partie prenante de
implémentation de cette démarche, de sa dynamique de déploiement, de I'analyse des résultats et
des mesures correctrices envisagées.

3 Soutenir et encourager I'engagement des usagers dans les secteurs social, médico-social et sanitaire — Outil d’amélioration des
pratiques professionnelles — Septembre 2020. Lien : https://www.has-sante.fr/jcms/p 3201812/fr/soutenir-et-encourager-l-engage-
ment-des-usagers-dans-les-secteurs-social-medico-social-et-sanitaire
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2. Définitions des différents types de
guestionnaires PROMSs et principe de leur
association

2.1. Définition des différents types de questionnaires PROMs

Il existe deux types de questionnaires PROMs : des questionnaires dits génériques et des ques-
tionnaires dits spécifiques.

Les questionnaires PROMs génériques, n’étant pas spécifiques a des pathologies, peuvent de fait
étre utilisés pour toutes les pathologies ou toutes les populations de patients.

Les questionnaires PROMs spécifiques sont des instruments adaptés a des populations spéci-
fiques : soit une maladie (ex. : dépression, asthme), soit un groupe de patients (ex. : enfants, patients
atteints d’'un cancer), soit une dimension du résultat (ex. : douleur, mobhilité). Ce sont des instruments
sensibles*, car ils sont capables de détecter de maniére fine des différences (ex. : détecter une diffé-
rence sur les résultats entre deux stratégies de traitement, suivre le résultat dans le temps), ce qui
constitue un des intéréts des PROMSs spécifiques pour une utilisation en pratique cliniqgue courante.

Leur utilisation dépend de I'objectif de la mesure a effectuer.

De nombreux établissements de santé utilisent des échelles de qualité de vie qui relévent de ce que
'on qualifie de PROMs. Les questionnaires PROMs évaluent une ou plusieurs dimensions
(fonctionnelle, psychologique, relationnelle...) de la qualité de vie : on parle de questionnaires unidi-
mensionnels ou multidimensionnels.

2.2. L’association d’un questionnaire PROMs générique a un
guestionnaire PROMs spécifique

L’Institut canadien d’'Information sur la santé (ICIS) et I'Organisation de coopération et de développe-
ment économiques (OCDE) recommandent d’administrer les deux types de questionnaires, un PROMs
générigue et un PROMSs spécifique, pour une pathologie ou une prise en charge donnée.

L’ICIS et TOCDE ne précisent pas d’ordre d’administration (3, 4). En effet, ces deux types de question-
naires sont complémentaires et permettent d’avoir une information compléte. lls répondent a diffé-
rents besoins, en matiére d’information, et selon leur application. Les questionnaires génériques sont
moins sensibles aux résultats de santé liés a une maladie, a contrario des questionnaires spécifiques.

Dans le contexte frangais, il est préconisé d’utiliser un questionnaire générique et un questionnaire
spécifique lié a une pathologie étudiée (5), méme si cela génere un colt et une charge de travail
supplémentaires pour les professionnels.

4 Les questionnaires PROMs spécifiques sont sensibles car ils mesurent des dimensions importantes du résultat, qui different en
fonction des groupes de patients. lls comportent des questions pertinentes pour les patients, et ils améliorent par conséquent I'ac-
ceptabilité des questions (ex. : en augmentant les taux de réponses et en minimisant les données manquantes). Pour déterminer les
dimensions importantes du résultat, les méthodes de conception des questionnaires recommandées comprennent la réalisation
d’entretiens avec des patients, puis des analyses statistiques vérifient que les dimensions identifi€ées sont mesurées de maniére
compléete et homogéne dans les questionnaires.
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Le questionnaire générique doit étre court, facile a utiliser, et de préférence auto-administrable, afin de
pouvoir l'utiliser avec un questionnaire spécifique. Les questionnaires EQ-5D et SF36 (et SF12)
répondent a ces critéres (7) (cf. partie 4.2).

L’administration des deux types de questionnaires (générique et spécifique) peut avoir lieu en méme
temps (5). Il est par contre recommandé d’administrer le questionnaire générique au patient avant le
guestionnaire spécifique (questions évaluant sa santé : présencelintensité de symptdomes ou effets
secondaires) (5).
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3. Aide a l'utilisation en pratique clinique
courante des questionnaires PROMs
géneériques et spécifiques

3.1. Critéres généraux pour utiliser des questionnaires PROMs
génériques et spécifiques

3.1.1. Les populations concernées par l'utilisation des questionnaires

Les populations sont indiquées pour les questionnaires PROMSs. |l s’agit de I'age de la population de
patients concernés, en lien avec la spécialité : pédiatrie (< 18 ans), adultes (= 18 ans), etc. Cela permet
de choisir le questionnaire le plus adapté a I'utilisation voulue.

