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1. INTRODUCTION

Outre le rétablissement des fonctions orales, une des principales raisons qui motive les
patients a consulter un chirurgien-dentiste est 1’amélioration de I’esthétique dentaire et/ou
dentofaciale. L’apparence du visage a en effet pris une place de plus en plus importante dans
nos sociétés actuelles et constitue un enjeu de taille en odontologie. Le développement de
nouvelles techniques et la création de nouveaux matériaux dentaires ont par ailleurs contribué

a rendre la dentisterie plus esthétique.

D’une maniere générale, des mesures objectives et quantifiables sont considérées comme des
indicateurs conventionnels de succés ou d’échec des thérapeutiques. Cependant, 1’évaluation
de D’esthétique orofaciale revét un caractére particulier puisqu’elle n’est pas directement
observable ou mesurable, et que le jugement esthétique repose en partie sur 1’appréciation
subjective (Faure et Bolender 2014).

Les normes esthétiques sont soumises a des parametres généraux tels que le niveau
d’éducation ou le milieu socio-culturel (Mehl et al. 2015). Elles évoluent également en
fonction de nombreux facteurs tels que 1’age ou le niveau socio-culturel. Les préoccupations
concernant I’apparence dentaire sont en effet plus importantes chez les personnes d’age
moyen et diminuent chez les personnes agées (Vallittu et al. 1996 ; Thompson et al. 1998).
L’¢évaluation esthétique est également différente selon que le dentiste observateur est suisse,
allemand, chinois ou anglais (Mehl et al. 2014). L ’appréciation esthétique différe enfin entre

les praticiens et les patients (Mehl et al. 2011 ; Kokich et al. 1999).

Le sourire découle principalement de 1’interaction entre les dents, le support gingival et les
lévres. Avoir un sourire plaisant est devenu une demande courante auprés des praticiens, qui
ont di intégrer des considérations esthétiques dans les plans de traitement (Garber et Salama
1996). Les thérapeutiques en dentisterie peuvent modifier la forme, la couleur et la position
des dents, assainir le parodonte ou le rendre harmonieux par des techniques de chirurgie
gingivale notamment, et avoir des incidences sur les levres lors de réhabilitations prothétiques
par exemple. Des critéres et des classifications concernant 1’esthétique dentaire ont été
proposés afin de faciliter le diagnostic des problémes esthétiques, la communication entre les

praticiens et avec les patients lors de 1’¢laboration du plan de traitement.



Magne et al (1993a) ont décrit dans un premier temps la dent naturelle, I’influence des choix
des thérapeutiques et les interactions entre les patients et les praticiens et entre les praticiens
et les prothésistes, puis dans un second temps (1993b) ont décrit les modalités des traitements
esthétiques comme les traitements des discolorations par des techniques de blanchiment, ou
les restaurations en résine composite.

En tenant compte de D’intégrit¢ des arcades dentaires, du support osseux et des tissus
gingivaux ainsi que des altérations orthognatiques, Kay (2002) propose quatre classes
esthétiques en fonction du degré de 1’altération esthétique et des difficultés thérapeutiques.
Dans le but d’illustrer les traitements et de visualiser les résultats, des programmes
informatiques ont ét€¢ mis au point. Le logiciel « Smile-Imaging » présenté par Brooks (1990)
permet aux praticiens, sans avoir des connaissances développées en informatique, de montrer
aux patients les différentes améliorations esthétiques possibles compatibles avec une bonne
santé orale et de choisir avec eux la mieux adaptée, et d’avoir un support lors de la réalisation
des soins. Plus récemment, le « Adobe® Photoshop Smile Design» a été présenté par
McLaren et al (2013) dans le but d’améliorer la communication et de fournir des résultats
esthétiques anticipés. L’¢étude réalisée par Papasotiriou et al (2000) montre que les patients
sont plus enclin a accepter le plan de traitement lorsque celui-ci est appuyé par des
photographies et que leur degré de satisfaction est plus élevé que lors d’une consultation

classique.

Malgré I’intérét port¢ a I’esthétique dentofaciale, il existe peu d’échelles de mesure de
I’apparence orofaciale et de I’esthétique. Parmi les questionnaires relatifs a la qualité de vie
liée a la santé, plusieurs tiennent compte de I’impact de 1’esthétique dentofaciale.

Le « Dental Impact Profile » (DIP) congu par Strauss et Hunt en 1993 comporte 25 items qui
mesurent la facon dont les patients évaluent leur santé orale. Un score global est calculé en
fonction du nombre de réponses positives ou négatives sur I’ensemble des réponses données.
L’« Oral Health Impact Profile » (OHIP-49) développé par Slade et Spencer (1994), possede
sept dimensions dont 1’apparence orofaciale et I’impact psychosocial, et comprend seulement
trois items esthétiques. D’aprés Mehl et al. (2009), I’OHIP ne semble cependant pas suffisant
pour évaluer seul 1’apparence dentaire. Un trop grand nombre d’items peut constituer une
barriere quant a 1’utilisation d’un instrument de mesure en pratique courante, c’est pourquoi
Slade en 1997 (OHIP-14), Allen et Locker en 2002 (OHIP-EDENT en 20 items, destiné a une
utilisation chez les patients édentés), et Wong et al. en 2007 (OHIP-aesthetic en 14 items,



destiné en particulier a une évaluation des effets du blanchiment dentaire) ont développé des
formes courtes de I’OHIP.

Le questionnaire « Dental Impact on Daily Living » (DIDL) a été développé par Leao et
Sheiham (1996) et possede cing dimensions, dont I’apparence dentaire, réparties en 36 items.
Il évalue la perception de la santé orale des individus et ses répercussions sur le bien-étre. Un
point est attribué lorsque 1’impact est positif, aucun point lorsque 1’impact n’est pas considéré
comme totalement négatif et un point est soustrait lorsque I’impact est négatif.

L’ « Oral Impacts on Daily Living » (OIDP) (Adulyanon et al. 1996) tente de quantifier
I’impact des problémes oraux sur huit taches du quotidien dont manger et apprécier la
nourriture, parler et prononcer clairement les mots, ou encore sourire, rire et montrer ses dents
sans étre embarrassé. Le sujet évalue la fréquence de I’item et la sévérité¢ de chaque item afin
d’obtenir un score.

Ces trois questionnaires, I’OHIP, le DIDL et ’OIDP, mesurent chaque fois la fréquence et la
sévérité des problémes orofaciaux sur le bien-&tre fonctionnel et psychosocial (Allen 2003).
L’« Oral Aesthetic Subjective Impact Score » (OASIS) a été développé par Mandall et al.
(2000) et évalue le rapport des enfants et des adolescents a leur esthétique orale.

Le questionnaire « Satisfaction with One’s Own Dental Appearance » (QDA) a été crée par
Wolfart et al. (2006) et est constitué de 11 items basés sur les recommandations de Magne et
Belser. L’objectif de ce questionnaire est d‘évaluer la satisfaction des patients par rapport a
leur apparence dentaire, et les répercussions sur leur bien-étre général (Beltz Test). Les six
premiers items du questionnaire sont formulés de fagon positive et les cinq derniers de fagon
négative. Le bien-étre apparait comme €tant un cofacteur important dans 1’auto-évaluation de
I’apparence dentaire.

Le « Psychological Impact of Dental Aesthetics Questionnaire » (PIDAQ) a été¢ développé par
Klages et al. (2006) afin d’évaluer les impacts des dysmorphoses orthodontiques sur la qualité
de vie chez les jeunes adultes. Ce questionnaire comprend 23 items qui explorent quatre
dimensions qui sontla confiance en soi, I’impact social, I’impact psychologique et les
préoccupations esthétiques.

L’ensemble de ces questionnaires inclut I’évaluation de ’esthétique en tenant compte de son

aspect psychosocial.

Le questionnaire « Orofacial Esthetic Scale » (OES) a été congu par Larsson et al. (2010) afin
de mesurer ’esthétique orofaciale auto-déclarée des patients. Il a d’abord été développé et

testé chez les patients suédois suivis pour des soins prothétiques (Larsson et al. 2010).



Ce questionnaire s’intéresse a la fagcon dont les individus pergoivent leur esthétique orofaciale
en mesurant les impacts esthétiques directs ou primaires, c’est-a-dire sans évaluation des
conséquences psychosociales considérées comme indirectes ou secondaires.

Il présente €galement I’intérét clinique de quantifier la satisfaction des patients vis-a-vis de
I’esthétique orofaciale percue, de facon standardisée, et pourrait des lors étre applicable au
cours d’une prise en charge thérapeutique, restauratrice et prothétique.

Ce questionnaire a €té depuis traduit et validé en plusieurs langues, et il existe aujourd’hui
cinq versions de I’OES : la version croate OES-CRO (Persic et al. 2011), la version chinoise
OES-C (Zhao et He 2013), la version allemande OES-G (Reissmann et al. 2015), la version
albanaise OES-ALB (Bimbashi et al. 2015), et enfin la version arabe OES-Ar (Alhajj et al.
2016). Ces cinq versions ont ¢té validées sur des populations suivies pour des soins
prothétiques. Le questionnaire a aussi ¢té testé au sein de la population générale suédoise
adulte (John et al. 2012), et chez des patients allemands présentant des usures dentaires OES-

NL (Wetselaar et al. 2015).

Malgré I’intérét clinique que peut avoir ce questionnaire dans la pratique dentaire, il n’existe
aucune version frangaise disponible. L’objectif de cette thése consiste a définir les
caractéristiques du questionnaire original OES, puis a mettre en place une procédure de
traduction du questionnaire OES en langue frangaise, et enfin de réaliser une étude clinique

permettant de valider la version frangaise obtenue.

v" Dans un premier temps, nous verrons comment le questionnaire « Orofacial Esthetic

Scale » (OES) a été construit.

v' Dans un second temps, nous présenterons la traduction du questionnaire OES en
langue francaise et 1’évaluation de ses propriétés psychométriques (fiabilité test-retest

et validité convergente) chez les patients suivis pour des soins prothétiques.

v Enfin nous discuterons des résultats obtenus avec ceux des versions traduites et

validées de I’OES dans les autres langues.



2. LOROFACIAL ESTHETIC SCALE

L’Orofacial Esthetic Scale (OES) a été initialement développé par 1’équipe suédoise de
Larsson et al. (2010) afin de mesurer I’esthétique orofaciale auto-déclarée chez les patients

suivis pour des soins prothétiques.

Le questionnaire est composé de huit items. Les 7 premiers items ciblent les composants
esthétiques tels que le visage, le profil facial, la bouche, I’alignement des dents, la forme des
dents, la couleur des dents et enfin la gencive. Le 8™ item est une évaluation de I’impression

générale.

