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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 (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 la survenue d’'un évene-
ment 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 systeme 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
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 percu par le patient.

Ces indicateurs mesurés aupreés des patients peuvent se présenter sous laforme :

— d’'une mesure des résultats de soins rapportés par le patient ou Patient Reported Outcome
Measures (PROMs). Les PROMs permettent de détecter des changements de |'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 PREMSs s’intéressent a la maniéere dont le pa-
tient vit I'expérience des soins sur différentes dimensions : le temps d’attente, 'accés aux soins,
l'implication dans la décision, la qualité de la communication... Comme pour les PROMs, |l
existe des PREMs génériques et des PREMs 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
lanalyse du questionnaire, ils améliorent la décision médicale partagée et la communication
entre le patient et son médecin. lls contribuent a personnaliser les soins au patient ;

— pour I'évaluation et I'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
a été publié par la HAS en juillet 2021. L’objectif de ce panorama est : 1) d’éclairer la thématique des indicateurs de qualité percue
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 recuell et I'utilisation a bon escient des indicateurs de qualité pergue 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 présent guide propose une aide a l'utilisation en pratique clinique courante de question-
naires patients de mesure des résultats de soins (PROMs) spécifiques traduits et validés en
francais, a partir d’une sélection réalisée dans la littérature, pour la prise en charge des patients
présentant un syndrome coronarien chronique.

Le choix de leur utilisation reste a I'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, notamment
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 (HAS) et la Caisse nationale de I'Assurance Maladie (Cham) 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 pathologies chroniques. Il vise a engager les patients
et les professionnels dans une démarche participative d’amélioration de la qualité des parcours, en
s’appuyant sur les références professionnelles identifiant les points clés de la pratique et les indica-
teurs pour la mesure de la qualité des soins.

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

La pathologie retenue dans ce guide est le syndrome coronarien chronique.

La HAS a également élaboré un guide intitulé « Aide a l'utilisation des PROMs pour améliorer la pra-
tigue clinigue courante — approche conceptuelle et questionnaires générigues » (ou guide général (3)),
afin de présenter un cadre de définition des questionnaires PROMSs génériques et spécifiques, le prin-
cipe de leur association et une aide a leur utilisation en pratique clinique courante.

1.2. Objectifs du guide d’aide a I’utilisation des questionnaires
PROMs spécifiques pour la prise en charge des patients
présentant un syndrome coronarien chronique

L’objectif du guide est de proposer une aide a l'utilisation des questionnaires PROMSs spécifiques pour
les professionnels de santé, les chercheurs ou les associations ou groupes d’usagers s’intéressant a
I'impact du syndrome coronarien chronique sur la qualité de vie des patients pris en charge. Le cadre
général de I'utilisation des questionnaires PROMSs génériques et spécifiques est explicité dans le guide

général (3).
Le choix de leur utilisation reste a I'appréciation des professionnels de santé en fonction de leurs be-
soins.

Ce guide aborde les principaux points suivants :

— présentation des questionnaires PROMs spécifiques au syndrome coronarien chronique tra-
duits et validés en frangais les plus couramment utilisés en pratique clinique. Les questionnaires
retenus ont fait 'objet d’études de validation de leurs qualités psychométriques ;

— rappel du principe d’association des questionnaires génériques et spécifiques ;
— aide au choix et a l'utilisation en pratique d’'un questionnaire.
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1.3. Cibles du guide d’aide a I'utilisation des questionnaires PROMs
spécifiques pour la prise en charge des patients présentant un
syndrome coronarien chronique

Ce guide est destiné :

— aux professionnels de santé : pour obtenir un cadre de discussion avec les patients et acquérir
une compréhension et une évaluation communes de l'impact du syndrome coronarien chro-
nique 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'hépi-
tal 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®.

Encadré 1: PROMs et participation et engagement des usagers

Les PROMSs constituent de bons outils de participation des usagers a I'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®. »

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 PROMs spécifique, par exemple. Et, pour
mériter la qualité d’outil de 'engagement des usagers au sens des principes et valeurs identifiés
dans larecommandation 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 I'implémen-
tation de cette démarche, de sa dynamique de déploiement, de I'analyse des résultats et des me-
sures correctrices envisagées.