3.1.2. Le mode d’administration des questionnaires

Il existe différentes modalités d’administration pour les questionnaires PROMs génériques et spéci-
fiques :

— auto-administration par le patient ;

— administration par un professionnel de santé ou par un enquéteur formé ;
— administration au téléphone par un enquéteur ;

— administration par un systéme de réponse vocale interactif (SVI).

Pour un questionnaire PROMSs concerné, des préconisations spécifiques sont indiquées en fonction
de la (les) modalité(s) d’administration possible(s).

La plupart des questionnaires PROMs génériques et spécifiques peuvent étre auto-administreés,
c’est-a-dire que le patient peut remplir lui-méme le questionnaire. Les questionnaires ne nécessitent
aucune préparation particuliére du patient ; néanmoins, ce dernier doit étre en mesure de comprendre
les questions et d’y répondre.

L’auto-administration a généralement lieu dans la salle d’attente d’'un cabinet médical (ville/hdpital),
mais peut aussi avoir lieu a domicile, selon les préconisations indiquées pour les questionnaires.

3.1.3. Les supports de recueil des données

Les questionnaires peuvent étre administrés sur différents supports comme le papier, des supports
informatisés (ex. : ordinateur, mobile et tablette), par téléphone (enquéteur au téléphone) ou par
systéme de réponse vocale interactif (SVI).

La littérature indique que I'équivalence passation papier et passation électronique est acquise
concernant les réponses apportées (8). Les applications informatiques des PROMs sont aujourd’hui la
norme et concernent par exemple toutes les productions du projet International
Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM) qui n’envisage plus de passation papier (9).
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3.1.4. Les modalités pratiques de calcul et d’interprétation des résultats

Les modalités pratiques de calcul et d’interprétation des résultats des questionnaires PROMs sont
indispensables a l'interprétation des résultats des PROMs et des écarts mesurés d’un test a l'autre.

A cette fin, les questionnaires PROMs génériques présentés dans la partie 4.1, et les questionnaires
PROMs spécifiques présentés dans les guides thématiques par pathologie s’accompagnent de
manuels de référence, de guides méthodologiques ou de pages internet d’informations spécifiques,
exposant la méthode de calcul des scores des PROMs et les modalités d’interprétation des résultats,
disponibles en ligne, aux liens indiqués dans la partie 4.2, pour les questionnaires PROMs génériques,
et dans les guides thématiques par pathologie, pour les questionnaires PROMs spécifiques.

Pour certains questionnaires PROMs, il existe des sites internet permettant un recueil et un calcul
automatisé en ligne (cf. guides PROMs spécifiques).

3.1.5. Lafréquence d’administration d’un questionnaire

Selon les questionnaires, une (des) fréquence(s) d’administration des questionnaires PROMs est
(sont) préconisée(s). Néanmoins, le choix de la période et de la fréquence d’administration revient a
I'appréciation du (des) professionnel(s) de santé en charge du suivi du patient.

3.1.6. Letemps de remplissage d’un questionnaire

Le temps de remplissage d’un questionnaire varie en fonction de la longueur du questionnaire (court
(< 20 questions) ou long (= 20 questions). Pour les questionnaires PROMs génériques, présentés dans
la partie 4, le temps de remplissage varie de 2 a 10 minutes. Pour les PROMs spécifiques a une
pathologie, les temps de remplissage sont indiqués dans les guides thématiques par pathologie.

3.2. Comment choisir un PROMs générique et un PROMs spécifique
et comment organiser leur recueil ?

Il convient de choisir un questionnaire PROMs générique (cf. partie 4.1) et un questionnaire PROMs
spécifique le plus adapté a la situation clinique de la pathologie que lI'on souhaite évaluer. Un
professionnel de santé, un chercheur, une association ou un groupe d’'usagers peuvent ainsi
ordonnancer leur choix en fonction de critéres a prendre en compte.
— Critéres meédicaux :
e Quelle est la pathologie évaluée ?
e Quel est 'age des patients concernés ?

e Quel est le stade de la maladie évaluée ? diagnostic, suivi de I'évolution de la maladie,
apparition de comorbidités associées, maladie a un stade avancé...

e Quels aspects de la prise en charge sont évalués ? choix des questions (et des dimensions
dans le cas d’'un questionnaire multidimensionnel) :
- exemples : symptdmes, aspects fonctionnels, aspects psychologiques, fatigue...

e Quel suivi de la prise en charge est évalué ? évolution clinigue du patient ou entre des
groupes de patients compareés.
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— Criteres opérationnels :
e Quelle est la modalité d’administration a privilégier ?
e Quel est le support de recueil des données correspondant a privilégier ?
e Quel est le nombre de questions (dimensions) envisageable (temps passé au recueil) ?
e Quel est le temps d’administration envisageable (en minutes) ?
e Quelle est la fréquence d’administration envisageable (temps passé au recueil) ?