Les auteurs ont choisi une échelle numérique de 0 a 10, dans laquelle O signifie tres
insatisfait(e) et 10 tres satisfait(e). Les scores des 7 premiers items sont additionnés afin

d’obtenir un score allant de 0 a 70 appelé « score global ».

2.1. Construction du questionnaire original

Pour Larsson et al., I’esthétique orofaciale est un construit unidimensionnel. Pour développer
le questionnaire, les auteurs ont suivi les recommandations de Streiner et Norman (2008).

Le développement de I’instrument a ainsi nécessité huit étapes :

Etape 1 : Conceptualisation du test

Il a été admis que I’esthétique orofaciale est un concept se référant a une région précise du
corps englobant le visage, la bouche (Ievres incluses) et les dents (gencive incluse).
L’application des principes généraux d’esthétique au systéme stomatognathique, c’est-a-dire a
I’appareil de la mastication, de la déglutition et de I’¢locution, a servi de modele conceptuel
pour 1’¢laboration du questionnaire.

La population cible a été définie : il s’agit des patients de prothése suivis pour des soins

prothétiques.



Etapes 2 a 4 : Génération des items du questionnaire

Un pool de 28 items en rapport avec les préoccupations esthétiques des patients de prothése a
¢été crée a partir des opinions des patients concernant I’apparence générale de leur visage et de
leurs dents et des questions posées aux patients telles que : « quels facteurs sont importants
dans I’apparence de votre bouche, de vos dents, et de vos prothéses fixes ou amovibles ? » ou
« qu’est-ce qui vous dérange le plus quand vous pensez a ’apparence de votre bouche, de vos

dents, et de vos protheses dentaires fixes ou amovibles ? ».

Le pool d’items de base a été discuté et reformulé par un groupe d’experts. Le nombre
d’items a été réduit a 8 afin d’éliminer les items ambigus ou incompréhensibles, et les

redondances. Le format des réponses aux items a également été décidé.

Le questionnaire a été testé auprés d’un groupe « pré-test» et la forme définitive du
questionnaire a ét¢ validée. L’OES comporte 7 items abordant les impacts esthétiques directs

dans la région orofaciale, et un 8™

(Annexe N°I).

item abordant 1’évaluation de 1’impression générale

Etapes 5 et 6 : Modéle de mesure et analyse des items (n=119 individus)

Le questionnaire a été testé sur un €chantillon de 119 patients suivis pour des soins de
prothése au Centre de Réhabilitation Orale a Linkdping en Sueéde, répartis en quatre groupes :
deux groupes de patients avec une demande de soins (esthétiques ou fonctionnels) et deux
groupes controles sans besoin en traitement.

La dimensionnalit¢ des scores de I'instrument a été investiguée par analyse factorielle et a

permis d’affirmer I’'unidimensionnalité de I’OES.

Etape 7 : Traduction en anglais

L’OES original a été¢ développé en suédois et traduit en anglais a des fins internationales.
Les traductions et contre-traductions, ainsi que la conciliation effectuées selon les méthodes
recommandées par Ohrbach et al. (2007) et Guillemin et al. (1993) ont produit la version en

anglais de I’instrument.



Etape 8 : Evaluation des propriétés psychométriques

L’¢évaluation des propriétés psychométriques a permis de valider le questionnaire.

2.2. Propriétés psychométriques de ’OES original

La psychométrie est 1’é¢tude des théories et des méthodes de la mesure en psychologie.
L’objectif de la psychométrie est de mesurer des construits, c’est-a-dire une caractéristique

potentielle des individus jugée suffisamment importante pour la définir et la mesurer.

VALIDATION des
propriétés
psychométriques

Tests de ’ Tests de )
FIABILITE VALIDITE

Stabilité dans
le temps :
test — retest

Consistance Validité du Validité de
interne contenu construit

Convergente

Discriminante

Figure 1 : Critéres de validation.




v" La fiabilité :

La consistance interne indique a quel point tous les items de 1’instrument de mesure évaluent
un méme concept. Un coefficient de consistance interne ¢levé montre qu’il y a une
homogénéité des items c’est-a-dire que tous les items sont similaires dans leur contenu. Le
coefficient alpha de Cronbach permet de mesurer la consistance interne, le résultat varie de 0
a 1 ou 1 signifie que la cohérence est parfaite. Dans 1’idéal le coefficient est supérieur a 0,7
pour des comparaisons de groupes et supérieur a 0,9 pour des comparaisons individuelles
(Bland et Altman 1997).

Evaluée sur 29 patients présentant une demande de soin esthétique, la consistance interne de

I’OES est ¢gale a 0,86.

La fidélité « test-retest» refléte la stabilité des scores obtenus au test dans le temps
lorsqu’aucun événement de santé n’a eu lieu. Plus le test est stable et moins les scores sont
sensibles a des variations temporelles non pertinentes par rapport a ce qui est mesuré. La
Corrélation Intra-Classe ou ICC permet d’apprécier la stabilité du test. Dans 1’1déal, la valeur
est supérieure a 0,7 pour des comparaisons de groupes et a 0,9 pour des comparaisons
individuelles (Shrout et Fleiss 1979).

Les valeurs des tests-retests évaluées sur les 27 premiers sujets inclus étaient égales a 0,96

pour le score global et comprises entre 0,72 et 0,93 pour chacun des 8 items.

v' La validité :

La validité est le critére le plus important dans la sélection d’un outil de mesure.

La validité de contenu consiste a vérifier si le contenu du questionnaire est représentatif de
ce que I’on veut mesurer. Pour la version originale de I’OES, les patients attribuaient un score
allant de 0 et 10 (0 signifiant trés insatisfait(e) et 10 tres satisfait(e)) a la question : « pensez-
vous que les questions relatives a [’esthétique reflétent bien vos préoccupations concernant
votre bouche, vos dents, et vos protheses dentaires (prothéses amovibles, couronnes, bridges,
et implants) ? ». En réponse a cette question, les patients avec demande de soin esthétique
(7,8 +/- 1,3 unités) et les patients sans demande esthétique (7,5 +/- 1,6 unités) évaluerent leur
satisfaction comme ¢levée. Aucune différence significative n’a été trouvée entre ces deux

groupes.



La validité de construit aussi appelée validité de structure vérifie que le test mesure bien le

construit qu’il est censé mesurer.

* La validité convergente :

La validité convergente permet d’investiguer a quel point 1’échelle de mesure est liée a

d’autres mesures du méme construit.

Dans la version originale, les patients devaient attribuer un score concernant la qualité de vie
liée a la santé orale grace au questionnaire Oral Health Impact Profile (OHIP). Les scores de
I’OES attribués par les patients ont ét¢ comparés a ceux attribués pour le questionnaire OHIP
(items esthétiques uniquement). La corrélation entre les scores globaux de ’OES des patients
du groupe esthétique et les scores globaux des items esthétiques de I’OHIP (Annexe N°2) est

¢levée et égale a -0,72 (coefficient de Spearman).

Les patients avec demande de soin esthétique étaient photographiés trois fois : un cliché de
face du visage entier, un cliché de face dents visibles avec les lévres tirées vers 1’arriere, et un
cliché¢ de profil. Chaque patient remplissait I’OES en se référant aux photographies
imprimées. De facon similaire, le groupe d’experts évaluait les patients en se basant sur les
photographies. La corrélation entre les scores globaux des patients présentant une demande de
soins esthétiques et ceux attribués par le groupe d’experts sur la base de photographies est

bonne et égale a 0,43 (coefficient de Pearson).

¢ La validité discriminante :

La validit¢ discriminante décrit la capacité a discriminer des groupes avec des besoins en

traitement différents.

Les scores OES des items et les scores globaux ont ét¢ comparés grace aux tests t entre les
groupes : les patients présentant une demande esthétique ont des scores OES
significativement différents de ceux n’ayant pas de demande esthétique. Les patients
présentant une demande esthétique ont également des scores OES significativement différents
de ceux de leur groupe contrdle. Par contre, les scores OES des patients n’ayant pas de

demande esthétique ne différent pas significativement de ceux de leur groupe.
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2.3. Propriétés psychométriques des différentes versions de ’OES
traduites et validées chez les patients suivis pour des soins

prothétiques

Les auteurs croates (Persic et al. 2011), chinois (Zhao et He 2013), albanais (Bimbashi et al.
2015) et arabes (Alhajj et al. 2016) ont choisi comme format de réponses aux items une
¢échelle de Likert en 5 points. Dans la version allemande, les auteurs (Reissmann et al. 2015)
ont conservé I’échelle numérique en 11 points utilisée dans la version originale de Larsson et

al. (2010). La fiabilité et la validité ont été évaluées pour chaque version.

v' La fiabilité :

Les résultats sont présentés dans le tableau suivant :

Consistance Interne Test - Retest

N o de Cronbach N ICC du score global
OES (Larsson et al. 2010) 29 0,86 27 0,96
OES-CRO (Persic et al. 2011) 126 0,962 43 0,94
OES-C (Zhao et He 2013) 202 0,97 60 0,93
OES-G (Reissmann et al. 2015) 165 0,94 42 0,95
OES-ALB (Bimbashi et al. 2015) 169 0,961 61 0,94
OES-Ar (Alhajj et al. 2016) 230 0,92 50 0,97

Tableau 1 : Valeurs de la fiabilité obtenues dans les différentes versions de I’OES.

L’¢évaluation de la consistance interne montre des valeurs du coefficient alpha de Cronbach
¢levées ce qui signifie qu’il y a une homogénéit¢ des items dans chaque version. Les
corrélations intra-classes obtenues sont toutes ¢levées et supérieures a 0,9 ce qui montre que

I’OES est stable dans le temps en 1’absence de toute évolution concernant les soins.
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v' La validité :

* Validité convergente :

Les versions croate, chinoise, albanaise et arabe ont montré I’existence d’une corrélation
significative entre les scores globaux de ’OES des patients avec besoin en soins esthétiques et
les scores globaux des items esthétiques de I’OHIP.

Les auteurs allemands ont montré une corrélation significative entre les scores globaux des
patients présentant une demande de soins esthétiques et ceux attribués par le groupe d’experts
sur la base de photographies. La valeur du rho de Pearson est d’ailleurs supérieure (» = 0,55)

a celle obtenue dans la version originale du questionnaire (» = 0,43).