2 Siles chercheurs ou les professionnels de santé envisagent en plus de conduire une étude médico-économique, alors il vaut mieux
utiliser le gquestionnaire « EQ-5D-5L » — cf. « Choix méthodologiques pour I'évaluation économique a la HAS — 2020 ». Lien:
https://www.has-sante.fr/icms/r_1499251/fr/choix-methodologigues-pour-l-evaluation-economigue-a-la-has

3 Guide méthodologique « Etudes en vie réelle pour I'évaluation des médicaments et dispositifs médicaux » — Juin 2021. Lien :
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/quide _etude en vie reelle_medicaments _dm.pdf

4 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. Questionnaires PROMs retenus pour la
prise en charge des patients présentant
un syndrome coronarien chronique

2.1. Caractéristiques des patients présentant un syndrome
coronarien chronique en France

Le syndrome coronarien chronique (SCC) est la manifestation clinique au long cours d’'une cardiopa-
thie ischémique, conséquence d’un processus dynamique d’athérosclérose et d’altération de la fonc-
tion artérielle qui évolue tout au long de la vie du patient. Cette cardiopathie peut donc étre ponctuée
d’événements aigus. L’ancienne appellation de « maladie coronaire stable » a été actualisée pour
s’appeler désormais le « syndrome coronarien chronique » (cf. Recommandations de la Société euro-
péenne de cardiologie ('ESC 2019) (4) et « Guide du parcours de soins — Syndrome coronarien chro-

nigue » (5)).
Les caractéristiques des patients présentant un SCC sont décrites dans le « Rapport de définition

des indicateurs de qualité du parcours du patient présentant un syndrome coronarien chronique »
(données 2018 de la Cnam), publié en juillet 2021 (5) :

— 1595 900 personnes sont prises en charge pour un SCC, dont 31 % de femmes ;

— la prévalence augmente avec I'age. En 2018, 'dge moyen et médian de ces personnes est de
72 ans, et prées de la moitié (43 %) ont plus de 75 ans ;

— dans I'ensemble, 73 % des personnes sont prises en charge pour affection de longue durée
(ALD) en rapport avec la maladie coronaire. Le SCC est la 4° ALD la plus fréquente derriere le
diabéte, les affections malignes et les maladies psychiatriques ;

— les comorbidités sont fréquentes chez ces patients : autre maladie cardio-neurovasculaire
(38 %), diabéte (29 %), maladie respiratoire chronique (16 %), maladie psychiatrique (8 %) et
23 % ont un traitement psychotrope ;

— le taux brut de mortalité, toutes causes, dans cette population est de 5,11 %. L’age moyen et
médian au déces est respectivement de 82 ans et de 84 ans.

Les deux questionnaires spécifiques retenus dans ce guide sont présentés ci-apres. lls sont traduits
et validés en francais et la validation de leurs propriétés psychométriques permet leur utilisation en
I'état®. Ils s’appliquent a une population de patients qui présentent un SCC confirmé (ischémie docu-
mentée), et peuvent couvrir d’autres pathologies que le SCCE. Ils contiennent toutes les informations
retenues dans la méthode définie dans 'annexe 1 du guide général (3).

5 Une modification des questions nécessiterait de fait une nouvelle validation.

6 Le questionnaire SAQ peut étre utilisé chez des patients ayant fait un infarctus du myocarde. Le questionnaire Mc New peut étre
utilisé chez des patients ayant fait un infarctus du myocarde, une angine de poitrine, ou ayant une insuffisance cardiaque.
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2.2. Présentation des questionnaires PROMs speécifiques pour la
prise en charge des patients présentant un syndrome
coronarien chronique

Il existe de nombreux questionnaires de qualité de vie mesurant le retentissement du syndrome coro-
narien chronique sur la qualité de vie du patient. Chaque questionnaire a ses spécificités et étudie
différents aspects (ou dimensions) de la qualité de vie. Il s’agit majoritairement de questionnaires mul-
tidimensionnels, longs ou courts, abordant les différentes composantes de la qualité de vie.

Dans ce guide :

— les questionnaires PROMs ciblant les patients présentant un syndrome coronarien chronique
ont été retenus : angor stable (angine de poitrine), maladie coronaire stable, maladie coronaire
chronique ;

— les questionnaires PROMSs non retenus concernent les épisodes coronariens aigus (syndrome
coronarien aigu, infarctus du myocarde et angor instable), I'insuffisance cardiaque et les car-
diomyopathies.

Les deux questionnaires de qualité de vie spécifiques de la prise en charge des patients présentant
un syndrome coronarien chronique les plus utilisés, traduits et validés en francais, et répondant aux
criteres définis en annexe 1 du guide présentant les principes généraux sur « I'Aide a l'utilisation de
questionnaires patients de mesure des résultats de soins (PROMSs) pour améliorer la pratique clinigue
courante », sont les suivants’ :

— Seattle Angina Questionnaire (SAQ) ;
— MacNew Heart Disease Health-related (Mc New).

Le questionnaire SAQ permet de suivre I'évolution clinique d’un patient® et de comparer des groupes
de patients.

Le questionnaire Mc New permet de comparer des groupes de patients, mais pas de suivre I'évolution
clinique d’un patient.