Le schéma 1 ci-apres résume les différentes étapes pour choisir un questionnaire PROMs générique
et un questionnaire PROMs spécifique, organiser leur recueil, analyser/interpréter les résultats et
mettre en place un plan de suivi de la prise en charge.

Aprés une description générale des modalités d’aide a [l'utilisation des questionnaires PROMs
génériques et spécifiques, la partie 4 présente les questionnaires PROMs génériques traduits et
validés en francais, les plus couramment utilisés.
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Schéma 1 : Les différentes étapes pour choisir un questionnaire PROMs générique et spécifique et organiser le recueil et I'analyse.

Choix d’un questionnaire PROMs générique (cf. présentation partie 4) :

Un parmi ceux les plus couramment utilisés : EQ-5D, SF-36, SF-12 ;
e le questionnaire SF-36 (ou sa version simplifiée : le SF-12) ne prend pas en compte toutes les limites des personnes atteintes de pathologie chronique
(activité physique notamment), et le questionnaire EQ-5D ne comporte pas de questions portant sur les symptomes spécifiques a une pathologie.

!

Choix d’un questionnaire PROMs spécifique pour améliorer la relation médecin-patient et la stratégie de prise en charge en fonction :

— du type d’activité : suivi individuel d’un patient ou comparaison de groupes de patients ;

— de la patientele : age, pathologie, comorbidités associées, stade de la maladie (choix des questions (dimensions)), prise en charge ville/hopital ;
— des modalités et format d’administration, du nombre de questions (et dimensions) du temps et de la fréquence d’administration.

1

Recueil du questionnaire en fonction des modalités et formats d’administration disponibles :

— cabinet ville/hdpital : auto-administré dans la salle d’attente ou administré par un enquéteur formé (papier/stylo ou tablette) ;
— domicile : auto-administré sous format papier/stylo, par ordinateur, tablette, OU administré par un enquéteur au téléphone ou un serveur vocal interactif.

l

Calcul et interprétation des résultats : modalités de calcul retrouvées dans les guides méthodologiques, manuels d’utilisation, questionnaires papier ou
en liane. ou dans les articles.

|

Acces aux résultats (selon les modalités disponibles) : envoi postal, remise en mains propres et discussion avec le cabinet de ville (ou I'établissement),

acces en ligne (si possible).

|

Analyse/discussion des résultats :
— analyser quelle(s) question(s) (ou dimension(s)) est (sont) responsable(s) de I'amélioration (aggravation) des résultats ;

— discussion avec le médecin de ville ou I'équipe soignante a I'hépital.

Plan de suivi de la prise en charge en cas aggravation d’un score :
1) rechercher quelle question (dimension) en est la cause ;

2) mettre en place une surveillance médicale adaptée.

Nécessité de coupler les
2 types de questionnaires
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4. Présentation des PROMs geéneériques
traduits et validés en francais les plus
couramment utilisés pour la pratique
clinique courante

De nombreux questionnaires génériques ont été développés par différentes équipes de recherche
dans différents pays.

Dans cette partie sont présentés les questionnaires PROMs génériques traduits et validés en francgais,
les plus couramment utilisés, ainsi que I'aide pour leur utilisation en pratique clinique courante et les
liens internet d’accés a ces questionnaires. La méthode de sélection utilisée pour retenir ces
guestionnaires PROMs est présentée dans I'’Annexe 1.

4.1. Présentation des questionnaires PROMs géneériques

A l'échelle internationale, les questionnaires génériques les plus couramment utilisés, traduits et
validés en francais sont 'EuroQol-5D (EQ-5D), le Short-Form-36 (SF-36), et le Short-Form-12 (SF-12),
sa version courte.

| EuroQol-5D (EQ-5D)

Le questionnaire EQ-5D® est une échelle de qualité de vie européenne (7, 17, 18). Elle est utilisée
pour la pratique clinique dans les hdpitaux, les cliniques et les cabinets de médecins généralistes, la
recherche clinique, ainsi que dans les évaluations médico-économiques en santé publique®b.

L’échelle se présente en deux parties :

— lapremiére partie correspond a 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 ;

— la seconde partie, qui comporte les questions du « systéme descriptif EQ-5D » : chaque
question est évaluée sur une échelle de Likert, comportant respectivement 3 a 5 niveaux de
réponses possibles, pour les versions EQ-3D et EQ-5D.

5 Il existe 2 versions du EQ-5D : une version a 3 niveaux (EQ-5D-3L) et une version a 5 niveaux de réponses (EQ-5D-5L) :

— EQ-5D-3L : la réponse se fait sur des échelles en 3 points (1 : pas de probléme ; 2 : probléemes 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 probléme ; 2 : probléemes légers ; 3 : problemes modérés ;
4 : problemes séveres ; 5 : problemes 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 pré-
sentant différents états de santé. EQ-5D-5L semble mieux prendre en compte les changements progressifs de qualité de vie que
EQ-5D-3L.