La validité convergente a également ¢été testée en étudiant les relations existant entre le score
global et le score du 8™ item. Ces variables sont significativement corrélées dans les
versions allemande (r = 0,87), albanaise (» = 0,888) et arabe (» = 0,81). La version croate a
également mis en évidence une corrélation significative entre le 8™ item et les scores
globaux de I’OES ¢établis sur une échelle numérique allant de 0 a 10, et sur une échelle de

Likertde 1 a 5.

e Validité discriminante :

La validité discriminante a été évaluée entre les scores des patients présentant des besoins en
traitement et ceux de leurs groupes controles. Elle a aussi été évaluée entre les scores des
patients exprimant une demande esthétique et ceux sans demande esthétique. Les auteurs
croates ont de plus testé la validité discriminante en comparant les scores globaux et les
moyennes des scores de I’OES (0 a 10) et de I’OES (1 a 5) des quatre groupes de sujets grace
a PANOVA et au Sheffé post hoc test. Les résultats sont statistiquement significatifs a
I’exception de la différence entre les scores des patients sans demande esthétique et ceux de

leur groupe controle comme prévu.
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3. OBTENTION ET VALIDATION DE LA VERSION
FRANCAISE DU QUESTIONNAIRE OES

La traduction du questionnaire OES en langue francaise a été réalisée avec [’accord

préalable du Docteur Pernilla LARSSON a exploiter ['OES.

L’étude réalisée auprés des patients consultant le Pole Odontologie Garanciere
ROTHSCHILD a été réalisée avec l’accord préalable du chef de pdle, le Professeur Pierre
COLON, et I’avis favorable du comité d’évaluation de I’Ethique des Projets de Recherche de
Robert Debré. Elle a également fait I'objet d’'une déclaration préalable a la Commission

Nationale de I’Informatique et des Libertés (CNIL) (Annexe N°3.)

3.1. Traduction du questionnaire OES en langue francaise

Le but de la traduction consiste a obtenir une version définitive en frangais du questionnaire

OES développé par Larsson et al. (2010).

Afin d’atteindre cet objectif, nous avons :

v Dans un premier temps, traduit le questionnaire en frangais ;
v Dans un second temps, contre-traduit le questionnaire du frangais a I’anglais ;

v' Dans un troisiéme temps, évalué la qualité de la traduction en soumettant la
préversion du questionnaire aupres de 20 patients consultant dans le pole

odontologie de I’Hopital Rothschild (AP-HP).
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3.1.1. Procédure générale de traduction d’un questionnaire

Traduire un questionnaire consiste a réaliser une traduction littérale dans un premier temps
puis a effectuer une adaptation au contexte culturel du pays.

Une équivalence conceptuelle et linguistique est requise. Une équivalence conceptuelle
signifie que des personnes issues de cultures différentes ou parlant des langues différentes
comprennent le concept de la méme facon, et une équivalence linguistique implique que la
signification des items et des choix de réponse sont respectés. L’adaptation linguistique d’un
questionnaire est une ¢étape délicate c’est pourquoi il est recommandé de suivre une

méthodologie rigoureuse.
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La méthode développée par Guillemin et al. (1993) est récapitulée dans le schéma suivant :

Etape 1 : TRADUCTION
- deux traductions T1 et T2
- dans la langue cible
- un traducteur informé et un traducteur non-informé*, tous deux de langue maternelle frangaise

rapport écrit pour chaque version Tl et T2

Etape 2 : SYNTHESE
- synthése de T1 et T2 en T12
- résolution des désaccords entre les rapports des traducteurs

rapport écrit

Etape 3 : CONTRE-TRADUCTION
- 2 natifs anglais
- ignorant la mesure du résultat
- travail issu de la version T12
- création de 2 contre-traductions (CT1 et CT2)

rapport écrit pour chacune des versions CT1 et CT2

Etape 4 : EXAMEN PAR LE COMITE D’EXPERTS**
- révision de tous les rapports
- méthodologistes, développeurs, professionnels du langage, traducteurs
- atteinte d’un consensus sur les désaccords
- production de la version pré-finale

rapport écrit

Etape 5 : PRE-TEST
- idéalement N=30-40
- administration du questionnaire
- sondage pour obtenir la compréhension des items

rapport écrit

Etape 6 : SOUMISSION ET EVALUATION DES RAPPORTS ECRITS PAR LE COMITE
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* . Un des traducteurs doit étre informé du type de concepts abordé par le questionnaire, afin

d’obtenir une équivalence dans une perspective plus clinique, et pourrait produire une

traduction plus fiable dans une perspective de mesure.

Le deuxiéme traducteur ne doit pas €tre informé des concepts et ne doit, de préférence, pas

avoir de recul clinique/médical. Ce deuxieme traducteur est plus enclin a détecter des nuances

plus subtiles que le premier. Il ne devrait pas étre influencé par un but académique, et offrir

une traduction qui refléte le langage communément utilisé. Cette deuxiéme traduction mettra

quelque fois en lumicre des significations plus ambigiies que celles trouvées dans la premicre

traduction.

** » Quatre types d’équivalence doivent étre vérifiés :

L’équivalence sémantique : est-ce que les mots signifient la méme chose ? Existe-t-il
plusieurs significations pour un item donné ? Y a t-il des difficultés grammaticales
dans la traduction ?

L’équivalence idiomatique : les expressions familiéres ou idiomatiques sont
difficiles a traduire. Le comité peut avoir a formuler une expression équivalente dans
la version cible.

L’équivalence expérientielle : les items qui cherchent a capturer et a expérimenter la
vie de tous les jours varient souvent dans les différents pays et cultures. Dans certains
cas, une tache donnée peut simplement ne pas étre expérimentée dans la culture cible
méme s’il est possible de la traduire. Pour aborder cette situation, un item du
questionnaire abordant une action ou un but similaire dans la culture cible devra étre
identifié pour remplacer I’item original.

L’équivalence conceptuelle : certains mots détiennent des significations

conceptuelles différentes entre les cultures.
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3.1.2. Traduction et contre-traduction du questionnaire OES en langue francaise

La procédure employée se décompose en cing phases :

Phase 1 : Traduction de la version originale en anglais en une version frangaise

Le questionnaire original en anglais OES a été traduit de I’anglais au frangais (Annexe N°4).

Phase 2 : Réunion du comité d’évaluation

Le comité d’évaluation constitué¢ par le Docteur Adeline Braud (MCU-PH), le Docteur Julia
Garabétyan (AHU) et moi-méme, s’est réuni afin de comparer les différentes traductions. A

I’issue de la réunion, plusieurs points ont ét¢ discutés et ont entraing :

- La modification des explications fournies aux patients. La phrase : « Sur une échelle de 0 a

10 (0 indiquant que vous étes trés insatisfait(e) a 10 trés satisfait(e)) » a été corrigée.

- Des modifications des items suivants : item n°2 : « L’apparence de votre visage vu de

profil » ; item n°5 : « £’état; la forme de vos dents ».

Ces modifications ont permis d’obtenir la premicre version frangaise (VFQ1) du

questionnaire (Annexe N°5).

Phase 3 : Contre-traductions du francais a ’anglais

Deux contre-traductions en anglais ont été réalisées a partir de la version frangaise (VFQI)

(Annexe N°6).

Phase 4 : Réunion du comité d’évaluation

Les deux versions ont été comparées a la version anglaise originale de I’OES par le comité.

Les équivalences littérales, conceptuelles et s€émantiques ont particulierement été vérifiées.
Les contre-traductions étaient dans 1’ensemble équivalentes a la version originale et aucune
différence notable n’a ¢été¢ soulevée, ce qui signifie que la version francaise VFQI était

correcte.
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Cependant, nous nous sommes rendu compte que nous avions omis la notion de « protheses
amovibles » dans les différentes prothéses dentaires, donc nous I’avons simplement ajouté
dans la phrase d’introduction : « Que pensez-vous de I’apparence de votre visage, de votre
bouche, de vos dents, et de vos prothéses dentaires (prothéses amovibles, couronnes,

bridges, et implants) ? ».

De plus, le questionnaire a été présenté sous la forme d’un tableau, comme cela est le cas dans

la version originale développée par Pernilla Larsson.

A D’issue de la réunion du comité, la préversion du questionnaire a été validée pour le pré-test.

Phase S : Evaluation de la qualité de traduction et obtention de la version francaise finale

L’¢évaluation de la qualité de la traduction a donné lieu a une étude pré-test aupres de 20

patients. Elle a permis d’obtenir la version définitive du questionnaire frangais.

3.1.3. Evaluation de la qualité de traduction et obtention de la version francaise
v" Objectif
L’énoncé doit avoir le méme sens pour toutes les personnes de la population cible et le
vocabulaire utilisé doit €tre compris par tous. L’objectif de ce pré-test est donc d’évaluer la
clarté et la compréhension des questions et des termes utilisés aupres de patients consultant
dans le pole odontologie de I’Hdpital Rothschild.

v Matériels et méthodes

> Population d’étude :

La préversion du questionnaire a été testée auprés de 20 patients consultant dans le pdle

odontologie de I’Hdpital Rothschild (AP-HP) au cours du mois de septembre 2016.
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Ont été inclus les sujets consultant dans le pole odontologie pour une prise en charge
prothétique, agés de 18 ans ou plus, dont le statut buccal est identifi¢ par une radiographie

panoramique dentaire, pour lesquels un consentement éclairé et écrit est obtenu.

Ont été exclus les sujets agés de moins de 18 ans, les patients présentant des douleurs liées a
des problémes temporo-mandibulaires, des antécédents de tumeurs de la téte et du cou, des
défauts apres résection de tumeur, un traitement de radiothérapie, les sujets présentant des
difficultés de compréhension et de communication, les sujets participant de fagon
concomitante a un essai sans bénéfice individuel direct, les sujets non affiliés a un régime de

sécurité sociale ou sans couverture médicale universelle.

> Recueil des données :

Sur les recommandations du comité d’éthique de I’Hopital Robert Debré, un soin particulier a
été apport¢ a l'information délivrée au patient. Une fiche d’information contenant les
informations relatives a 1’objectif de 1’¢tude, ce qui est demandé au patient, ce qu’on attend de
lui, la confidentialité des informations, les critéres d’inclusion et d’exclusion, la libre volonté
de participer a 1I’étude et la possibilité de quitter 1’étude a tout moment sans atteinte des

relations avec I’investigateur, a été remise au patient (Annexe N°7).

Le consentement éclairé du patient a ensuite été recueilli.