I Seattle Angina Questionnaire (SAQ)

Le Seattle Angina Questionnaire (SAQ) a été développé par Spertus et al., en 1995 (6, 7). Il évalue
les aspects physiques et émotionnels de la maladie coronarienne. Il peut étre utilisé en recherche
clinique, en recherche cardiovasculaire ou dans la pratique clinique courante.

Le SAQ est un questionnaire multidimensionnel composé de 19 questions, réparties en 5 dimen-
sions :

— limites physiques : 9 questions ;

— stabilité de I’angor : 1 question ;

— fréquence de I’angor : 2 questions ;

— satisfaction du patient sur son traitement : 4 questions ;
— perception de la maladie : 3 questions.

7 Les questionnaires PROMSs spécifiques non retenus pour la prise en charge des patients présentant un SCC sont présentés dans
’Annexe 1 de ce guide.

8 Il s’agit de comparer le score obtenu chez un patient, par rapport a une valeur initiale, ou entre deux (plusieurs) mesures consé-
cutives.
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Chaque question comprend 5 a 6 niveaux de réponse possibles, avec des cotations sur une échelle
de Likert allant de 1 (extrémement limité) a 5 (pas du tout limité) ou de 1 (extrémement limité) a 6
(limité pour d’autres raisons).

Pour chaque dimension, un score est calculé en faisant la somme des scores des cotations des ques-
tions le constituant.

Chaque score par dimension obtenu est ensuite transformé en un score compris entre 0 et 100 :

1. on soustrait le score par dimension obtenu par le score par dimension le plus faible possible
(ex. : le score le plus faible est égal a 9 pour les « limites physiques ») ;

2. on divise la valeur obtenue par I'étendue® (ex. : 4 ou 5 pour les « limites physiques ») ;
3. enfin, on multiplie la valeur obtenue par 100.
Par exemple : en partant de I'hypothese que la dimension « limites physiques » comporte 9 questions

cotées sur une échelle allant de 1 a 5, le score obtenu pour la dimension se transforme de la facon
suivante.

Si le score obtenu est égal a 27, alors :

1. soustraire le score obtenu par 9 (score le plus bas) ;
2. puis diviser par 36 (valeur de I'étendue 5 - 1 = 4 multipliée par 9) ;
3. etterminer en multipliant par 100.

= Soit ici = [[27 - 9] / 36] x 100 = 50.

Un score par dimension élevé (proche de 100) indique une meilleure fonction et un score par dimension
faible indique une détérioration de la fonction.

Aucun score global n’est calculé.

Le questionnaire SAQ permet de suivre I'évolution clinique d’un patient ou de comparer des groupes
de patients.

Le seuil de changement cliniguement significatif varie selon le type de comparaison choisie.
— Suivi de I’évolution clinique d’un patient

Une évolution minimale de 5 points ou plus d’un score par dimension, chez un patient, traduit un chan-
gement cliniquement significatif de son état de santé. Cela correspond au changement de 2 a 6 ré-
ponses par rapport au total de 19 questions constituant le SAQ (8).

— Suivi de I'évolution clinique entre des groupes de patients comparés

Pour observer un changement cliniquement significatif traduit par les scores obtenus entre les groupes
de patients comparés et des changements au sein de ces groupes, il convient d’obtenir une variation
d’au moins 10 points pour chague dimension, a I'exception de la dimension portant sur la « satisfaction
du traitement » (6).

Le questionnaire SAQ a été traduit et validé dans 54 langues. La traduction en francais du question-
naire SAQ a été validée sur le plan linguistique par I'organisation Mapi Research Trust© (9).

9 L’étendue d’une série statistique est la différence entre la valeur la plus élevée et la valeur la moins élevée (maximum — minimum).
Par exemple, pour la dimension portant sur les « limites physiques », I'étendue est égale soita5-1=4oua6-1=>5.

10 Mapi Research Trust est une organisation a but non lucratif, dédiée a I'amélioration de la qualité de vie des patients, facilitant
I'acces aux informations sur les résultats rapportés par les patients (PROMs). Elle intervient dans la validation linguistique des tra-
ductions de questionnaires et coordonne également de nouvelles traductions, grace a un partenariat avec sa société sceur, ICON
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L’utilisation du questionnaire SAQ en pratique clinique courante reste limitée du fait de sa longueur. I
existe une version réduite du questionnaire, le SAQ-7, comportant 7 questions, développée par
Chan et al., en 2014 (10). Cette version est davantage utilisée en pratique clinique courante, mais n’a
pas été traduite et validée en frangais (aucune publication retrouvée).