6 Dans le guide méthodologique intitulé « Choix méthodologiques pour I'évaluation économique a la HAS », des
recommandations récentes sont précisées sur la fagon d'utiliser le questionnaire EQ-5D dans les analyses médico-économiques en
France.

Lien : https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-07/quide_methodologique evaluation_econo-
mique_has 2020_vf.pdf
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Le questionnaire comporte 5 questions représentant 5 dimensions :
— mobilité ;
— soins de soi;
— activités habituelles ;
— douleurs et inconfort ;
— anxiété et dépression.

Le seuil de changement cliniquement significatif n’a pas été spécifié dans la population sur laguelle
'échelle EQ-5D a été développée.

L’échelle EQ-5D a été traduite et validé dans 181 langues, dont le francais, dans I'étude de Chevalier
etal., en 2010 (11). La traduction en francais du questionnaire EQ-5D a été validée sur le plan linguis-
tigue (cf. Annexe 2).

| Short-Form-36 (SF-36)

Le questionnaire SF-36 est une échelle de qualité de vie liée a la santé (12-16). Elle est le plus
souvent utilisée pour recherche clinique dans I'industrie pharmaceutique, mais aussi pour 'usage en
pratique clinique courante, la recherche en pratique clinique et I'évaluation médico-économique.
Elle est composée de 36 questions’, réparties en 8 dimensions :

— l'activité physique : 10 questions ;

— lavie et les relations avec les autres : 2 questions ;

— les douleurs physiques : 2 questions ;

— lasanté générale percue : 5 questions ;

— lavitalité : 4 questions ;

— les limitations dues a |'état psychique : 3 questions ;

— les limitations dues a I'état physique : 4 questions ;

— lasanté psychique : 5 questions.
Chaque question est évaluée sur une échelle de Likert, comportant 3, 5 ou 6 niveaux de réponses
possibles. Les 8 dimensions permettent également de calculer deux scores de la qualité de vie des

individus : le score composite physique (SCP) et le score composite mental (SCM). Plus le score est
élevé, plus la capacité est importante.

Le seuil de changement cliniguement significatif a été calculé pour 5 des dimensions constituant le SF-
36 (12) :
— l'activité physique : 2 points pour un score inférieur a 40 et 3 points pour un score supérieur
ou égal a 40 points ;
— lavie et les relations avec les autres : 3 points ;
— les douleurs physiques : 2 points pour un score inférieur & 40 et 3 points pour un score supé-
rieur ou égal a 40 points ;
— lavitalité : 2 points pour un score inférieur a 40 et 3 points pour un score supérieur ou égal a
40 points ;
— lasanté psychique : 3 points.

7 Il'y a 35 questions réparties en 8 dimensions et une question complémentaire signalant une transition de I'état de santé du patient.
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Pour les 2 scores composites, ce seuil est respectivement :
— score composite physique : 2/3 points ;
— score composite mental : 3 points.
Il a été traduit et validé dans 160 langues, dont le frangais, dans I'étude de Leplége et al., publiée en

1998 (5). La traduction en francais du questionnaire SF-36 a été validée sur le plan linguistique (cf.
Annexe 2).

| Short-Form-12 (SF-12)

Le questionnaire SF-12 est une échelle de qualité de vie liée a la santé (15). Il s’agit d’'une échelle
plus courte, et validée métrologiquement comme le SF-36. Elle est utilisée dans de grandes enquétes
auprés de populations générales et spécifiques ainsi que dans de grandes études longitudinales sur
les résultats de santé.

Elle est composée de 12 questions, réparties dans les 8 mémes dimensions que le SF-36 :

— l'activité physique : 2 questions ;

— lavie et les relations avec les autres : 1 question ;

— les douleurs physiques : 1 question ;

— lasanté générale pergue : 1 question ;

— lavitalité : 1 question ;

— les limitations dues a I'état psychique : 2 questions ;

— les limitations dues a I'état physique : 2 questions ;

— lasanté psychique : 2 questions.
Chaque question est évaluée sur une échelle de Likert, comportant 5 & 6 niveaux de réponses
possibles. Les 8 dimensions combinent une information synthétique qui permet de calculer un score

composite physique (SCP) et un score composite mental (SCM). Plus le score est élevé, plus la capa-
cité du patient est importante.

Le seuil de changement cliniquement significatif n’a pas été spécifié pour la population dans laquelle
I'échelle SF-12 a été développée.