Pour remplir le questionnaire, les instructions ont ét¢ données a chaque patient de la manicre

suivante :

-« Remplissez le questionnaire d’auto-évaluation de fagon anonyme,

- Entourez pour chaque item la valeur qui correspond le mieux a votre opinion (« les
réponses sont subjectives, vous mettez ce que VOUS pensez),

- Répondez aux questions en fonction de votre ressenti au moment présent,

- Consultez I’investigateur en cas d’incompréhension de 1’énoncé, d’un item ou d’un

mot. »

Chaque fois que le patient faisait part d’une difficulté relative a la formulation de I’énoncé ou

des questions, a I’incompréhension d’un item ou d’un mot, ou qu’il émettait une remarque,
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I’enquéteur répondait aux interrogations du patient et notait chaque point discuté au dos de la

fiche d’information.

v" Résultats
A T’issue de ce pré-test, nous avons constaté que le questionnaire n’a pas suscité beaucoup
d’interrogation en ce qui concerne les items, alors que I’énoncé a ¢été légerement discuté et
que le réel probléme se trouvait étre « I’auto-évaluation ».
La plupart des patients ont déclaré qu’ils trouvaient le questionnaire tres difficile dans le sens
ou il fallait se juger soi-méme, mais jugeaient que le questionnaire était néanmoins tres clair.
Certains patients nous ont conseillé d’indiquer clairement qu’il fallait entourer les réponses et
de préciser la notion de temps.

v" Obtention de la version francaise finale du questionnaire OES

Les informations recueillies auprés des patients participant au pré-test ont permis d’apporter

les modifications nécessaires a la premiére version frangaise du questionnaire :

- L’énoncé a été¢ complété de la manicre suivante :

« A cet instant, que pensez-vous de ’apparence de votre visage, de votre bouche, de vos

dents, et de vos protheses dentaires (prothéses amovibles, couronnes, bridges, et implants) ?

Sur une échelle de 0 a 10 (0 indiquant que vous étes treés insatisfait(e) et 10 trés satisfait(e)),

entourez la valeur qui correspond le mieux a votre opinion. »

- Les items n’ont pas été modifiés.

La version finale en frangais du questionnaire a ainsi ét¢ obtenue : OES-F (4dnnexe N°8).
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3.2. Validation du questionnaire OES-F

3.2.1. Objectif

L’objectif de cette validation consiste a mesurer les propriétés psychométriques de la version
frangaise OES-F (validité et fiabilit¢).
Pour répondre a notre objectif, nous avons réalis¢ une étude sur une population de patients

consultant le pole odontologie de I’Hopital Rothschild d’octobre 2016 a avril 2017.

3.2.2. Matériels et méthodes

> Population d’étude :

Compte tenu de la taille des échantillons précédemment décrits dans des études équivalentes,

la taille de 1’échantillon était estimée a 140 sujets répartis de la fagon suivante :

- Groupe de patients « avec besoin en traitement prothétique et demande esthétique » ou

BP-E :n=35;

- Groupe de patients « avec besoin en traitement prothétique mais sans demande

esthétique » ou BP-NE : n=35;

- Groupe « contrdle esthétique » ou C-E : n = 35 ; il s’agit de patients consultant pour
une visite de contréle ou un suivi ; ces patients ont des restaurations prothétiques dans

la région incisivo-canine dont ils sont satisfaits ;

- Groupe « controle non esthétique » ou C-NE : n = 35 ; il s’agit de patients consultant
pour une visite de contréle ou un suivi ; ces patients ont des restaurations prothétiques

dans la région prémolo-molaire dont ils sont satisfaits.
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Finalement, face aux difficultés techniques rencontrées pour recruter les patients, la version
frangaise OES-F du questionnaire a été testée auprés de 69 patients recrutés au sein des
premicres consultations de polyclinique de I’Hdpital Rothschild (AP-HP), avec des critéres
d’inclusion et d’exclusion semblables a ceux décrits pour la phase de traduction. Ils sont

répartis de la fagon suivante :
- Groupe de patients « avec besoin en traitement prothétique et demande esthétique »
soit BP-E : n =35 ;

- Groupe de patients « avec besoin en traitement prothétique mais sans demande

esthétique » soit BP-NE : n =29 ;

- Les groupes controles sont incomplets car seulement 5 patients ont pu étre inclus a ce

jour (C-E :n=1 et C-NE : n=4).

> Recueil des données :

Chaque exemplaire comprend la fiche d’information, la fiche de consentement éclairé, la
fiche de consentement a la fixation, reproduction et exploitation de documents
photographiques (Annexe N°9) ainsi que la version frangaise finale OES-F du questionnaire
(exposant le motif de consultation, la demande esthétique, et les huit items relatifs a la

perception esthétique) identifiée par un numéro d’anonymisation pour chaque patient.

Une fois la fiche d’information lue et les consentements donnés, le questionnaire a été auto-

administré aux patients, avec pour consigne de :

- Remplir le questionnaire de fagon anonyme,

- Donner le motif de consultation,

- Dire s’il y a une demande esthétique, (dans les groupes de patients BP),

- Lire attentivement 1’énoncé afin de répondre aux différents items et de choisir la

valeur la plus appropriée a la situation au moment présent.

En fin de séance, les trois clichés photographiques du patient ont été réalisés (Annexe N°10).
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> Analyses statistiques :

Les analyses statistiques ont été réalisées a 1’aide du logiciel SPSS. Etant donnée la taille
actuelle de I’échantillon, seules la fiabilité test-retest et la validité convergente ont été

étudiées :

- La fidélité test-retest a été calculée sur 35 patients présentant un besoin en prothese
(parmi les groupes BP-E et BP-NE). Les patients ont rempli le questionnaire a deux
semaines d’intervalle. Les coefficients de corrélation intra-classe (/CC) des scores
attribués lors de I’inclusion et ceux attribués deux semaines apres I’inclusion ont

ensuite été calculés.

- La validité convergente a ¢t¢ testée sur le groupe de patients BP-E (n=35). Les
relations existant entre les scores globaux attribués par les patients et les scores
globaux établis par un praticien sur la base des photographies ont été analysées avec le

test de corrélation de Pearson. Le seuil de significativité a été fixé a 0,05.

3.2.3. Résultats

L’¢échantillon de 69 patients est constitué¢ de 45 femmes (65,2%) et de 24 hommes (34,8%).

Les patients inclus étaient agés en moyenne de 57,2 £ 14,7 ans (rangés de 21 a 86 ans).
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v' La fiabilité test-retest

L’¢échantillon pour ce test était constitué¢ de 18 femmes (51,4%) et de 17 hommes (48,6%),
d’age moyen 59,1 + 12,9 ans (rangés de 27 a 86 ans). Parmi eux, 60% présentaient une

demande esthétique.

Les valeurs des tests-retests sont égales a 0,94 pour le score global et comprises entre 0,85 et
0,90 pour chacun des 8 items. La fiabilité test-retest du questionnaire OES-F montre des

valeurs de coefficient de corrélations intra-classes élevées. (Tableau 2)

Items ICC ICa95%

1 0,86 0,74-0,92

2 0,85 0,73-0,92

3 0,88 0,77-0,94

4 0,88 0,79-0,94

5 0,88 0,78-0,93

6 0,9 0,81-0,94

7 0,86 0,74-0,92
Score global 0,94 0,89-0,97
8 0,87 0,77-0,93

ICC = Coefficient de Corrélation Intra-Classe ; IC = Intervalle de Confiance.

Tableau 2 : Fiabilité test-retest pour chaque item et pour le score global OES-F.

v' La validité convergente

La validité convergente a été étudiée chez les patients du groupe BP-E. Celui-ci est constitué
de 24 femmes (68,6%) et de 11 hommes (31,4%), d’age moyen 56,9 +14,6 ans (rangés de 27 a
86 ans).

Le coefficient de corrélation de Pearson calculé entre les scores globaux des patients du

groupe BP-E et ceux obtenus par le praticien est significatif et égal a 0,51 (avec p < 0,05).
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4. DISCUSSION

L’OES est un questionnaire permettant une auto-évaluation de I’esthétique dentofaciale. Il
permet de mesurer les impacts esthétiques sans tenir compte des conséquences

psychosociales.

Il présente un intérét clinique pour quantifier la satisfaction des patients vis-a-vis de
I’esthétique orofaciale pergue, et ce de facon standardisée. Il a ainsi permis de montrer les
bénéfices a moyen terme de différents traitements prothétiques sur 1’esthétique pergue de

groupes de patients (Persic et al. 2011 ; Bimbashi et al. 2015 et Alhajj et al. 2016).

Aucune version en frangais du questionnaire OES n’étant disponible a ce jour, il nous
semblait intéressant de proposer une version francaise de ce questionnaire qui permettrait son

utilisation aupres des patients francophones suivis pour des soins prothétiques.

v" Traduction et obtention de la version finale

Initialement, la version originale développée par Larsson et al. (2010) en langue suédoise a
été traduite en anglais selon les méthodes recommandées par Ohrbach et al. (2007) et
Guillemin et al. (1993). Par la suite, toutes les versions de I’OES, y compris la version OES-
F, ont été traduites a partir de la version anglaise de I’instrument.

La méthodologie employée dans notre étude est celle recommandée par Guillemin et al.
(1993) comme pour les versions croate (Persic et al. 2011), chinoise (Zhao et He 2013),
allemande (Reismann et al. 2015) et arabe (Alhajj et al. 2016). Les auteurs albanais (Bimbashi

et al. 2015) ont suivi les recommandations de Beaton et al. (2000).

Le format de réponse aux items dans la version originale et dans la version anglaise de ’OES
(Larsson et al. (2010)) est une échelle numérique en 11 points allant de 0 a 10. Nous avons
décidé de conserver ce format de réponse, comme Reissmann et al. (2015) pour la version
allemande du questionnaire.

Les auteurs Persic et al. (2011), Zhao et He (2013), Bimbashi et al. (2015) et Alhajj et al.
(2016) ont préféré une échelle de Likert en 5 points (ou 1 = insatisfaisant et 5 = excellent). Ce

choix s’explique en partie par le fait que cette échelle corresponde davantage au systéme de

25



notation utilis¢ dans les écoles croates et albanaises. Pour la version croate (Persic et al. 2011)
en administrant le questionnaire sous les deux formats (échelle numérique en 11 points et
¢échelle de Likert en 5 points) les auteurs ont également montré que I’échelle de Likert était

mieux adaptée a la population croate.

v' Pré-test

Pour le développement de la version originale de Larsson et al. (2010), une étude pré-test a
été réalisée sur 9 patients qui ont déclaré que le questionnaire était facile a comprendre et a
compléter et que la présentation était claire.