I MacNew Heart Disease Health-related (Mc New)

Le questionnaire MacNew Heart Disease Health-related (Mc New) a été développé a la suite des
travaux*! de Valenti et al. (13) et de Hillers et al. (14). Il évalue la qualité de vie des patients atteints
de maladies coronariennes. Il comprend une partie tres axée sur les sensations émotionnelles (la frus-
tration, le sentiment de confiance, la satisfaction, le découragement...), 'impact de la maladie sur les
activités au quotidien et les limitations physiques. Il est utilisé pour la recherche clinique et la pratique
clinique courante (15, 16).

Le Mc New est un questionnaire multidimensionnel long, composé au total de 27 questions répar-
ties en 3 dimensions (certaines questions recoupent plusieurs dimensions?*?) :

— aspects physiques : 13 questions ;
— aspects émotionnels : 14 questions ;
— aspects sociaux : 13 questions.

Chaque question comprend 7 niveaux de réponse possibles, avec des cotations sur une échelle de
Likert allant de 1 (tout le temps/extrémement limité) a 7 (jamais/aucune limitation). Un score élevé
indique une meilleure fonction et une diminution du score indique une détérioration de la fonction.

Un score est calculé pour chague dimension : il correspond a la moyenne des cotations des questions
le constituant. Chaque score par dimension varie entre 1 et 7. Les réponses manquantes ne sont pas
incluses dans le calcul des scores par dimension.

Il est possible de calculer un score global : il correspond a la moyenne des cotations des 27 questions.
Le score global varie également entre 1 et 7.

Le questionnaire Mc New permet de comparer des groupes de patients. Le seuil de changement clini-
quement significatif est disponible :

— pour observer un changement cliniquement significatif traduit par les scores obtenus entre les
groupes de patients comparés et des changements au sein de ces groupes, il convient d’obtenir
une variation d’au moins 0,5 point (15, 17) ;

— une variation de 0,8 point entre les groupes de patients comparés est considérée comme tres
importante (17).

Le questionnaire Mc New a été traduit et validé dans 42 langues. La traduction en francais a été réali-
sée par I'équipe de Pavy et al., en 2015 (16).

Language Services. Il est possible d’accéder a des informations détaillées sur les PROMs en s’inscrivant sur la partie ePROVIDE
du site Mapi Research Trust : https://eprovide.mapi-trust.org/

11 Le questionnaire Mc New correspond a une simplification d’'un questionnaire initial intitulé Quality of Life after Myocardial Infarction
Questionnaire (QLMI), développé par Lim et al. (11) et Oldridge et al. (12).

12 Onze questions sont incluses dans deux dimensions et une question est incluse dans trois dimensions. La derniére question,
portant sur les rapports sexuels, peut étre retirée du calcul du score physique.
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2.3. L’association d’un questionnaire PROMs générigue a un
guestionnaire PROMs spécifique du syndrome coronarien
chronique

Les principes généraux sur l'association d’'un questionnaire PROMs générique a un questionnaire
PROMSs spécifique sont abordés dans la partie 2.2 du guide général d’aide a l'utilisation de question-
naires patients de mesure des résultats de soins (PROMs) pour améliorer la pratique clinique (3).

Les travaux de I'Université d’Oxford (2012), conduits par le Dr Fritzpatrick et al., indiquent également
gue dans le cas du suivi d'une pathologie chronique a long terme??, il est recommandé d’associer un
questionnaire PROMs générique avec un questionnaire PROMs spécifique, pour chaque pathologie
concernée (18).

Une revue de littérature élaborée par le Kings Fund en 2010 reprend les recommandations du NHS et
indique que, dans le cas de pathologies chroniques!* , il est recommandé d’associer un questionnaire
PROMs générigue (EQ-5D ou SF-36) avec un questionnaire PROMs spécifique (19).

Concernant le syndrome coronarien chronique, le fait d’administrer le questionnaire SAQ en associa-
tion avec le SF-36 permet d’étudier les effets d’un traitement cardiovasculaire sur I'état de santé gé-
néral d’'un patient. La mesure de I'état de santé général du patient permet (6) :

— de détecter les effets indésirables d’un traitement en dehors du systéme cardiovasculaire ;

— d’évaluer le bénéfice du traitement sur la qualité de vie globale des patients, et potentiellement
de prendre en compte les effets de nombreux états de santé (maladies) ;

— de faire des comparaisons entre les traitements de différentes maladies.

La partie 3 décrit les modalités d’aide a l'utilisation des questionnaires PROMs retenus et validés en
francais pour la prise en charge des patients présentant un SCC.

