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Importance de I'évaluation
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Introduction

Avoir un référentiel

Aider a la mise en place d’'une PEC
Suivre I'’évolution

Efficacité du traitement

Gold standard non adequate ou avec des inconvénients (longueur,
difficulté d’utilisation, cher...)



Introduction

* Process de validation
e Selon recommandation
e Revue de la littérature

 American Psychological Association. Standards for Educational and
Psychological Testing. Washington DC: American Psychological
Association; 1985.

« Bland JM, Altman DG. Statistical methods for assessing agreement
between two methods of clinical measurements. Lancet 1990;:307—
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Score de qualité de vie



Qualité de vie

e Qualité de vie ?
— Subjectif, multidimensionnel

— Dépend des valeurs
socioculturelles de chacun
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Qualité de vie

e Définition de 'OMS en 1993;

“La qualité de vie est définie comme la perception qu’un individu a
de sa place dans la vie, dans le contexte de la culture et du

systeme de valeurs dans lequel il vit, en relation avec ses objectifs,
ses attentes, ses normes et ses inquiétudes.

C’est un concept tres large qui peut étre influencé de maniere
complexe par la santé physique du sujet, son état psychologique et
son niveau d’'indépendance, ses relations sociales et sa relation
aux eéléments essentiels de son environnement” [1].

[1] World Health Organization. Qual Life Res 1993; 2: 153-9.



Qualité de vie: Comment la mesurer ?

* Prise en compte de :

— domaines physique (autonomie et activités physiques)

— psychologique (anxiéeté, dépression, émotion)

— relationnel (familial, social, professionnel)

— symptomatique (répercussion de la maladie et de son traitement)
— aspects plus particuliers tels que la sexualité ou I'image de soi

e 2 approches pour évaluer la QdV:

— Evaluation qualitative (entretiens psychologiques)
— Evaluation quantitative (outils psychométriques)



Qualité de vie: évaluation qualitative

Entretiens psychologiques

Point +: Evaluation globale

Points -: difficulté de standardisation, peu utilisable dans études
comparatives, difficile a appliquer a grandes échelles



Scores de gqualité de vie

Evaluation quantitative
Différents types de questionnaires (auto ou hétéro evaluation)

Génériques « health profile »
Spécifique: maladie, fonction
Global: EVA, PGl

Génériques: points +: large et diverse population pour validation,
large champ de domaine, point -: non ciblé (SF 36)



Scores de gqualité de vie

Evaluation quantitative
Différents types de questionnaires (auto ou hétéro evaluation)

Génériques « health profile »
Spécifique: maladie, fonction
Global: EVA, PGl

Génériques: points +: large et diverse population pour validation,
large champ de domaine, point -: non ciblé (SF 36)

Spécifiques: point +: en fonction de la maladie, fonction, point -:
utilisation dans la seule population étudiée et validé



Scores de gqualité de vie

Evaluation quantitative
Différents types de questionnaires (auto ou hétéro evaluation)

Génériques « health profile »
Spécifique: maladie, fonction
Global: EVA, PGl

Génériques: points +: large et diverse population pour validation,
large champ de domaine, point -: non ciblé (SF 36)

Spécifiques: point +: en fonction de la maladie... point -: utilisation
dans la seule population étudiée et validé

Globale: point +: simple et facile, point -: perte d’'information?
mesure partielle



Scores de symptomes et de QdV
construction



Etapes clés

>

Revue de la littérature

Entretien qualitatif >

Modele conceptuel
Liste items et dimensions

Etude de validation

P
Etude de faisabilité ;



Modele conceptuel



Premieres étapes: Modele conceptuel

Liste items: revue de littérature et interviews de patients

Interview de patients:
— Recuelllir le vécu et la perception des patients sur le sujet
— Obtenir le verbatim des patients qui servira de base aux items

— Connaissance, croyance, perception sur la
maladie/symptomes/QdV

— Attentes/motivation

Dimensions a définir



Premieres étapes: Modele conceptuel

Listing des items

* Reéaction de prestige ou « tendance de facade »
« Attraction de la réponse positive