Dans notre étude, le pré-test a été réalisé sur 20 patients en consultation dans le pdle
odontologie de I’Hopital Rothschild (AP-HP). Cette étape, indispensable lors de 1’adaptation
inter-culturelle d’un questionnaire, n’a entrainé aucune modification des items du
questionnaire et a permis d’améliorer la formulation de son énoncé en précisant la notion de
temps. De manicre similaire, cette étape a généré des modifications mineures dans le cas de la
version allemande (Reissmann et al. 2015), et aucun changement pour la version chinoise
(Zhao et He 2013). A contrario, pour la version croate (Persic et al. 2011), la version
albanaise (Bimbashi et al. 2015) et la version arabe (Alhajj et al. 2016), le pré-test sur 10 a 50
participants a permis de modifier les deux premiers itemsen ajoutant une précision

concernant le « tiers inférieur » du visage.

v" Validation

> TFiabilité test-retest

Nous avons choisi, comme I’OES original, d’interroger les patients a deux semaines
d’intervalle. Méme si aucun consensus n’est €tabli, un intervalle de deux semaines parait
appropri¢ : ce délai est considéré comme suffisamment long pour éviter que le patient se
souvienne de ses réponses et en méme temps suffisamment court pour s’assurer qu’aucune

intervention clinique n’ait eu lieu.

Nous avons également choisi de réaliser le test-retest chez 35 patients inclus dans 1’étude. Le
nombre de sujets inclus variait de 27 sujets pour I’étude originale de Larsson et al. (2010) a 61

sujets pour I’étude albanaise de Bimbashi et al. (2015). Le nombre de patients participant au
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test-retest nous a donc semblé cohérent avec les protocoles proposés pour valider les

différentes versions de I’OES.

L’analyse des coefficients de corrélation intra-classe montre des valeurs comprises entre 0,85
et 0,90 pour les items, et égale a 0,94 pour le score global. La version frangaise de ’OES
semble donc fiable et stable dans le temps. De fagon similaire, les autres versions OES
traduites et validées ont montré une bonne stabilité dans le temps avec des scores supérieurs a

0,9 pour le score global.

» Validité convergente

La validité¢ convergente a été testée en comparant les scores globaux des patients et ceux
attribués par un praticien sur la base des photographies exo-buccales comme cela avait été fait
dans 1’é¢tude de Larsson et al. (2010). Malgré le caractére anonyme des photographies et la
présence du consentement a la fixation, reproduction et exploitation de documents
photographiques qui avaient pour but de rassurer les patients quant a [’utilisation des
photographies, un nombre non négligeable de patients était réticent a se faire photographier.

Une corrélation positive significative est observée. Le questionnaire OES-F semble donc
valable pour fournir une évaluation de I’esthétique pergue par les patients cohérente avec les

données cliniques.

v' Limites de notre étude

Nous avons rencontré des difficultés a recruter la totalité des patients prévus pour 1’étude dans
le temps imparti (septembre 2016 - mars 2017). Compte tenu de cette limitation, seuls les
tests de fiabilit¢ dans le temps et de validité convergente ont été réalisés. Les groupes
controles étant en cours de recrutement, la consistance interne et la validité discriminante

seront ¢tudiées une fois I’échantillon complété :
- La consistance interne sera calculée sur la totalit¢ des sujets inclus (n=140) en

analysant les corrélations entre les différents items. Ces tests seront réalisés avec le

coefficient alpha de Cronbach et les corrélations inter-items.
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- La validité discriminante sera ¢valuée d’une part en comparant les scores des
patients exprimant une demande esthétique et ceux sans demande esthétique (fest ?).
Les groupes BP-E et BP-NE étant complets, cette dernicre aurait pu étre réalisée mais
n’aurait pas permis a elle seule de caractériser la validit¢ discriminante du
questionnaire. Elle sera complétée par la comparaison entre les scores des patients
présentant des besoins en traitement et ceux de leurs groupes controles deés que la

totalité des patients contrdles aura été incluse.

v' Perspectives

Initialement développé enfin d’investiguer la satisfaction des patients suivis pour des soins
prothétiques concernant leur esthétique orofaciale, le questionnaire a ensuite ét¢ administré
dans la population générale suédoise adulte (John et al. 2012) et chez les patients allemands
présentant des usures dentaires (Wetselaar et al. 2015). Ces deux études ont montré que I’OES
est un instrument adapté a 1’auto-évaluation de la perception esthétique orofaciale dans ces
deux populations.

Il serait intéressant de valider le questionnaire OES-F chez les patients consultant pour des
soins dentaires afin de pouvoir évaluer les effets des traitements dans une population moins

restreinte que les patients suivis pour des soins prothétiques.
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5. CONCLUSION

Le questionnaire OES a ¢été développé initialement chez les patients suivis pour des soins
prothétiques afin d’évaluer les impacts directs ou primaires des altérations esthétiques
orofaciales. L’OES présente [’avantage d’€tre un instrument court et facilement
compréhensible.

Les résultats de cette ¢tude préliminaire sont encourageants et suggérent que I’OES-F est

stable (fiabilité test-retest) et valide (validité convergente).
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7. ANNEXES

ANNEXE N°1 : Version originale de I’Orofacial Esthetic Scale par Larsson et al., 2010.

OROFACIAL ESTHETIC SCALE

How do you feel about the appearance of your face, your mouth, your teeth, and your
tooth replacements (prostheses, crowns, bridges, and implants)? For each statement, select the
option that the best corresponds to your experience. Mark “Not applicable” if you think that
the statement does not apply to you.

N Very Very
A sansfied dissatisfied
1. Your facial
appearance A SR B B A R B T @
2. Appearance of your
facial profile (1R s o e T oo T B T S st N0 B 0 R R s (1

3. Your mouth’s
appearance (smile,
lips, and visible
teeth)

4. Appearance of your

rows of teeth ) B e (el s B B R B SRS B 2 W B R RS )
5. Shape/form of your
teeth O 223 #£) 3 1iee] T 28179 | 1D

6. Color of your teeth

7. Your gum’s
appearance 0 1

(S
w
N
W
o
~J
oo
o

10

8. Overall, how do you
feel about of your
face, your mouth,
and your teeth
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ANNEXE N°2 : Items esthétiques de ’OHIP-49.

Item 3 : « Have you noticed a tooth that doesn’t look right ? » ;

Item 22 : « Have you felt uncomfortable about the appearance of your teeth, mouth, or
dentures ? » ;

Item 31 : « Have you avoided smiling because of problems with your teeth, mouth, or

dentures ? ».
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ANNEXE N°3a : Permission d’utilisation du questionnaire OES.

Fran: Thi lan N’Guyen Van

Skickat: den 22 juli 2016 16:14

Till: Larsson Gran Pernilla

Kopia: adeline braud

Amne: Permission to use the OES questionnaire
Nguyen Van Thi Lan

Dental student at University Paris Diderot-Paris 7

Adeline Braud, DDS,
Associate Professor in Prosthodontics
APHP, Rothschild Hospital, Paris, France
University Paris Diderot-Paris 7
Pernilla Larsson,
Centre of Oral Rehabilitation,
SE-581 85 Linkoping, Sweden
Paris, 22 july 2016
Dear Dr Larsson,

I am in course of finishing my studies in dentistry in the University Paris Diderot
(Paris 7) and I am preparing my thesis in dental surgery. My thesis supervisor -Dr Adeline
Braud, associate professor in prosthodontics- proposed to work on the assessment of
dentofacial esthetic perception.

To our knowledge, we noted that the Orofacial Esthetic Scale that has been translated
and validated in numerous languages is not yet available in french. We therefore would be
very interested in translating and validating the questionnaire in french whithin a study
sample attending for dental care.

In consequence, I request your permission to use the Orofacial Esthetic Scale
questionnaire for a study conducted during my thesis in the Rothschild Hospital dental service
(University Paris Diderot).

Sincerely,
N’Guyen Van Thi Lan

Expéditeur: Larsson Gran Pernilla

Date: 8 aott 2016 09:29:11 UTC+2

Destinataire: Thi lan N’Guyen Van

Objet: SV: Permission to use the OES questionnaire

Dear Drs Nguyen and Braud

I'm delighted that the OES scale will be further developed into a French version!
Please don’t hesitate to contact me during the work with questions of any kind.
What kind of patients do you have in mind for the psychometric tests?

Yours sincerely!
Pernilla
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ANNEXE N°3b : Avis favorable du Professeur Pierre Colon, Chef du Pole Odontologie
GARANCIERE ROTHSCHILD.

ASSISTANCE
PUBLIQUE

HOPITAUX
DE PARIS

C) Hépitaux
Universitaires
Est Parisien

ROTHSCHILD

5, rue Santerre -
75012 Paris

ATTESTATION

PC/EDDL

POLE D'ODONTOLOGIE

Chef de Pdle ¥ , . A
Pr Pierre COLON Je soussigné, Professeur Pierre COLON, Chef du Péle

pierre.colon@rth.aphp.fr
<o Odontologie GARANCIERE ROTHSCHILD, donne un avis

Adjointe

Pr M-V. BERTERETCHE favorable a la conduite del’étude de validation du
marie-violaine.berteretche@rth.aphp.fr

S o questionnaire « oro-facial esthetic scale », dirigée par le

Mme Christéle DARWISH 2 2
A i Docteur Adeline BRAUD, au sein de notre structure.

christele.darwish@rth.aphp.fr

Mme Evelyne D'ABADIE DE LURBES
Tel:01.40.19.39.85
evelyne.dabadie-de-lurbes@rth.aphp.fr
Télécopie : 01 40.19.39.86

Meédiateur

Pr Bruno TAVERNIER s 5 i
Fait a Paris le 21 Juillet 2016.

Unités Fonctionnelles

+ Accueil des Urgences — Consultations -

Orientation

Dr Aline HARTMANN

Secteur Bleu : 01.40.19.39.22/ 37.32

« Traitement de I'Enfant et de I'Adolescent
Prévention - Odontologie Centre de Référence
des Malformations de la Face

gt de la Cavité Buccale

Pr Marie-Laure BOY LEFEVRE

Secteur Grenat : 01.40.19.39.34

Opital Rothschild
e Santerre - 75012 PARIS

Pr P. COLON

« Pathologie - Chirurgie Buccale et
Parodontale

Pr Philippe BOUCHARD

Pr Yvon ROCHE

Bloc Chirurgie

Secteur Blanc : 01.40.19.39.65

* Réhabilitation Orale
Pr Marie-Violaine BERTERETCHE
Secteur Genét : 01.40.19.39.30

Radiologie
Antoine VIVIANI
01.40.19.39.09

Cadres

+ Cadre de Santé
3ernard GALITA
)1 40.19.39.70

+ Cadre Administratif de Péle
Rébecca WEINSTEIN
)1 40 19 39 69

Responsable des Traitements Externes
‘ranck DAO
)1.40.19.35.60

Accueil - Caisses

Accueil des Rendez-vous : 01 40 19 39 00
Accueil Administratif : 01.40.19.39.02 / 39.03
saisses : 01.40.19.39.04 / 39.05 / 39.06
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HOPITAL EOBERT DEBRE

48 hd Sérurier
TE019 PARIS
Tel : 01 40 03 20 00

CEER-RD
Comité Consultatif
d’Ethique Local

Coordination

PrY.AUJARD

Tel 014003 21 47
secret.ethique@rdb.aphp.fr

Dr V BAUDOUIN

Pr A.BOURRILLON
PrS. DAHMANI

Drs GOTTOT

Dr S GUILMIN-CREPON
Pr EJACQZ-AIGRAIN
PrJ LEGER

Dr B. LESCOEUR

PrK. MAZDA

Pr MC MOUREN

Dr S PROT-LABARTHE
DrS. PONTONE

Pr 0. SIBONY

ANNEXE N°3c¢ : Avis favorable du Comité d’Evaluation de I’Ethique des Projets de
Recherche de Robert Debré.