13 Six pathologies chroniques sont citées : asthme, BPCO, diabéte, épilepsie, insuffisance cardiaque, AVC.
14 Diabéte, asthme, AVC, BPCO, épilepsie, insuffisance cardiaque, autres...
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3. L’aide a l’utilisation en pratique des
guestionnaires PROMs pour la prise en
charge des patients présentant un
syndrome coronarien chronique

3.1. Comment choisir un PROMs spécifique et organiser le recueil ?

Le guide général propose un schéma reprenant les différentes étapes pour choisir un questionnaire
PROMs générique et un questionnaire PROMs spécifique, organiser leurs recueils, analyser/interpré-
ter les résultats et mettre en place un plan d’action (3).

Le choix d’un questionnaire PROMs spécifique pour la prise en charge de patients présentant
un syndrome coronarien chronique est réalisé en fonction de son objectif d’utilisation :

— sile choix porte sur le suivi de I’évolution clinique d’un patient : le questionnaire SAQ, en auto-
administration, peut étre utilisé ;

— si le choix porte sur le suivi de I'évolution clinique entre des groupes de patients comparés, il
est possible d'utiliser :

e soit le questionnaire SAQ, en auto-administration ;
e soit le questionnaire Mc New, en auto-administration.

= Le choix sera déterminé en fonction du type de questions (cf. partie 2.2), du nombre de questions,
de la fréquence d’administration et du temps de remplissage (cf. tableau 1).

3.2. L’aide au choix et a 'utilisation d’un questionnaire PROMs
spécifique pour la prise en charge des patients présentant un
syndrome coronarien chronique

Le tableau 1 ci-apres résume les éléments pratiques pour choisir et utiliser des questionnaires
PROMs spécifiques retenus pour la prise en charge des patients présentant un syndrome co-
ronarien chronique :

— age des patients concernés ;

— modalité d’administration : auto-administration ;

— support de recueil des données : pdf téléchargeable ;

— acces aux modalités de calcul et d’aide a l'interprétation des résultats ;
— fréquence(s) d’administration : période de rappel/observation ;

— temps de remplissage (en minutes).

Les liens internet des supports dans lesquels ces informations sont disponibles sont indiqués dans le
tableau 1 ci-dessous. Il s’agit de manuels d’utilisation ou de pages internet d’informations.

Remarque : la partie ePROVIDE du site de validation linguistique Mapi Research Trust'® a été indi-
guée lorsqu’elle comportait des informations sur un PROMSs traduit et validé en francais retenu. Il est
possible d’obtenir des informations détaillées sur les questionnaires PROMs disponibles en s’inscrivant
sur ce site.
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Tableau 1. Synthése des critéres d’aide a I'utilisation des questionnaires PROMSs retenus pour la prise en charge des patients atteints d’'un syndrome

coronarien chronique

Questionnaires PROMs spécifiques pour la prise en charge des patients présentant un syndrome coronarien chronique

Nom du questionnaire
PROMs/Nombre de

Pathologies

Nombre de questions
par dimension

Modalités
d’administration/

Acces aux modalités de calcul
et d’interprétation des

Fréquence(s)
d’administration

Temps de

remplissage

CLESLIENS (Modeéle multidimension- supports de recueil résultats (Période de rappel/ (Minutes)
(Age des patients) nel) observation)
SAQ/19 questions Syndrome co- | 19 questions réparties | Modalité d’admi- Cf. sites suivants : Toutes les 4 semaines. <5

(Age = 18 ans)

ronarien chro-
nique, infarctus
du myocarde

en 5 dimensions :

limites physiques : 9
questions ;

stabilité de I'angor : 1
question ;

fréquence de I'angor :
2 questions ;
satisfaction du patient
sur son traitement : 4
questions ;
perception de la mala-
die : 3 questions.

Cf. site ePROVIDE :
https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/se-
attle-angina-question-
naire#descriptive_inform
ation

cvoutcomes.org

(@)

nistration : le ques-
tionnaire est auto-
administré par le
patient.

— Support de re-
cueil : pdf téléchar-
geable.

Cf. site ePROVIDE :
https://eprovide.mapi-
trust.org/instru-
ments/seattle-angina-
guestionnaire#de-
scriptive_information
cvoutcomes.org

™

— ePROVIDE : https://epro-
vide.mapi-trust.org/instru-
ments/seattle-angina-
questionnaire#descriptive_in-
formation
cvoutcomes.org

=> |l est indiqué la possibi-
lit¢é de demander le ma-
nuel  d’utilisation a
'adresse suivante : li-
censes@cvout-
comes.org

— Site CV Outcomes :
https://www.cvout-
comes.org/sag-plan-select-
page/

@)

Cf. site ePROVIDE :
https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/se-
attle-angina-question-
naire#descriptive_inform

ation
cvoutcomes.org

)

)
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MacNew/27 questions

(Age = 18 ans)

Syndrome co-
ronarien chro-
nique, infarctus
du myocarde,
angine de poi-
trine, insuffi-
sance
cardiaque

27 questions réparties
en 3 dimensions :

— aspects physiques :
13 questions ;

— aspects émotionnels :
14 questions ;

— aspects sociaux : 13
questions.