* Peur de certains mots socialement inacceptables ou avec charge
affective

e Contraction défensive: attention a ne pas débuter avec des items
trop personnels ou délicats

e Attention a la longueur des items



Réunion d’experts



Deuxieme étape: Réunion experts

* Plusieurs méthodes: Delphi ou méthode panel d experts

— Quels experts choisir ?
« Compétence, mise a jour des connaissances via littérature

— Roles ?
« Comprehension des réponses, pertinence des modalités de réponses, choix
de réponses, absence de dérive par rapport a I'objectif principal

> Version test de I'outil




Deuxieme étape: Réunion experts

Plusieurs méthodes: Delphi ou méthode panel d experts

Discuter criteres inclusion/exclusion patients
Discuter objectif du questionnaire

Autres roles ?
— Réduction d items
— Score total ou sous score ?
— Score simple ou pondération ?
— Auto administré ?
— Type de réponse ?
— Case Report Form (CRF ?)



Deuxieme étape: Réunion experts

Type de réponse
Réponses ouvertes

Réponses dichotomiques (oui/non, vrai/faux) (facilité d’interprétation
informatique)

Réponses trichotomiques: on ajoute je ne sais pas
Réponses a choix multiples

Réponses type Likert*

Nombres de réponses:

— pair : oblige a prendre position

— impair: ménage une modalité neutre ou non polarisée



Deuxieme étape: Réunion experts

Likert scale

« Modalité graduée en termes de frequence ou d’intensité
1.Tout a fait d'accord

2.D'accord

3.5ans avis

4.En désaccord

5.Tout a fait en désaccord

> Version test de I'outil




Etude de faisabilité



Etude de faisabilité : version test de I'outil

Tester le questionnaire de mesure dans les conditions reelles
d’utilisation
Patients « types »: criteres inclusion et exclusion

Evaluer I'acceptabilité du questionnaire en termes de :

— Pertinence

— Compréhension

— Temps de passation
— Tournure des items



Construction et validation du CRF (Case Report Form)

Optimiser le recueil de données

Recueillir toutes les données requises par le protocole pour chaque
patient

Regles a suivre
— Données identiques aux criteres inclusion/exclusion du protocole
— Rappel de ces critéres au début du CRF
— Sur chaque page du CRF: numero patient/centre/protocole/visite
— Numéroter les pages

Toujours une attestation a signer par I'investigateur ou co en fin de
visite ou fin de CRF



Construction et validation du CRF (Case Report Form)

* Ne pas étre trop long
* Ordre logique
« Attention aux cases oui/non (cotation a respecter)

* Mettre les aides memoires (échelles d’évaluation a
utiliser...)

Valider par le centre investigateur avant impression



Construction et validation du CRF (Case Report Form)

e Documents a insérer
— Questionnaire
— Note d’information
— Consentement éclairé

« Comment le remplir ?

— Toujours remplir toutes les cases >< ©

— Erreurs barrées d’un trait, corrigées, paraphées, signées et datées

P AT

— Données manguantes: NA ou NF ou ND



Construction et validation du CRF (Case Report Form)

Différentes types de CRF
— Electronique (eCRF)
— Papier

CRF rempli ou en cours de remplissage (eCRF): queries

ARC: responsable de la validité des données sur le CRF par rapport
aux données sources

DATA Manager: responsable des données recueillies, gestionnaire
de la base de données, assure la qualité des données stockees



Validation clinique



Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

Validation: mesure ce qu’il doit mesurer ?

Phase clinique

Nombre de patients

Type d’étude : prospective

Uni ou multi centrique ?