Il a été traduit et validé dans 141 langues, dont le francais, dans I'étude de Gandek et al., publiée en
1998 (16) (cf. Annexe 2).

4.2. L’aide a l'utilisation en pratique clinique courante des
guestionnaires PROMs génériques retenus

Le tableau 1 ci-dessous résume les éléments pratiques pour choisir et utiliser un PROMs générique
en pratique clinique courante :

— population : &ge des patients concernés (en lien avec la spécialité médicale) ;

— supports de recueil des données : papier, informatique, téléphone, systéme de réponse vocale
interactif (SVI) ;

— modalités d’administration des questionnaires : auto-administration ou administration par un
enquéteur, par téléphone ou par un SVI ;

— acces aux modalités pratiques de calcul et d’aide a l'interprétation des résultats ;
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— fréquence(s) d’administration d’un questionnaire : période de rappel/observation ;
— temps de remplissage d’'un questionnaire : en minutes.

Les liens internet des supports (guides, manuels, pages dinformations...) sur lesquels ces
informations sont disponibles sont indiqués dans le tableau 1. La partie e-PROVIDE du site de
validation linguistique Mapi Research Trust® a été indiquée lorsqu’elle comportait des informations sur
un PROMs traduit et validé en francais. Il est possible d’accéder a ces informations en s’inscrivant sur
ce site.

8 Mapi Research Trust est une organisation a but non lucratif, dédiée a 'amélioration de la qualité de vie des patients, facilitant
I'acces aux informations sur les PROMs. Elle intervient dans la validation linguistique des traductions de questionnaires et coordonne
de nouvelles traductions, grace a un partenariat avec sa société sceur, ICON Language Services. Il est possible d’accéder aux
informations détaillées sur les PROMs en s’inscrivant sur ePROVIDE : https://eprovide.mapi-trust.org/
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Tableau 1. Synthése des critéres d’aide a I'utilisation des questionnaires PROMs génériques retenus pour la pratique cliniqgue courante.

Nom du
guestionnaire
PROMs

(dge des pa-
tients)

Modalités d’administration/supports de re-
cueil

Acceés aux modalités de calcul et d’interpré-
tation des résultats

Fréquence(s)
d’administration

(période de rappel/observation)

Temps de
remplissage

(minutes)

EQ-5D
(=2 12 ans)

Supports de recueil :

papier/stylo (pdf téléchargeable) ;

e-version ;

systeme de réponse vocale interactive (SVI) ;
téléphone (PDA/smartphones).

Modalités d’administration : le questionnaire peut
étre auto-administré par le patient sous format papier
(pdf), ou via une enquéte en ligne (REDCap) sur un
ordinateur (Laptop/Desktop) ou une tablette.
L’enquéte peut également étre réalisée en face a face
ou au téléphone par un enquéteur formé, ou par un
SVI.

Il existe des versions intermédiaires du question-
naire EQ-5D (proxy) pour lesquelles un soignant inter-
rogé va devoir évaluer la qualité de vie du patient, ou
bien estimer comment le patient aurait évalué sa
propre qualité de vie, s'’il avait été capable de la com-
muniquer.

Cf sites suivants :

— EuroQol : https://euroqol.org/

— ePROVIDE : https://eprovide.mapi-trust.org/instru-
ments/eurogol-eq-5d#descriptive_information

Cf. sites suivants :

— EuroQol : https://eurogol.org/

— ePROVIDE : https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/eurogol-eq-5d#de-
scriptive_information

— Tous les jours.

— Cf. site Mapi Research
Trust : https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/eurogol-

eq-5d#descriptive infor-
mation

Quelques minutes.
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https://euroqol.org/
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SF-36
(= 18 ans)

Supports de recueil :

papier/stylo (pdf téléchargeable) ;

e-version ;

systeme de réponse vocale interactif (SVI) ;
téléphone (PDA/smartphones).

Modalités d’administration : le questionnaire peut
étre auto-administré par le patient sous format papier
(pdf) ou via une enquéte en ligne (REDCap) sur un
ordinateur  (Laptop/Desktop) ou une tablette.
L’enquéte peut également étre réalisée en face a face
ou au téléphone par un enquéteur formé, ou par un
SVI.

Cf. sites suivants :

— site ePROVIDE :_https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/sf-36-health-survey#descrip-
tive_information

— site IQOLA :_http://www.igola.org/instru-

ments.aspx#sf36

Cf. sites suivants :

— ePROVIDE :_https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/sf-36-health-sur-

vey#descriptive information
— IQOLA :_http://www.igola.org/instru-
ments.aspx#sf36

— En situation clinique aigué 5.10
: arenseigner chaque se-
maine (analyse sur la se-
maine précédente).

— En dehors de cette situa-
tion : a renseigner toutes les
4 semaines (analyse sur les
4 dernieres semaines).