Cf. site ePROVIDE :
https://eprovide.mapi-
ments/macnew-heart-
disease-health-related-
quality-of-life-question-
naire#descriptive_infor-
mation

(16)

— Modalité d’admi-
nistration : le ques-
tionnaire est auto-
administré par le
patient.

— Support de re-
cueil : pdf téléchar-
geable.

Cf. sites suivants :

— ePROVIDE :
https://epro-
vide.mapi-

trust.org/instru-
ments/macnew-

heart-disease-
health-related-qual-
ity-of-life-question-
naire#descriptive_in
formation

— Mac New :

https://www.mac-
new.org/information

(16)

Cf. site ePROVIDE :
https://eprovide.mapi-

trust.org/instruments/macnew-

heart-disease-health-related-

quality-of-life-questionnaire#de-

scriptive_information

=» Les modalités de calcul

sont expliquées dans le
document d’instructions
de calcul.

Toutes les 2 semaines. 10

Cf. site ePROVIDE : Cf. site ePRO-
https://eprovide.mapi- VIDE :
trust.org/instru- https://epro-
ments/macnew-heart-di- vide.mapi-
sease-health-related- trust.org/instru-
quality-of-life-question- ments/macnew-

naire#descriptive infor-

heart-disease-

mation

(16)

health-related-
quality-of-life-
question-

naire#descrip-
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3.3. Comment se procurer les questionnaires ?

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

Pour les questionnaires SAQ et Mc New, il existe des sites nécessitant un abonnement (licence) pour
accéder aux questionnaires sous format pdf, et aux informations sur les modalités d’administration et
de calcul. Ces informations sont également relayées sur la partie ePROVIDE du site Mapi Research
Trust®.

On retrouve les formats pdf des questionnaires spécifiques aux liens suivants.

— Lequestionnaire SAQ:
e article de Spertus et al. (7)
e sijte CV Outcomes : https://www.cvoutcomes.org/#

- il convient de faire une demande de licence®® : https://www.cvoutcomes.org/instruments/

e site Mapi Research Trust :
- il convient de se connecter au lien suivant et de s’inscrire sur ePROVIDE pour obtenir une
copie du questionnaire (version pdf) : https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/seattle-
angina-questionnaire#reference _and_websites

o les informations précédentes (article de Spertus et site CV Outcomes) sont re-
layées sur la partie ePROVIDE du site Mapi Research Trust.

— Le questionnaire Mac New :
e site Mac New : https://www.macnew.org/

- il convient de faire une demande de licence® : https://www.macnew.org/macnew-license

e site Mapi Research Trust :

- il convient de se connecter au lien suivant et de s’inscrire sur ePROVIDE pour obtenir une
copie du questionnaire (version pdf) :_https://eprovide.mapi-trust.org/instruments/mac-
new-heart-disease-health-related-quality-of-life-questionnaire#review _copy

o le site Mac New est relayé sur la partie ePROVIDE du site Mapi Research Trust.

15 Lalicence du SAQ comporte : 1) la version Word ou pdf du questionnaire dans différentes langues ; 2) un fichier pdf contenant
des instructions sur la fagon dont les échelles sont cotées a partir des réponses des patients (modalités de calcul) ; 3) un guide de
démarrage ; 4) les certifications des traductions. Lien : https://www.cvoutcomes.org/instruments/

16 La licence du Mc New comporte : 1) la version pdf du questionnaire dans différentes langues ; 2) des grilles de recueil et de
calcul Excel ; 3) des données de référence ; 4) une analyse de la littérature.

Lien : https://www.macnew.org/product/macnew-english
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4. Conclusion

Pour mesurer les résultats de soins a partir de I'interrogation de patients présentant un syndrome
coronarien chronique, deux questionnaires spécifiques ont été retenus a partir de I'analyse de la litté-
rature, et ce dans I'objectif d’avoir des questionnaires utilisables rapidement par les professionnels de
santé en France.