3 criteres: Validité, fidélite, sensibilité aux changements



Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

« Validite:
-validité d’apparence (face validity): compréhension, acceptation,
temps passé a répondre.... (étude de faisabilité)




Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

« Validite:
-validité d’apparence (face validity): compréhension, acceptation,
temps passé a répondre.... (étude de faisabilité)

-validité de contenu (content validity): experts verifient si les items sont
bien définis en domaines et que chaque domaine est bien
représente




Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

« Validite:
-validité d’apparence (face validity): compréhension, acceptation,
temps passé a répondre.... (étude de faisabilité)

-validité de contenu (content validity): experts verifient si les items sont
bien définis en domaines et que chaque domaine est bien
représente

-validité contre critere : gold standard (cohérence externe)

— Validité concommitante
— Validité prédictive




Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

« Validite:
-validité d’apparence (face validity): compréhension, acceptation,
temps passé a répondre.... (étude de faisabilité)

-validité de contenu (content validity): experts verifient si les items sont
bien définis en domaines et que chaque domaine est bien
représente

-validité contre critere : gold standard (cohérence externe)

— Validité concommitante
— Validité prédictive
-validité de construit (convergente et divergente)




Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

o Fidélite (reliability) : inter juge, intrajuge ou test-retest
(reproductibilité)

— fidélité interjuges : chaque patient est alors coté au méme
moment par deux (ou plus) juges différents, de maniere
indépendante




Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

o Fidélite (reliability) : inter juge, intrajuge ou test-retest
(reproductibilité)

— fidélité interjuges : chaque patient est alors coté au méme
moment par deux (ou plus) juges différents, de maniere
indépendante

— fidélité intrajuge : un seul juge co6te deux fois (ou plus)
chaque patient a quelques jours de distance, I'état du sujet
restant inchangé durant ce laps de temps ;




Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

o Fidélite (reliability) : inter juge, intrajuge ou test-retest
(reproductibilité)

— fidélité interjuges : chaque patient est alors coté au méme
moment par deux (ou plus) juges différents, de maniére
iIndépendante

— fidélité intrajuge : un seul juge co6te deux fois (ou plus)
chaque patient a quelques jours de distance, I'état du sujet
restant inchangé durant ce laps de temps ;

— fidelité test—retest : c’est une situation semblable a la
fidelité intrajuge, mais cette fois le patient s’autoévalue

lui méme, il est donc son propre juge (exemple d’'une
échelle de douleur).




Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

 Mesure quantitative: ICC
o La fidélité est:
— trés bonne si ICC 20,91
— bonne si0,90<ICC<0,71
— modérée si0,70<ICC<0,51
— meédiocre si 0,50 <ICC <0,31
— tres mauvaise ou nulle si ICC < 0,30

* Tenir compte de l'intervalle de confiance



Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

 Mesure qualitative: Kappa



Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

« Cohérence interne (internal consistency)
* Au sein d’'une dimension unique
e a>0.70u0.8




Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

« Sensibilité aux changements (responsiveness)
o Capacité a mesurer les variations + ou —
e Calcul du score d (score avant - apres) chez N patients

— lataille de l'effet (effect size) :
Moyenne des N différences d
Ecarts-types des N scores avant

=ES

— la réponse moyenne standardisée :
Moyenne des N différences d
Ecarts-types de N différences d

= SRM



Scores de symptomes et de qualité de vie: Validation clinique

» Sensibilité aux changements (responsiveness)

e Interprétation
— ES et SRM augmentent avec la sensibilité aux changements

— faible si ES (ou SRM) est inférieur a 0,50
— modérée si ES (ou SRM) est compris entre 0,51 et 0,80
— bonne si ES (ou SRM) est supérieur a 0,80.



Au total



7 x> 7 2> 77 D> O D> 7 3>

Question Developpermeant Test piote Scoring et Etude Dissérmination
initiale de I'outil validation d'evaluation
Identific ation Falsabiite ;
fE% haging; Contenu ; F ac ilité Régle de Pdr.iﬁﬂ S
Délimitation cuisaton Bee contribution du contenu,
i Farmat de au soin das
présentation | Adapte au Propriétés e ;-
Fincoritude ; contexia métrologiqued hz:é"?;:e pr-::p::ﬂ-i,-
s o de la et
Definition des Fo lation or atigue performances pour instructions
chjectifs Gl maHicale le patient
opérationnels i b
Cuestionnaire il Outil valide Outil utilise Outill adopte

Concepts

Arnould B. Patient-reported outcomes and clinical practice.

