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RESUME

Introduction : En matiere de recherche, il existe un fossé entre les attentes des patients et des

chercheurs. Dans un contexte de ressources financiéres limitées en recherche, la question de
la priorisation et de la participation des patients et des aidants est primordiale. L’objectif de
ce travail est d’¢laborer le protocole de 1I’étude AXEPRO dont le but est la détermination et la
priorisation de dix axes de recherche dans le domaine des soins palliatifs selon les patients,

les aidants et les soignants en soins palliatifs.

Matériel et méthodes : Le protocole s’est inspiré de 1’étude anglaise Palliative and end of
life care Priority Setting Partnership qui utilise une méthodologie inédite en France, la
méthodologie James Lind Alliance. Cette méthodologie a fait 1’objet d’une recherche
documentaire, de réflexions et d’adaptations afin de le rendre réalisable en France. L’écriture
du protocole a éte effectuée en reprenant les trois étapes principales de I’¢tude anglaise et les
deux questionnaires. Le premier des deux questionnaires de 1’é¢tude a fait 1’objet d’une étude
pré-test. Des démarches pour la mise en place du protocole avec la construction d’une équipe

de recherche et des demandes de financements ont été effectuées.

Résultats : AXEPRO s’apparente a une étude mixte multi-étapes séquentielle en trois étapes.
Elle comprend une premiére étape qui consiste en un sondage parmi la population cible pour
recueillir des questions de recherche en soins palliatifs qui leur semblent prioritaires. Une
longue liste de questions est obtenue aprés une étape de reformulation et une revue de la
littérature. La deuxiéme étape dite de priorisation initiale permet de classer par ordre de
priorité ces questions au cours d’un deuxieéme sondage aupres de la méme population. Enfin,
la derniere étape dite de priorisation finale permet d’obtenir un consensus sur une liste de dix
axes de recherche, au cours d’un groupe nominal. Une durée totale de I’étude a été estimée a
18 mois. Le pré-test du premier questionnaire aupres de neuf professionnels de santé et d’un

bénévole a permis de 1’affiner.

Conclusion : Bien que novateur, 1’écriture du protocole a rencontré quelques difficultés et
présente ses limites. Il souléve néanmoins une question intéressante qu’est la place des

patients et des aidants dans la recherche en médecine.

Mots clés : soins palliatifs; étude multicentrique; protocole de recherche; methodologie mixte

de recherche; groupe nominal; méthodologie JLA
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ABSTRACT :

Introduction : In research, there is a gap between the expectations of patients and
researchers. In a context of limited financial resources in research, the question of
prioritization and participation of patients and carers is essential. The objective of this work
is to develop the protocol for the AXEPRO study, the aim of which is the determination and
prioritization of ten research axes in the field of palliative care according to patients, carers

and clinicians in palliative care.

Material and methods : The protocol was inspired by the English study Palliative and end
of life care Priority Setting Partnership which uses a methodology unprecedented in France,
the James Lind Alliance methodology. This methodology was the subject of documentary
research, reflections and adaptations in order to make it feasible in France. The protocol was
written using the three main stages of the English study and the two questionnaires. The first
of two study questionnaires was the subject of a pre-test study. Procedures for the
implementation of the protocol with the construction of a research team and requests for

funding were made.

Results : AXEPRO is similar to a mixed multi-stage sequential study in three stages. It
includes a first step which consists of a survey of the target population to collect research
questions in palliative care which they consider to be priority. A long list of questions is
obtained after a reformulation step and a review of the literature. The second step, called
initial prioritization, makes it possible to prioritize these questions during a second survey of
the same population. Finally, the last step known as final prioritization leads consensus on a
list of ten research axes, during a nominal group. The total duration of the study has been
estimated at 18 months. The pre-test of the first questionnaire with nine health professionals

and one volunteer made it possible to refine it.

Conclusion : Although innovative, the writing of the protocol encountered some difficulties
and has its limits. However, it raises an interesting question about the place of patients and

carers in medical research.

Keywords: palliative care; multicentric study; research protocol; mixed methods research;
nominal group; JLA methodology
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ABREVIATIONS

CDOM Conseil Départemental de I’Ordre des Médecins

CH Centre Hospitalier

CHU Centre Hospitalier Universitaire

DESC Diplome d’Etudes Spécialisées Complémentaire

DIU Dipléme Inter Universitaire

DU Diplome Universitaire

DRCI Délégation a la Recherche Clinique et a I’Innovation
EMSP Equipe de Soins Palliatifs

JLA James Lind Alliance

HAD Hospitalisation A Domicile

MMR Méthodologie Mixte de Recherche

NICE National Institute for Health and Care Excellence
PeolcPSP Palliative and end of life care Priority Setting Partnership
PSP Priority Setting Partnership

UGA Université Grenoble Alpes

URPS Union Régionale des Professionnels de Santé

USP Unite de Soins Palliatifs

SFAP Société Frangaise d’ Accompagnement et de Soins Palliatifs
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- INTRODUCTION

En 2010, les dépenses de la recherche dans le domaine des sciences de la vie, qui est
en grande partie représenté par la recherche biomédicale étaient de 240 milliards de dollars
[1, 2]. Chalmers et Glasziou, qui se sont intéressés au gaspillage dans la recherche
biomédicale, estiment que 85% des investissements sont gachés [3]. Ils mettent en avant
plusieurs explications : le choix de mauvaises questions de recherche, un grand nombre
d’études inutiles ou mal congues, les difficultés a publier des articles pertinents, et des
rapports de recherches inexploitables ou comportant trop de biais. La recherche biomédicale
implique beaucoup d’investissements mais peu de bénéfices a la clef pour les principaux
intéresses : les patients.