Les questions sont les mémes
pour les 2 versions, seule la fré-
quence d’administration
change.

Cf. site ePROVIDE : https://eprovide.mapi-trust.org/in-

struments/sf-36-health-survey#descriptive information

HAS - Aide a I'utilisation de questionnaires patients de mesure des résultats de soins (PROMs) pour améliorer la pratique clinique courante - ¢ juin 2021

19


https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/sf-36-health-survey#descriptive_information
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http://www.iqola.org/instruments.aspx#sf36
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https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/sf-36-health-survey#descriptive_information

Nom du Modalités d’administration/supports de re- | Accés aux modalités de calcul et d’interprétation | Fréquence(s) d’adminis- | Temps de remplis-
guestionnaire | cueil des résultats tration sage
PROMs (période de rappel/observa- (minutes)
(age des pa- tion)
tients)
SF-12 Supports de recueil : Cf. sites suivants : - En sitEJation _clinique ai- 2
gué : arenseigner
(= 18 ans) — papier/stylo (pdf téléchargeable) ; — https://www.researchgate.net/post/How_is_the SF- chaque semaine (analyse

e-version ;
systeme de réponse vocale interactif (SVI) ;
— téléphone (PDA/smartphones).

Modalités d’administration : le questionnaire peut
étre auto-administré par le patient sous format
papier (pdf), ou via une enquéte en ligne (REDCap)
sur un ordinateur (Laptop/Desktop) ou une tablette.
L’enquéte peut également étre réalisée en face a
face ou au téléphone par un enquéteur formé, ou
par un SVI.

Cf. site ePROVIDE: https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/sf-12-health-survey#descrip-
tive_information

12 scored
— ePROVIDE : https://eprovide.mapi-trust.org/instru-
ments/sf-12-health-survey#descriptive information

sur la semaine précé-
dente).

— En dehors de cette si-
tuation : & renseigner
toutes les 4 semaines
(analyse sur les 4 der-
niéres semaines).

Les questions sont les
mémes pour les 2 versions,
seule la fréquence d’admi-
nistration change.

Cf. site ePROVIDE : https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/sf-12-health-survey#descrip-

tive_information
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https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/sf-12-health-survey#descriptive_information
https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/sf-12-health-survey#descriptive_information
https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/sf-12-health-survey#descriptive_information

4.3. Comment se procurer les questionnaires PROMs génériques ?

Les questionnaires PROMs bénéficient pour certains de licences et de droits d’utilisation variables. |l
convient de s’assurer de ces conditions pour pouvoir se les procurer.

C’est le cas des trois questionnaires génériques :

— questionnaire EQ-5D :
e enregistrement de l'utilisation envisagée auprés du EuroQol Group et demande d’autorisa-
tion (licence) d'utilisation nécessaire : cf. site internet EuroQol Group : https://eurogol.org/ ;
— (questionnaires SF-36 et SF-12 :

e demande d’autorisation (licence) d’utilisation : cf. site Optum : https://www.optum.com/cam-
paign/ls/outcomes-survey-request.html ;

Remarque : toutes les informations sur les questionnaires PROMs génériques sont relayées
également sur la partie e-PROVIDE du site de validation linguistique Mapi Research Trust®. Il est pos-
sible d’obtenir des informations détaillées sur les questionnaires disponibles en s’inscrivant sur ce site
(nécessité d’abonnement pour certains questionnaires).
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5. Conclusion

Le guide présentant les principes généraux d’aide a I'utilisation de questionnaires patients de mesure
des résultats de soins (PROMs) permet d’apporter des définitions sur les PROMs génériques et
spécifiques, la fagcon de les associer, et les principes généraux d’aide a l'utilisation en pratique de ces
guestionnaires.

Pour mesurer les résultats de soins a partir de I'interrogation de patients atteints d’'une pathologie, trois
questionnaires génériques traduits et validés en frangais sont retenus pour étre utilisés en association
avec un questionnaire spécifique : le questionnaire EQ-5D, le questionnaire SF-36 et le questionnaire
SF-12 (sa version courte). Le choix d’'un questionnaire reste a la main des professionnels de santé,
des chercheurs ou des associations ou groupes d’'usagers.

Autant de guides spécifiques d’aide a I'utilisation de questionnaires patients de mesure des résultats
de soins (PROMSs) pour améliorer la pratique cliniqgue seront déclinés que de pathologies chroniques
sont retenues dans le cadre des travaux sur les parcours du chantier « Pertinence et qualité » de la
stratégie de transformation du systéme de santé (« Ma santé 2022 »).