From measurement instruments to decision tools: much more than a simple
change in format. PRO Newsletter. 2006;36:21-24



Au total

Importance de la revue de la litterature

Discussion collégiale, avec experts de differents domaines
ltems+++

Validité de construit

Publication

Validation linguistique : process a suivre



Exemple du questionnaire I-CAT
de la construction a la validation



Methodologie

e Construction de I'lCAT :

dPremier inventaire d’items

dMéthode du Panel d’expert (2 réunions)
QEtude de faisabilité (20 patients)
Modification de I'échelle si besoin

« Validation phase clinique:
QEchelle JO, J15 et J30
dQuestionnaires anonymisés



Methodologie

e Validation phase analyse
QValidités
L Coefficient alpha de Cronbach
QReproductibilité
dSensibilité aux changements

 Nombre de patients: 200

e Durée totale de I'étude : 2 ans



Trames items et dimensions

Etes-vous d’accord avec cette maniére de penser ?

1. Pas du tout d'accord

2. Pas d'accord

3. Ni en désaccord ni d'accord
4. D'accord

5. Tout a fait d'accord



Trames items et dimensions

1- Psychologique

ltems portant sur

Perception générale du geste (crainte, peur, anxiéte)
- je suis effrayé a I'idée de me sonder

- je suis anxieux a I'idée de me sonder

- je crains que me sonder n'altere I'image que j'ai de mon corps
- J’al peur d’avoir mal en me sondant...

Motivation

- je ne vais pas y arriver

- je vais étre maladroit...

lgnorance geste

- je vais avoir des infections urinaires en me sondant
- je ne comprends pas l'intérét de me sonder

- je ne sais pas ou mettre la sonde...




Trames items et dimensions

« Passer outre »

- je ne pourrais pas accepter I'idée de me sonder

- J'ai des difficultés a accepter I'idée de me sonder
- je ne pourrais pas surmonter I'idee de me sonder
- je vais étre en permanence préoccupé par I'idee de me sonder...

Bénéfice espéré
- les sondages ne vont pas ameéliorer mon probleme urinaire...




Trames items et dimensions

2- Socioculturelle : Social/ldées communément
repandues
ltems portant sur

La société
-en société, on va deviner que je me sonde
-je vais perdre du temps en sociéte...

Regard des autres
- le regard des autres va changer si je me sonde
- mes proches ne vont pas supporter I'idée que je me sonde...

Tabou, Sexualité

- me sonder va altérer ma libido

- je ne veux pas toucher cette reégion la

- cette région la est fragile et je pourrais I'abimer

- me sonder est une agression pour mon anatomie...




Trames items et dimensions

3- Environnement
ltems portant sur

Les conditions extérieures et travall

-je n’aurais pas toujours de point d’eau pour me laver les mains

- je n’aurais pas toujours une table ou un plan horizontal pour poser
mon matériel

-je ne pourrais pas m'asseoir sur les WC publiques pour me sonder
- les WC publiques/travail sont trop sales pour me sonder...



Dates

lére liste items

choix items

Version 1

faisabilité

Version 2

Etude clinique

Analyse et validation

sept-11
oct-11
nov-11
déc-11
janv-12
févr-12
mars-12
avr-12
mai-12
juin-12
juil-12
ao(t-12
sept-12
oct-12
nov-12
déc-12
janv-13
févr-13
mars-13
avr-13
mai-13
juin-13
juil-13

aolt-13

sept-13




I-CAT

55 items au départ
lére réunion experts: 33 items + une question globale
Etude de faisabilité: 22 items et une question globale: validation clinique (en cours)
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Etude I-CAT

Elaboration et validation psychometrigue d'one echelle avaluant
# 'acceptance « de la pratique des antosondages urinaires propres intermittents
dans une populaiion de patients nenrologiques et non nenrolagignes avec
indication auz antosondages

Code gestionmsare : ADN11014 - NI11029.