Ces deux questionnaires recouvrent des dimensions de mesures différentes et présentent des lon-
gueurs et des complexités de calcul différentes. Le choix final d’utiliser I'un ou l'autre de ces question-
naires reste a l'appréciation des professionnels de santé, chercheurs, associations ou groupes
d'usagers. Le choix d’'un questionnaire doit donc étre fait en fonction de I'objectif qu’il poursuit en s’in-
terrogeant sur la dimension a mesurer (aspects physiques, aspects fonctionnels, aspects émotionnels,
aspects sociaux, etc.), la patientéle et son age, les temps de remplissage (< 5 a 10 minutes) et les
fréquences d’administration des questionnaires spécifiques.
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Annexe 1. Présentation des questionnaires non retenus pour la prise en charge du
syndrome coronarien chronique

Trois questionnaires n’ont pas été retenus pour la prise en charge des patients présentant un
syndrome coronarien chronique, car I'information n’a pas été retrouvée pour au moins un des
deux criteres suivants :

1. fréquence d’administration du questionnaire ;
2. seuil de changement cliniguement significatif :
e du score obtenu chez un patient, par rapport a une valeur initiale, ou entre 2 mesures con-
sécutives (ou plus) ;
ou

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

Les trois questionnaires non retenus sont les suivants :
— Cardiac Depression Scale (CDS) ;

— Duke Activity Status Index (DASI) ;
— Cardiac Health Profile (CHP).

Le tableau 1 ci-dessous résume I'éligibilité de ces trois questionnaires aux deux critéres énoncés ci-
dessus.

Tableau 1. Réponses aux critéres d’éligibilité des questionnaires PROMs

Question- | Fréquence d’administration | Seuil de changement cliniguement significatif :

nalz)e suivi de I'évolution clinique | suivi de ['évolution clinique

PROMs d’un patient entre des groupes de patients
comparés

CDS

DASI

CHP

. information retrouvée.

: information non retrouvée.
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I Cardiac Depression Scale (CDS)

Le questionnaire Cardiac Depression Scale (CDS) a été développé par Hare et Davis, en 1996 (20).
Il s’agit d’'une échelle de mesure de la dépression spécifique a la maladie cardiovasculaire, chez les
patients agés de 18 ans et plus. L’échelle CDS mesure avec précision 'humeur dépressive (en tant
gue « trouble de I'adaptation avec humeur dépressive ») et les modifications de la dépression chez les
patients cardiaques, en pratique clinique courante.

Le CDS est un questionnaire multidimensionnel long, composé de 26 questions réparties en 7 di-
mensions :

— sommeil ;

— anhédonie (perte de la capacité a ressentir du plaisir et de l'intérét) ;

— incertitude ;

— humeur ;

— capacités cognitives ;

— désespoir;

— inactivité.
Chaque question comprend 7 niveaux de réponse possibles, avec des cotations sur une échelle de
Likert allant de 1 (jamais/absolument pas d’accord) a 7 (tout le temps/toujours d’accord).

Sept questions'’ nécessitent un processus de notation inversée, encore appelé reverse scoring. Les
autres questions ne font pas l'objet de ce processus de notation inversée et les scores bruts sont
utilisés directement.

Aucun score n’est calculé par dimension. Un score global est calculé : il correspond a la somme des
cotations des questions de I'ensemble des dimensions. |l varie de 26 a 182.

Un score faible indique une humeur moins dépressive et un score élevé une humeur plus dépressive.

L’échelle CDS est auto-administrée par le patient. Le support de recueil utilisable est soit un format
pdf, soit un format de recueil électronique. Le temps de remplissage du questionnaire est de 5 minutes.

Le questionnaire CDS a été traduit et validé dans 9 langues. La traduction en francais a été validée
sur le plan linguistique. Il n’a pas été retrouvé de publication disponible faisant état des travaux de
validation en francais.

Les informations sur la construction, les modalités de calcul et d’interprétation des résultats, le temps
et la fréquence d’administration, ainsi que le questionnaire sont accessibles sur la partie ePROVIDE
du site de validation linguistigue Mapi Research Trust!?, au lien suivant : https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/cardiac-depression-scale#descriptive _information

= |l convient de faire une demande de licence.

La grille de recueil est également accessible au lien suivant : https://www.sralab.org/sites/de-
fault/files/2017-06/Cardiac%20Depression%20Scale%2026%20ltems Hare%201993.pdf

17 Il s’agit des questions suivantes : 2, 4, 12, 15, 19, 20 et 23. Par exemple, un score de 1 prend la valeur de 7, un score de 2 prend
la valeur de 6, un score de 3 prend la valeur de 5, un score de 4 reste a la valeur de 4.
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| Duke Activity Status Index (DASI)

Le questionnaire Duke Activity Status Index (DASI) mesure la capacité fonctionnelle et la qualité de
vie des patients atteints de maladies cardiovasculaires, chez les patients agés de 18 ans et plus. Il a
été développé par Hlatky et al., en 1989 (21). Il peut étre utilisé en recherche clinique et en pratique
clinique courante, mais semble étre plus adapté pour la recherche clinique (21).