Le premier guide sera consacré a la « Prise en charge des patients a risque ou atteints de
bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO) ».
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Annexe 1. Méthode utilisée pour la sélection des questionnaires PROMs
génériques et spécifiques

Aprés analyse de la littérature et des sites internet, les questionnaires PROMs génériques (pour ce
guide présentant 'approche théorique et les questionnaires génériques) et les questionnaires PROMs
spécifiques par pathologie (présentés dans des guides ad hoc) sont retenus si les informations
suivantes sont toutes disponibles :

— version traduite et validée sur le plan linguistique® en francais ;

— description de la population concernée par le questionnaire ;

— acces aux modalités de calcul du (des) score(s) et d’interprétation des résultats ;

— acces aux modalités et fréquences d’administration des questionnaires ;

— informations sur le temps de remplissage d’un questionnaire (minutes) ;

— acces aux supports de recueil disponibles ;

— précision d’une utilisation courante en pratique clinique courante ou pour I'amélioration des pra-
tiques de prise en charge des patients ;

— précision du seuil de changement cliniquement significatif : il s’agit de la plus petite différence
cliniquement importante pour un patient, encore appelée le seuil de pertinence clinique :
e score obtenu chez un patient, par rapport a une valeur initiale, ou entre 2 mesures consécu-

tives (ou plus) ;
ou

e scores obtenus entre des groupes de patients comparés, traduisant des changements au
sein de ces groupes de patients.

9 Il est attendu qu’un questionnaire PROMs soit traduit et validé en francais (validation linguistique et sur le plan des qualités métro-
logiques) dans le cadre des travaux de recherche (articles scientifiques, abstracts, rapports de recherche, rapports de doctorat).
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Annexe 2. Description des études dans lesquelles les questionnaires PROMs
génériqgues ont été traduits a I'identique et validés en frangais

Résumeés des études dans lesquelles les questionnaires PROMs génériques ont été

uestionnaire PROMs . L .
Q traduits et validés en francgais

EQ-5D La traduction en francais a été réalisée par Chevallier et al., en 2010.
(29) Dans un premier temps, le questionnaire EQ-5D a été adapté au contexte frangais, en pro-
duisant :

— une version francaise du questionnaire plus discriminante que celle habituellement utili-
sée ;

— un « value-set », qui est la correspondance entre I'état de santé d’un patient et la valeur
qui lui est associée par la collectivité, calculé sur la base des préférences révélées en
France.

Dans un second temps, la méthodologie utilisée pour construire I'instrument a été présentée
et concernait plus particulierement une nouvelle méthode de valorisation, le scoring, qui a
été testée dans un échantillon de 50 étudiants volontaires. Chaque étudiant devait effectuer
une tache de valorisation, en utilisant deux méthodes : 'EVA standard et la méthode de sco-
ring, dans un ordre aléatoire. Les valeurs recueillies par chacun des questionnaires ont été
comparées. Les auteurs ont conclu, d’'une part a la faisabilité de cette approche et, d’autre
part, que chacune des deux méthodes produisait des valeurs similaires.

Le questionnaire EQ-5D est disponible sur le site Mapi Research Trust. Il a été traduit et validé
dans 181 langues.

SF-36 Le questionnaire SF-36 a été traduit et validé en francais par Leplége et al., en 1998.

(5) Une procédure d'adaptation du SF-36 a été mise en place : elle comportait des évaluations des
difficultés de traduction du questionnaire, de la qualité de cette traduction et de I'équivalence
entre la version initiale américaine et la version frangaise. La validité de face a face a été vérifiée
dans des sessions de panels de non-professionnels (n = 30), au cours desquelles le question-
naire traduit a été administré auprés de personnes du grand public, d’employés d'hopitaux et
des personnes ayant un faible niveau d'éducation.

Des techniques psychométriques standards ont été utilisées pour évaluer I'adaptation transcul-
turelle du questionnaire SF-36, en utilisant les données d'une enquéte aupres de la population
générale. L'objectif principal de cette enquéte était de déterminer dans quelle mesure les hy-
potheses de mise a I'échelle (type Likert) du SF-36 étaient satisfaites.

Les résultats confirment que les qualités psychométriques de la version frangaise du question-
naire SF-36 sont identiques a celles de la version initiale américaine et que les résultats de
santé des patients peuvent étre évalués de fagon aussi fiable avec cette version.

Le questionnaire SF-36 est disponible sur le site de validation linguistique Mapi Research
Trust. Il a été traduit et validé dans 160 langues.

SF-12 Le questionnaire SF-12 correspond a une simplification du SF-36 en un questionnaire unidi-

(16) mensionnel de 12 questions, réalisée dans le cadre des travaux de Ware et al. (cf. Annexe 3).

La traduction en francais a été réalisée par Gandek et al., dans une étude publiée en 1998.