CAHTFRE IV'OBSERVATION |

Wersion 3 du 20062013
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Inztructions pour le remplizzagze du cabier d'observation

1. Utiliser uzo stylo 2 bille nedr {pas de feame ol de crayar)

1. Ecrire en lenires capitales

3. Pour les dates, respacter lordre - 1 I ETE] B BT
jour,mols, anoee JIMMASAA) i @ @ B @ @
4. Loz dommeéss mumeriques doivent éTe enfraas 3 partic af2]s

de 1a drofte &t un O dodt étre inscrit dans les cases vides

3. Les dommeéss manquanies doivent ére notifiéss de '|:|:|— HD
12 maciers saivants, sauf =i le codage le prévoit

6. Loz dommess nem applicables doivent éme potifisss -I:I:I— HA
de |2 mamiers suivants, sauf =i le codags le prévoll

. Les dommées erronées doivent ére comigéss de la oo
maniers suivante, puis datses &t paraphsaes par 260711 LM
l'imvestigatenr ou la personns autorses de son équipe

. Identification du supet:
par la premiers letme du nom |L| |l|
{ sans les particules DE, VAN, EL.)
2f la premziese lettre du prénom

Q. Baspectar les codes |_| f=moe l=pui

Wershan 3 du 2186/2013



1 Patients avec maladie neurolezique diagnostiqués
(ercaphalique, medullaira post-rammatiqua e ea-
traumatique, quens de cheval) on patient non neuralogigus

2 Patients vus en consultation ow en hospitalization

traditicanalle

3} L'indication a 1a realisation d'sutosondages intermittents
doit &tre posss en raisal dUme vessis e TRteNtionmiste ou
d'ume vessie hyperaciive aver indication dn traifement
medical (anticholinergrques ou injection de toxine bomlinigue
infra-demusarienns) ou chirargical (fype entéracystoplasta
dagrandizsement) empeckant la vidaoge vesicale sans

sondages urinaires

4) Resultat du PP-Test = 10V15 {sugzerant des pessibilités
physigues et copmitives permedtant la pratigue de I'A%)

C

C

5% Patieats majears et bensfician: dume protection socials ou u

ayant drait

Une rewle réponze NON entrafne la non-fnciusion du parians dans étude

CRITERES DE NON INCLUSION

1} Lesion wretrale empechant 2 pratigue des autosondages

2 Indication 2 la pose dur catheder sus pubien ou d'vne sonde 2 I_I

demeurs

3 Patient ne comprenant pas le famgais

Une sewle réponze OLT enfrafoe la son-mciusion du pailenr dans [éhude

Diate d'imclusion do patient *
* Envoper fe faw Snclusion & IURC-EST

Nom et signature du medecin investgateur -

Wersian 3 du 21082013

al
L
I I.l L LLLl]



i CETiEE | | I | nfinclasion | I | ||||:l||=r|:l||||_l ||||:H|=|:|i'u.v|r|_|

CONSULTATION INITIALE (J1) - Démographie

Date de la consultation:

Indication du sondage confirmee:

Condifions de consuliation:

Hospdialsabon an MPR

Hosplialsation am urclogie

Consubizfon axizme

Age

JELE

Statut mariial

Mode de vie

Nivean socio-culiurel

ol autre, precizeg:

Activite professionnelle actuslle

Wershan 3 du 210672013
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O=naon
1 =gul

D= non
1 =izul

O=non
1w oul

O =non
1= oul

ans

0= mazculn
1 = f&minin

O = marns|e

1 = c&ilpataire
2 = pacsafe)
L s ]
4 = gukne

[ T ]
1 = sEuli=]

0 = breet

1 = baccalaurdat

2 = Studes sunsrieunes
I = autres

0= non
1= oul
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