Le DASI est un questionnaire multidimensionnel court, composé de 12 questions réparties en 5 di-
mensions :

— soins personnels : 1 question ;
— soins ambulatoires : 4 questions ;
— taches ménageres : 4 questions ;
— fonction sexuelle : 1 question ;
— loisirs : 2 questions.
Chaque question comprend 4 niveaux de réponse possibles, avec des cotations sur une échelle de

Likert allant de 1 (jamais) a 4 (tout le temps). Par la suite, pour chaque question, la valeur de la cotation
est multipliée par un facteur de pondération qui varie de 1,75 a 8.

Un score global est calculé : il correspond a la somme des scores pondérés des 12 questions couvrant
les 5 dimensions. Le score global varie entre 0 et 58,2.

Un score faible indique une moins bonne capacité fonctionnelle et un score élevé indique une meilleure
capacité fonctionnelle.

Le questionnaire DASI peut étre auto-administré par le patient ou administré par un enquéteur forme.
Le support de recueil utilisable est le format pdf. Le temps de remplissage du questionnaire est de
5 minutes.

Le questionnaire DASI a été traduit et validé dans 4 langues. La seule traduction validée sur le plan
linguistique est le frangais canadien. Il n'a pas été retrouvé de publication disponible faisant état des
travaux de validation en frangais canadien.

Les informations sur la construction, les modalités de calcul et d’interprétation des résultats, le temps
et la fréquence d’administration, ainsi que le guestionnaire sont accessibles sur la partie ePROVIDE
du site de validation linguistigue Mapi Research Trust!?, au lien suivant : https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/duke-activity-status-index#descriptive _information

=» || convient de faire une demande de licence.

La grille de recueil est également accessible dans l'article de Coutinho-Myrrha et al. (22).

| Cardiac Health Profile (CHP)

Le questionnaire Cardiac Health Profile (CHP) a été développé par Wéahrborg et al., en 1996 (23). Il
mesure la qualité de vie liée a la santé, spécifigue aux maladies cardiovasculaires, chez les patients
adultes agés de plus de 40 ans. Il peut étre utilisé en recherche clinique et en pratique clinique cou-
rante.

Il a été adapté pour 6 sous-groupes de pathologies cardiovasculaires, dont les maladies corona-
riennes.
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Le CHP est un questionnaire multidimensionnel court, composé de 19 questions réparties en 3 di-
mensions :

— existence et degré d’une angine de poitrine (angor stable)®: 1 question ;
— qualité de vie : 16 questions (génériques et spécifiques) ;
— évaluation subjective du résultat au traitement : 2 questions.

Les questions de la premiére et de la troisiéme dimension sont évaluées sur une échelle de Likert.

Les guestions de la deuxiéme dimension (questions sur la qualité de vie génériques et spécifiques)
sont évaluées sur une échelle visuelle analogique. 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.

Il est calculé un score par dimension, ainsi qu’un score global®®.
Un score faible indique une meilleure qualité de vie et un score élevé une moins bonne qualité de vie.

Le questionnaire CHP est auto-administré par le patient. Le support de recueil utilisable est le format
pdf. Le temps de remplissage est de 10 minutes.

Le questionnaire CHP a été traduit et validé dans 14 langues, dont le frangais. Il n’a pas été retrouve
de publication faisant état des travaux de validation en francais.

Concernant le questionnaire CHP :

— il est possible de commander le manuel sur les modalités de calcul et d’interprétation des résul-
tats, intitulé « Wahrborg P. The Cardiac Health Profile. Manual. PMC Publ., Géteborg, Sweden,
2000 », en écrivant a I'adresse suivante : Psychomedica Consulting, Box 53 176, S-400 15 Go6-
teborg, Sweden ;

— il est possible d’écrire & Peter Wahrborg pour obtenir une version traduite d’'un questionnaire :
peter@wahrborg.se ;

— il est possible d’adresser une demande de devis (selon la commande souhaitée) en remplissant
un formulaire a I'adresse suivante : https://www.afternic.com/forsale/psychome-
dica.com?utm_source=TDFS DASLNC&utm medium=DASLNC&utm campaign=TDFS DASL
NC&traffic type=TDFS DASLNC&traffic_id=dasInc&

Toutes les informations sur la construction, les modalités de calcul des scores et d’interprétation des
résultats, le temps d’administration et le questionnaire sont accessibles sur la partie ePROVIDE du
site de validation linguistigue Mapi Research Trust!, au lien suivant: https://eprovide.mapi-
trust.org/instruments/cardiac-health-profile#descriptive _information

=» Les informations précédentes y sont relayées.
= |l convient de faire une demande de licence.

18 Selon la classification de la Société canadienne de cardiologie (Canadian Cardiovascular Society (CSS)).
19 Les instructions de scoring sont indiquées dans le manuel CHP, portant sur les modalités de calcul et d’interprétation des résultats
(cf. encadré ci-dessus).
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