Dans 9 pays européens (Danemark, France, Allemagne, ltalie, Pays-Bas, Norvege, Espagne,
Suede et Royaume-Uni), des données d'enquétes réalisées dans la population générale (n =
1483 &4 9151) ont été analysées pour valider la sélection des 12 questions du SF-36 destinée a
constituer le SF-12 et les algorithmes de calcul du score composite physique (SCP) et du score
composite mental (SCM).

Dans chaque pays, des régressions logistiques multiples ont été réalisées pour déterminer
quelles étaient les 12 questions du SF-36 qui reproduisaient le mieux le SCP et le SCM de ce
guestionnaire.
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Les scores ont ensuite été calculés avec 12 questions de 3 fagons différentes en utilisant : i) la
méthode de sélection des 12 questions du SF-12 et les algorithmes de calcul des scores dé-
terminés aux Etats-Unis ; i) la méme méthode de sélection des 12 questions que celle de Ware
et al., aux Etats-Unis, et des algorithmes de calcul des scores spécifiques a chaque pays ; iii)
des méthodes de sélection des 12 questions et des algorithmes de calcul des scores spéci-
figues a chaque pays.

La réplication des mesures réalisées sur 36 questions par des mesures réalisées sur un en-
semble de 12 questions a été évaluée en comparant les scores moyens obtenus et la force des
corrélations produit-moment. Les corrélations produit-moment entre les mesures répétées du
SF-36 et du SF-12 allaient de 0,94 a 0,96 pour le SCP et de 0,94 a 0,97 pour le SCM.

L’obtention de bonnes corrélations montre que le SF-12 est une mesure fiable, dans les 9 pays,
pour comparer des grands groupes dans lesquels on souhaite mesurer un SCP et un SCM.

Le questionnaire SF-12 est disponible sur le site Mapi Research Trust. Il a été traduit et validé
dans 141 langues.
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Annexe 3. Description de la réduction du questionnaire SF-36 en SF-12

Questionnaire PROMs

Résumés de I’étude de Ware et al., ayant conduit au passage du SF-36 au SF-12

SF-12
(15)

Le questionnaire SF-36 a été réduit en une version courte composée de 12 questions (SF-
12), dans le cadre des travaux de Ware et al., publiée en 1996.

Des régressions logistiques ont été réalisées pour sélectionner 12 questions parmi les 36
questions du SF-36, pour reproduire un score composite physique (SCP) et un score
composite mental (SCM), dans un échantillon de la population générale américaine (n = 2
333 patients).

Le SF-12 a obtenu plusieurs valeurs du R? allant de 0,911 a 0,918, montrant une bonne
capacité a prédire les valeurs du score composite physique (SCP) et du score composite
mental (SCM) du SF-36 dans la population générale américaine.

Les algorithmes utilisés pour calculer le SCP etle SCM de la version a 12 items en population
générale américaine ont montré des valeurs du R? respectivement de 0,905 pour le SCP du
SF-36 et de 0,938 pour le SCM du SF-36.

Les corrélations de tests-retests (sur 2 semaines) ont abouti a des valeurs respectives de
0,89 pour le SCP et de 0,76 pour le SCM, dans une sous-population de 232 patients.

Vingt tests transversaux et longitudinaux de validité empirique déja réalisés sur le SF-36, le
SCP et le SCM, ont été reproduits sur le SCP et le SCM du SF-12, dont des comparaisons
entre des groupes de patients connus, qui différaient ou changeaient en fonction de la gravité
des problémes physiques et mentaux, des symptdomes aigus, de I'adge et du vieillissement,
des changements de santé déclarés sur un an et du rétablissement d’'un patient a la suite
d’'une dépression. Dans 14 tests impliquant des critéres physiques, les estimations de validité
relative pour le SCP du SF-12, en comparaison du SF-36, allaient de 0,43 a 0,93 (médiane
=0,67).

Les estimations de validité relative pour le SCM du SF-12 réalisées dans 6 tests impliquant
des criteres mentaux allaient de 0,60 a 1,07 (médiane = 0,97) par rapport a I'échelle du SF-
36. Les scores moyens obtenus pour le SCP, le SCM et les scores des 8 dimensions, du
questionnaire SF-12 reflétaient étroitement ceux du questionnaire SF-36, bien que des er-
reurs-types aient été souvent retrouvées pour le SF-12.

Le questionnaire SF-12 est disponible sur le site de validation linguistique Mapi Research
Trust. Il a été traduit et validé dans 141 langues.
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Abréviations et acronymes

BPCO
EQ-5D
HAS
HRQoL
ICHOM
PREMs
PROMs
SF-12
SF-36
SV

Bronchopneumopathie chronique obstructive

EuroQol-5D

Haute Autorité de santé

Health Related Quality of Life

International Consortium for Health Outcomes Measurement
Patient Reported Experience Measures

Patient Reported Outcome Measures

Short-form 12

Short-form 36

Systéme de réponse vocale interactif
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