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS
ROBERT DEBRE
Comité d’Evaluation de I’Ethique

des Projets de Recherche de Robert Debré
DEMANDE D’AVIS N° 2016/303 (2)

Date d’envoi : 01 /09 / 2016

Intitulé de I’étude : TRADUCTION DU QUESTIONNAIRE « OROFACIAL

ESTHETIC SCALE » EN LANGUE FRANCAISE ET SA VALIDATION

Investigateur principal

Nom / Prénom /email : N'Guyen Van Thi-Lan (externe), Adeline Braud

(adeline.braud@aphp.fr)

Service / : Pole odontologie Hopital Rothschild

Documents a fournir (toute demande incompléte est renvoyée)

A remplir par 'investigateur

- Protocole:

- Fiche d’information :

— Résumé du protocole/étude (2 pages) :

— Déclaration CNIL et N° de déclaration

— Déclaration collection biologique

— Accord du/des Chef(s) de Service

- Demande auprés du CEER d’une information collective (justificatif a
intégrer d le protocole) Oui |:| Non

MR KK K

Avis du rapporteur

o Document complet Non[X]
Protocole/étude :
o Observationnelle : oui [

o Modalités du recueil des données :
- Prospectif X
o Conformité de I'étude
— Aspects éthiques de la méthodologie Oui |E
— Fiche d’information :
* Fiche information individuelle : OUI&
o Confirmation de lecture : oul X|Z|
*  Fiche d’information collective NON
Remarques aux investigateurs :
Les remarques sur la V1 ont été prises en compte. Suggestion de revoir la
mise en page de la fiche d’information sur une seule page (ou imprimée en
recto verso).

Avis du CEER-RD
— Auvis Favorable |Z|
A Paris, le 26/09/2016 Pr Y AUJARD
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ANNEXE N°3d : Déclaration aupreés de la Commission Nationale de I’Informatique et

des Libertés.

CNiL
0w

8 rue de Vivienne - 75083 PARIS cedex 02

T.01 53732222-F0153732200

www.cnil.fr

Madame BRAUD Adeline
HOPITAL ROTHSCHILD

( DECLARATION NORMALE POLE ODONTOLOGIE
5, RUE SANTERRE

75012 PARIS

RECEPISSE

Numéro de déclaration
1988944 v 0

du 08 septembre 2016

ALIRE IMPERATIVEMENT

La délivrance de ce récépissé atteste que vous avez transmis a la CNIL un dossier de déclaration formellement complet. Vous pouvez désormais mettre en oeuvre votre
traitement de données a caractére personnel.

La CNIL peut & tout moment vérifier, par courrier, par la voie d'un contréle sur place ou en ligne, que ce traitement respecte I'ensemble des dispositions de la loi du 6 janvier
1978 modifiée en 2004. Afin d’étre conforme a la loi, vous étes tenu de respecter tout au long de votre traitement les obligations prévues et notamment :

1) La définition et le respect de la finalité du traitement,

2) La pertinence des données traitées,

3) La conservation pendant une durée limitée des données,

4) La sécurité et la confidentialité des données,

5) Le respect des droits des intéressés : information sur leur droit d’accés, de rectification et d’opposition.

Pour plus de détails sur les obligations prévues par la loi « informatique et libertés », consultez le site internet de la CNIL : www.cnil.fr

. Organisme déclarant

Nom : HOPITAL ROTHSCHILD : N° SIREN ou SIRET :
267500452 00300

Service : POLE ODONTOLOGIE
Code NAF ou APE :

Adresse : 5, RUE SANTERRE 8610Z
Code postal : 75012 Tél. : 0140193987
Ville : PARIS Fax. : 0141193986

. Traitement déclaré
.

Finalité : TESTER LES PROPRIETES PSYCHOMETRIQUES DE LA TRADUCTION FRANCAISE DU
QUESTIONNAIRE OROFACIAL ESTHETIC SCALE

Fait a Paris, le 08 septembre 2016
Par délégation de la commission

Isabelle FALQUE PIERROTIN
Présidente
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ANNEXE N°4 : Traduction en francais

Echelle Esthétique Orofaciale

Que pensez-vous de I'apparence de votre visage, de votre bouche, de vos dents, et
de vos prothéses dentaires (couronnes, bridges, implants) ?

0 = trés insatisfait(e), 10 = trés satisfait(e)

1. L’apparence de votre visage

2. L’apparence de votre profil

3. L’apparence de votre bouche (sourire, lévres et dents visibles)
4. ’apparence de 'alignement de vos dents

5. L’état, la forme de vos dents

6. La couleur de vos dents

7. L'apparence de vos gencives

8. Dans I'ensemble, que pensez-vous de I'apparence de votre visage, de votre
bouche et de vos dents ?

La version anglaise de I'Echelle Esthétique Orofaciale (OES)
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ANNEXE N°5 : VFQLI.

Que pensez-vous de I’apparence de votre visage, de votre bouche, de vos dents, et de vos
prothéses dentaires (prothéses amovibles, couronnes, bridges et implants) ?

Sur une échelle de 0 a 10 (0 indiquant que vous €tes tres insatisfait(e) a 10 tres satisfait(e))

' Trés Tres

 insatisfait satisfait
1. iL'apparence de votre .
visage 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2. éL‘apparence de votre :
ivisage vu de profil ) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. EL'apparence de votre
Ebouche (sourire, levres
Eet dents visibles)

4. EL'apparence de :
El'alignement de vos 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
idents 5

5. ilaforme de vos dents
6. ELa couleur de vos dents

7. EL'apparence de vos :
igencives ‘0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

8. EDans I'ensemble, que
Epensez—vous de :
I'apparence de votre Lo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Evisage, de votre bouche
‘et de vos dents :

Date :

Numéro d’anonymisation :
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ANNEXE N°6 : Contre-traductions de I’anglais au francais.

Contre-traduction 1 : par Nathan Moreau, Assistant en chirurgie a I’université Paris V

Descartes.

What do you think about the appearance of your face, mouth, teeth, and dental
prostheses (crowns, bridges and implants)?

On a scale of 0 to 10 (0 meaning you are very dissatisfied and 10 very satisfied)?

. The appearance of your face?

. The appearance of your face from the side?

. The appearance of your mouth (smile, lips and visible teeth)?
. The appearance of the lining up of your teeth?

. The shape of your teeth?

. The color of your teeth?

. The appearance of your gums?

0o N OO O b~ WN -

. Globally, what do you think about the appearance of your face, mouth and teeth?

Contre-traduction 2 : par Patrick Rousseau, Professeur d’anglais a ’université Paris

VII Garanciére et traducteur.

How do you feel regarding the appearance/esthetics of your face, your smile, your
teeth and your dental prostheses (crowns, bridges and implants)?

On a scale from 0 to 10 (0 meaning total insatisfaction and 10 total satisfaction)?

1.Your facial appearance

2.Your facial profile appearance

3.The appearance of your mouth (smile, lips and visible teeth)
4.The alignment of your teeth

5.The shape of your teeth

6.The color of your teeth

7.The appearance of your gums

8.Globally, how do you feel regarding the appearance of your face, mouth and teeth?
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Certificat de traduction en anglais :

Patrick ROUSSEAU UNIVERSITE PARIS 7 DIDEROT
226 Tour Beryl 5 rue Garanciére

40 av. d'lItalie 75 006 PARIS

75013 PARIS

Tél. : 06.80.81.19.89

Courriel : pat@polyglotclub.com
Objet : Traduction en anglais

Paris,
le 27 juin 2015.

CERTIFICATION TRADUCTION EN ANGLAIS

N° 02-2016

Objet : Traduction en ANGLAIS UFR Odontologie

Lieu de l'intervention : Université Paris 7 - Diderot - UFR Odontologie Garanciére
Date de I'intervention : le 27 juin 2016

Détails de l'intervention :

Traduction : « Questionnaire Echelle Esthétique Orofaciale (OES) »

Total durée: 1h

Fait a Paris le 27 juin 2016,

Patrick ROUSSEAU
Professeur d'anglaisitraducteur
Université Paris Diderot 7
U.F.R. Odontologie
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ANNEXE N°7 : Exemplaire présenté a chaque patient lors du pré-test.

Je soussigné(e)

11 . . . ,
ME, M, M. (rayer les mentions inutiles) (ROM, PFENOM) ............\\i e

accepte librement et volontairement de participer a la recherche biomédicale intitulée :

TRADUCTION DU QUESTIONNAIRE « OROFACIAL ESTHETIC SCALE » EN LANGUE
FRANCAISE ET SA VALIDATION

qui m’a été proposée par Melle N’Guyen Van Thi Lan et le Docteur Braud Adeline (01 40 19 39 43),
chirurgien-dentiste dans cette recherche.
Etant entendu que :

Le chirurgien-dentiste qui m’a informé et a répondu a toutes mes questions, m’a précisé que ma participation
est libre et que mon droit de retrait de cette recherche peut s’exercer a tout moment,

Avant de participer a cette recherche, j’ai bénéficié d’un examen médical dont les résultats m’ont été
communiqués,

Je pourrais avoir communication par le chirurgien-dentiste au cours ou a I’issue de la recherche des
informations concernant ma santé qu’il détient,

J’ai bien compris dans la note d’information qui m’a été remise que pour pouvoir participer a cette recherche
je dois étre affilié(e) ou bénéficier d’un régime de sécurité sociale. Je confirme que c’est bien le cas,

Je suis parfaitement conscient(e) que je peux retirer a tout moment mon consentement a ma participation a
cette recherche et cela quelles que soient mes raisons et sans supporter aucune responsabilité mais je
m’engage dans ce cas a en informer le chirurgien-dentiste. Le fait de ne plus participer a cette recherche ne
portera pas atteinte a mes relations avec ce chirurgien-dentiste,

Si je le souhaite, a son terme, je serai informé(e) par le chirurgien-dentiste des résultats globaux de cette
recherche,

Mon consentement ne décharge en rien le chirurgien-dentiste de I’ensemble de leurs responsabilités et je
conserve tous mes droits garantis par la loi.

Le cas échéant :

e Jaccepte que les données enregistrées a l’occasion de cette recherche puissent faire [’objet d’'un
traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte. J'ai bien noté que le droit d’accés prévu
par la CNIL (loi du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés (art. 39))
s’exerce a tout moment aupres du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui connait mon
identité. Je pourrai exercer mon droit de rectification et d ’opposition auprés de ce méme médecin, qui
contactera le promoteur de la recherche.

Faita
Date : Signature :

Signature de I’externe et/ou du chirurgien-dentiste qui atteste avoir pleinement expliqué a la personne signataire le

but, les modalités ainsi que les risques potentiels de la recherche.
Date : Signature :

Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

,"m'.'eshgareur et un autre remis a la personne donnant son consentement.
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Formulaire d’information et de consentement pour une personne participant a une recherche
biomédicale sans bénéfice direct pour la personne.

TRADUCTION DU QUESTIONNAIRE « OROFACIAL ESTHETIC SCALE » EN LANGUE
FRANCAISE ET SA VALIDATION

e Docteur cline
] LeD BRAUD Adeli
[ ] Melle N°Guyen Van Thi Lan

- m’a proposé de participer a la recherche biomédicale intitulée « Traduction du questionnaire
«Orofacial esthetic scale » en langue francaise et sa validation ».

- m’a précisé que j’étais libre d’accepter ou de refuser de participer a cette recherche.
Afin d’éclairer ma décision, j’ai recu et bien compris les informations suivantes :

- La recherche proposée a pour but de traduire en langue francaise le questionnaire
de I’« Orofacial Esthetic Scale » puis d’en tester ses propriétés psychométriques.

- L’objectif principal de cette étude est de soumettre la version définitive du questionnaire
« orofacial esthetic scale » en frangais sur une population suivie pour des soins
prothétiques au sein du pole odontologie de 1’Hopital Rothschild afin d’en tester la
reproductibilité, la consistance interne, la validité du construit.

Il vous sera donc demandé :
- de spécifier votre motif de consultation,
- de remplir la version francaise du questionnaire « orofacial esthetic scale » comportant 8
questions relatives a la perception de votre esthétique faciale,

L’¢tude ne présente pas de bénéfice pour votre personne mais elle est destinée a mieux
évaluer I’appréciation esthétique des patients pris en charge pour une demande de prothese(s).
Les risques prévisibles liés a cette é¢tude sont nuls. La qualité des soins ne sera pas affectée
par les mesures réalisées.

Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

lInvestigateur et un autre remis a la personne donnant son consentement.
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Nombre de sujets inclus : 150 patients

Pourront étre inclus les sujets consultant dans le pdle odontologie pour une prise en charge
prothétique, dgés de 18 ans ou plus, dont le statut buccal est identifi¢ par une radiographie
panoramique dentaire, pour lesquels un consentement éclairé et écrit est obtenu. Les patients seront
répartis en deux groupes : patients avec un besoin esthétique et patients sans besoin esthétique sur la
base de leur motif de consultation.

Seront exclus les sujets agés de moins de 18 ans, les patients présentant des douleurs liées a des
problémes temporo-mandibulaires, des antécédents de tumeurs de la téte et du cou, des défauts apres
résection de tumeur, un traitement de radiothérapie, les sujets présentant des difficultés de
compréhension et de communication, les sujets participant de fagon concomitante a un essai sans
bénéfice individuel direct, les sujets non affiliés a un régime de sécurité sociale ou sans couverture
médicale universelle.

Le traitement des données restera anonyme et en conformité avec la loi Informatique et Liberté (art.
40).

* Cette recherche a regu 1’avis favorable du Comité d’évaluation de I’éthique des projets de
recherche de Robert Debré.

e J’ai bien noté que pour pouvoir participer a cette recherche, je dois étre affilié(e) ou
bénéficier d’un régime de sécurité sociale. Je confirme que c’est bien le cas.

* J’accepte que les données nominatives me concernant recueillies a I’occasion de cette étude
puissent faire 1’objet d’un traitement automatisé par les organisateurs de la recherche. Le
droit d’accés et de rectification prévu par la loi « Informatique et Liberté » s’exerce a tout
moment auprés des responsables de 1’étude. Pour toutes les informations de nature médicale,
j’exercerai ce droit directement ou par 1’intermédiaire d’un médecin de mon choix (article 40
de la loi 78.17 du 6 janvier 1978). Les données personnelles recueillies demeureront
strictement confidentielles. Elles ne pourront étre consultées que par I’équipe médicale et
éventuellement des autorités administratives.

* Je peux a tout moment demander toute information complémentaire au :
] Docteur Braud (chirurgien-dentiste, 01 40 19 39 43)

[ ] Melle Nguyen Van Thi Lan (étudiante en odontologie)
N° téléphone : Pole odontologie de 1’Hopital Rothschild : 01 40 19 39 87.

Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

lInvestigateur et un autre remis a la personne donnant son consentement.
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* Aprés avoir discuté et avoir obtenu réponse a toutes mes questions, j’accepte librement et
volontairement de participer a la recherche décrite ci-dessus et autorise le recueil des données
cliniques, du questionnaire et I’exploitation des photographies.

* Je confirme que je ne suis pas déja inclus(e) dans un autre protocole de recherche biomédicale
ni dans une période d’exclusion.

¢ Je suis parfaitement conscient(e) que je peux retirer a tout moment mon consentement a ma
participation a cette recherche et cela, quelles que soient mes raisons et sans supporter aucune
responsabilité. Si je désire retirer mon consentement, j’en aviserai Melle Nguyen Van et/ou le
Dr Braud, dont le numéro de téléphone m’a été communiqué. Le fait de ne plus participer a
cette recherche ne portera pas atteinte a mes relations avec I’investigateur.

* Mon consentement ne décharge en rien I’investigateur et le promoteur de I’ensemble de leurs
responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la loi.

Fait a Paris, Hopital Rothschild

Le: / /
L’investigateur : Personne donnant le consentement
Nom, Prénom : N°GUYEN-VAN, Thi-Lan Nom, Prénom :

Signature : Signature :

Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

.",'4'?'/95[193(8"'( et un autre remis a la personne donnant son consentement.

45



ANNEXE N°8 : Version définitive OES-F du questionnaire.

1) Quel est votre motif de consultation ?

Avez-vous une demande esthétique ?
o Oui
o Non

2) A cet instant, que pensez-vous de 1’apparence de votre visage, de votre bouche, de vos dents,
et de vos prothéses dentaires (couronnes, bridges, implants et prothéses amovibles) ?

Sur une échelle de 0 a 10 (0 indiquant que vous é&tes trés insatisfait(e) et 10 trés satisfait(e)),
entourez la valeur qui correspond le mieux a votre opinion.

i Trés Tres

! insatisfait satisfait
1. il'apparence de votre |
jvisage 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2. EL'apparence de votre :
ivisage vu de profil ) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. EL'apparence de votre
ibouche (sourire, levres
éet dents visibles)

4. EL'apparence de :
iI'alignement de vos ‘0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Edents 5

5. ELa forme de vos dents
6. ELa couleur de vos dents

7. EL'apparence de vos :
igencives ‘0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

8. éDans I'ensemble, que
ipensez-vous de :
él'apparence de votre 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ivisage, de votre bouche
iet de vos dents :

Date :
Numéro d’anonymisation :
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ANNEXE N°9 : Exemplaire présenté a chaque patient lors de la validation du OES-F.

. 1l o
Je soussigné(e) M, M, M, (rayer les mentions inutiles)
T 2 e )

accepte librement et volontairement de participer a la recherche biomédicale intitulée :

TRADUCTION DU QUESTIONNAIRE « OROFACIAL ESTHETIC SCALE » EN LANGUE
FRANCAISE ET SA VALIDATION

qui m’a été proposée par Melle N’Guyen Van Thi Lan et le Docteur Braud Adeline (01 40 19 39 43),
chirurgien-dentiste dans cette recherche.
Etant entendu que :

- Le chirurgien-dentiste qui m’a informé et a répondu a toutes mes questions, m’a précis€ que ma
participation est libre et que mon droit de retrait de cette recherche peut s’exercer a tout moment,

- Avant de participer a cette recherche, j’ai bénéficié d’un examen buccal dont les résultats m’ont été
communiqués,

- Je pourrai avoir communication par le chirurgien-dentiste au cours ou a I’issue de la recherche des
informations concernant ma santé qu’il détient,

- J’ai bien compris dans la note d’information qui m’a été remise que pour pouvoir participer a cette
recherche je dois étre affilié(e) ou bénéficier d’un régime de sécurité sociale. Je confirme que c’est
bien le cas,

- Je suis parfaitement conscient(e) que je peux retirer a tout moment mon consentement a ma
participation a cette recherche et cela quelles que soient mes raisons et sans supporter aucune
responsabilité mais je m’engage dans ce cas a en informer le chirurgien-dentiste. Le fait de ne plus
participer a cette recherche ne portera pas atteinte a mes relations avec ce chirurgien-dentiste,

- Si je le souhaite, a son terme, je serai informé(e) par le chirurgien-dentiste des résultats globaux de
cette recherche,

- Mon consentement ne décharge en rien le chirurgien-dentiste de I’ensemble de leurs responsabilités et
je conserve tous mes droits garantis par la loi.

Le cas échéant :

e Jlaccepte que les données enregistrées a l’occasion de cette recherche puissent faire I’objet d’un
traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte. J'ai bien noté que le droit d’acces
prévu par la CNIL (loi du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés (art.
39)) s’exerce a tout moment auprés du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui
connait mon identité. Je pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition aupres de ce
méme médecin, qui contactera le promoteur de la recherche.

Fait a : Paris, Hopital Rothschild
Date : Signature :

Signature de I’externe et/ou du chirurgien-dentiste qui atteste avoir pleinement expliqué a la personne
signataire le but, les modalités ainsi que les risques potentiels de la recherche.
Date : Signature :

Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

,"m'.'eshgareur et un autre remis a la personne donnant son consentement.
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Formulaire d’information et de consentement pour une personne participant a une recherche biomédicale
sans bénéfice direct pour la personne.

TRADUCTION DU QUESTIONNAIRE « OROFACIAL ESTHETIC SCALE » EN LANGUE
FRANCAISE ET SA VALIDATION

I:l Le Docteur BRAUD Adeline

|:| Melle N’Guyen Van Thi Lan

- m’a proposé de participer a la recherche biomédicale intitulée « Traduction du questionnaire
« Orofacial esthetic scale » en langue francaise et sa validation ».

- m’a précisé que j’étais libre d’accepter ou de refuser de participer a cette recherche.

Afin d’éclairer ma décision, j’ai recu et bien compris les informations suivantes :
- La recherche proposée a pour but de traduire en langue francaise le questionnaire

« Orofacial Esthetic Scale ». Ce questionnaire a pour objectif de permettre une meilleure
communication de la perception esthétique des patients, et d’améliorer ainsi leur prise en
charge.

- L’objectif principal de cette étude est de soumettre la version définitive en frangais du
questionnaire « Orofacial Esthetic Scale » sur une population suivie pour des soins
prothétiques au sein du pdle odontologie de I’Hopital Rothschild afin d’en tester la
reproductibilité, la consistance interne, la validité du construit.

Il vous sera donc demandé :
s Lejour de votre 1 e consultation au pole odontologie :
- de spécifier votre motif de consultation,
- d’accepter la réalisation de trois clichés photographiques (une de face, une du profil droit, et
une du sourire).

- de remplir la version frangaise du questionnaire « orofacial esthetic scale » comportant 8

questions relatives a la perception de votre esthétique faciale,

% Deux semaines aprés la 1° consultation :
- de remplir a nouveau la version frangaise du questionnaire « orofacial esthetic scale » et de la
transmettre soit : (Cocher la case svp):
O Par remise en mains propres a Melle N’Guyen Van ou au Dr Braud dans le p6le odontologie
(rendez-vous a convenule :  / /)
O Par téléphone, en étant recontacté par Melle N’Guyen Van au numéro suivant :
O En renvoyant le questionnaire rempli par fax au secrétariat au 01 40 19 39 86, ou par mail au Dr Braud a

I’adresse courriel suivante : adeline.braud@aphp.fr.

Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

lInvestigateur et un autre remis a la personne donnant son consentement.
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Votre participation a cette étude comprend une seule visite de 1 heure maximum (2*1 heure
maximum pour les 60 premiers sujets pour réaliser le test-retest).

L’étude ne présente pas de bénéfice pour votre personne mais elle est destinée a mieux évaluer
I’appréciation esthétique des patients pris en charge pour une demande de prothése(s). Les risques
prévisibles liés a cette étude sont nuls. La qualité des soins ne sera pas affectée par les mesures
réalisées.

Nombre de sujets inclus : 150 patients
Pourront étre inclus les sujets consultant dans le pole odontologie pour une prise en charge

prothétique (1° consultation), 4gés de 18 ans ou plus, dont le statut buccal est identifié par une
radiographie panoramique dentaire, pour lesquels un consentement éclairé et écrit est obtenu. Les
patients seront répartis en deux groupes : patients avec un besoin esthétique et patients sans
besoin esthétique sur la base de leur motif de consultation.

Seront exclus les sujets dgés de moins de 18 ans, les patients présentant des douleurs liées a des
problémes temporo-mandibulaires, des antécédents de tumeurs de la téte et du cou, des défauts
aprés résection de tumeur, un traitement de radiothérapie, les sujets présentant des difficultés de
compréhension et de communication, les sujets participant de fagon concomitante a un essai sans
bénéfice individuel direct, les sujets non affiliés a un régime de sécurité sociale ou sans
couverture médicale universelle.

Le traitement des données restera anonyme et en conformité avec la loi Informatique et Liberté
(art. 40).

*

¢ Cette recherche a recu I’avis favorable du Comité d’évaluation de I’éthique des projets de
recherche de Robert Debré.

* J’ai bien noté que pour pouvoir participer a cette recherche, je dois étre affilié(e) ou
bénéficier d’un régime de sécurité sociale. Je confirme que c’est bien le cas.

¢ J’accepte que les données nominatives me concernant recueillies a I’occasion de cette
étude puissent faire 1’objet d’un traitement automatisé par les organisateurs de la
recherche. Le droit d’accés et de rectification prévu par la loi « Informatique et Liberté »
s’exerce a tout moment aupres des responsables de 1’étude. Pour toutes les informations
de nature médicale, j’exercerai ce droit directement ou par 1’intermédiaire d’un médecin
de mon choix (article 40 de la loi 78.17 du 6 janvier 1978). Les données personnelles
recueillies demeureront strictement confidentielles. Elles ne pourront étre consultées que
par I’équipe médicale et éventuellement des autorités administratives.

Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

lInvestigateur et un autre remis a la personne donnant son consentement.
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* Je peux a tout moment demander toute information complémentaire au :

octeur Braud (chirurgien-dentiste,

L1 p Braud (chirurgien-dentiste, 01 40 19 39 43
Melle Nguyen Van Thi Lan (étudiante en odontologie)

N° téléphone : Pole odontologie de I’Hopital Rothschild : 01 40 19 39 87.

* Apres avoir discuté et avoir obtenu réponse a toutes mes questions, j’accepte
librement et volontairement de participer a la recherche décrite ci-dessus et
autorise le recueil des données cliniques, du questionnaire et 1’exploitation des
photographies.

¢ Je confirme que je ne suis pas déja inclus(e) dans un autre protocole de recherche
biomédicale ni dans une période d’exclusion.

* Je suis parfaitement conscient(e) que je peux retirer a tout moment mon
consentement a ma participation a cette recherche et cela, quelles que soient mes
raisons et sans supporter aucune responsabilité. Si je désire retirer mon
consentement, j’en aviserai Melle Nguyen Van et/ou le Dr Braud, dont le numéro
de téléphone m’a ét¢ communiqué. Le fait de ne plus participer a cette recherche
ne portera pas atteinte a mes relations avec 1’investigateur.

* Mon consentement ne décharge en rien ’investigateur et le promoteur de 1’ensemble de
leurs responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la loi.

Fait a Paris, Hopital Rothschild

Le: / /
L’investigateur : Personne donnant le consentement
Nom, Prénom : N°GUYEN-VAN, Thi-Lan Nom, Prénom :
Signature : Signature :
Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

lInvestigateur et un autre remis a la personne donnant son consentement.
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L) ~ -
Hopitaux
Universitaires
Est Parisien

P6le Odontologie

Garanciere Rothschild

5, rue Santerre - 75012 PARIS
Tel : 01 40 19 39 00/01

CONSENTEMENT A LA FIXATION, REPRODUCTION ET EXPLOITATION
DE DOCUMENTS PHOTOGRAPHIQUES

Je soussigné(e) : IPP

Autorise le Dr.Braud Adeline /Melle N’Guyen Van Thi Lan

* ame filmer
* 4 me photographier
* 3 enregistrer ma voix (rayer la mention inutile)

dans le service d’odontologie du Professeur Pierre Colon de I’Hopital Rothschild de
I’ Assistance Publique — Hopitaux de Paris, situé 5 rue Santerre, 75012, Paris durant la
période de mon traitement.

Cette autorisation est consentie a titre gracieux pour une utilisation a visée
d’enseignement et d’information médicale et professionnelle uniquement a 1’exclusion de
toute diffusion grand public, quel qu’en soit le support, la zone géographique et pour une
durée illimitée.

La présente autorisation est délivrée uniquement au Dr. Braud Adeline et a Melle
N’Guyen Van Thi Lan que j’autorise néanmoins a recourir a des tiers qu’il/elle aura
diiment habilités, pour réaliser la fixation, reproduction et exploitation de mon image.

La présente autorisation est délivrée en deux exemplaires, dont le premier me sera remis
et le second sera conservé par le service d’odontologie du Professeur Pierre Colon de
I’Hopital Rothschild de I’ Assistance Publique — Hopitaux de Paris, situé¢ 5 rue Santerre,
75012, Paris.

Sous réserve du respect de [’ensemble de ces conditions, je délivre mon consentement
libre et éclairé.

Fait a Paris, le :

Signature manuscrite de 1’intéressé(e) Le Dr. Braud Adeline

Ce document est a réallser en 2 exemplaires originaux, dont le premler doit étre gardé 15 ans par

.",'4'?'/95[193(8"'( et un autre remis a la personne donnant son consentement.
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ANNEXE N°10 : Exemple de photographies types.
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Les opinions émises dans les dissertations présentées doivent étre considérées
comme propres a leurs auteurs, sans aucune approbation ni improbation de la

Faculté de Chirurgie Dentaire.
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Sous la direction du Docteur Adeline BRAUD

Th : Chir Dent. : Paris 7 : 2017

RESUME :

L'Orofacial Esthetic Scale (OES) est un questionnaire d’auto-évaluation mis au point par
Larsson et al. (2010), afin de mesurer |'esthétique orofaciale des patients suivis pour des
soins prothétiques. L'instrument est constitué de sept items évaluant les impacts esthétiques
directs et d’'un huitiéme item abordant l'impression esthétique orofaciale générale. Le but de
cette étude était de développer une version en langue francaise du questionnaire et d’en
tester les propriétés psychométriques chez les patients suivis pour des soins prothétiques au
sein de [I'Hopital Rothschild. Le questionnaire a été traduit selon les techniques
recommandées par Guillemin et al. (1993), puis la version en francais (OES-F) obtenue a
été testée dans un échantillon de 69 sujets (45 femmes et 24 hommes) agés de 57,2 +14,7
ans. La fiabilité test-retest étudiée chez 35 patients ayant un besoin en traitement
prothétique montre une excellente stabilité dans le temps (coefficient intra-classe du score
global = 0,94). La validité convergente de la version frangaise développée est également
satisfaisante puisque les valeurs des scores globaux du questionnaire OES-F de 35 patients
présentant une demande de soins prothétiques esthétiques sont également significativement
corrélées avec celles attribuées par un praticien sur la base de photographies (corrélation de
Pearson = 0,51 ; p<0,05).

TITRE en anglais : « Orofacial Esthetic Scale » questionnaire translation to french
language and its validation.

DISCIPLINES : Odontologie, Prothése

MOTS-CLES Francais: Enquétes et questionnaires (FMeSH), Esthétique orofaciale,
Dentisterie esthétique (FMeSH), Traduction (FMeSH), Traductions (FMeSH), Reproductibilité
des résultats (FMeSH), Test-retest, Validité convergente

MOTS-CLES Anglais : Surveys and questionnaires (MeSH), Orofacial esthetic, Esthetics,
dental (MeSH) Translating (MeSH), Translations (MeSH), Reproducibility of results (MeSH),
Test-retest, Convergente Validity