Dans le domaine des soins palliatifs la problématique est la méme. De plus, les
moyens sont encore plus réduits que dans d’autres disciplines. Au Royaume-Uni, la part des
financements, consacrée aux travaux portant sur la fin de vie et des soins palliatifs, est
inférieure a 0.7% [4]. Les soins palliatifs hors champ de la cancérologie semblent encore
moins étudiés et sont peu représentés en France et a I’international [5]. En France, il n’y a
que 26 publications dans le domaine des soins palliatifs en moyenne chaque année [6].

Dans le domaine médical, le patient est au centre de la recherche, qu’elle soit de santé
publique, biomédicale, sociale, éthique, de sciences humaines... Pourtant depuis plusieurs
années, il est mis en évidence que le chercheur et le patient n’ont pas les mémes priorités sur
les axes de recherche. Dans une revue de la littérature réalisée en 2006 portant sur les
priorités de recherche en fonction des patients, chercheurs et cliniciens, sur 334 études tout
theme confondu, seulement six d’entre elles comparaient les priorités des chercheurs et des
patients [7]. Le proche et le clinicien ne sont que rarement concertés. Il parait donc pertinent
de réorienter la recherche dans le domaine médical sur les besoins du patient, des proches et
des cliniciens, et ceci d’autant plus dans un contexte de ressources financicres limitées. De
plus I"implication des patients dans la recherche semble avoir beaucoup a apporter [8, 9, 10].

L’objectif de notre these est 1’élaboration d’un protocole d’étude inspiré d’une
méthodologie particuliére, la méthodologie James Lind Alliance (JLA), afin de déterminer et
prioriser dix axes de recherche dans le domaine des soins palliatifs en France aupres des

patients, des aidants et des soignants.
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II- MATERIEL ET METHODES

1) Conception du projet

L’¢étude AXEPRO s’inspire de 1’étude anglaise Palliative and end of life care Priority
Setting Partnership (PeolcPSP), menée en 2014 par [ ‘organisme James Lind Alliance [11].

L’organisme James Lind Alliance (JLA)

Le James Lind Alliance est un organisme a but non lucratif, établi en 2004. Le but du
JLA est de travailler sur des projets appelés Priority Setting Partnership (PSP) pour établir
les priorités de recherche dans un domaine particulier de la médecine [12].

Le JLA est financé par le National Institute for Health Research (NIHR), lui-méme
dépendant du Department of Health and Social Care (DHSC).

Priority Setting Partnership (PSP)

Un PSP est une étude dont le but est de réunir les patients, les aidants et les soignants
afin de déterminer une liste de dix questions prioritaires de recherche dans un domaine
médical en particulier, auxquelles il n’existe pas de réponse dans la littérature scientifique.
Ensuite, un classement de ces questions par ordre de priorité est réalisé pour obtenir une liste
de dix questions [13].

L’étude se déroule selon la méthodologie JLA, avec 1’aide d’un JLA adviser, une
personne membre du JLA détachée spécifiquement pour un PSP en particulier, qui supervise
I’étude. Les objectifs d’un PSP sont :

- trouver un consensus pour déterminer une liste de dix questions de recherches
prioritaires sans réponse dans la littérature;
- publier la méthodologie et les résultats de 1’étude;

- attirer ’attention des chercheurs sur les résultats de 1’étude.

L’idée est donc de réaliser une étude similaire en France.
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2) Recherches documentaires

a) Bibliographie sur I’élaboration d’un protocole

La premiére étape a été de mener une recherche documentaire sur les différents

¢léments nécessaires a 1’¢laboration d’un protocole de recherche, sur la fagon d’écrire un

protocole, les démarches et les formalités a mettre en ceuvre.

b) Recherches sur la méthodologie JLA

L’étape suivante a consisté en des recherches afin de comprendre et bien s’ imprégner

de la méthodologie JLA. Dans un premier temps, les recherches ont été effectuées sur le site

internet de 1’association James Lind Alliance.

La méthodologie JLA

La méthodologie JLA est détaillée dans le JLA Guidebook, disponible sur le site

internet du JLA. Le principe comprend 4 grandes étapes :

un_sondage parmi la population cible pour définir les questions sans réponse
(Gathering Uncertainties) [14];

une étape de revue de la littérature afin de vérifier que ce sont bien des “questions

sans réponse” (Data processing and verifying Uncertainties) [15];

une premiére étape de priorisation qui constitue un deuxiéme sondage auprés de la

population cible (Interim Priority Setting) [16];

une deuxiéme étape de priorisation sous la forme d’une recherche de consensus par la

réalisation d’un groupe nominal, dans une population constituée d’experts

représentant de chaque catégorie de la population cible (Final Priority Setting) [17].

Elle comprend également d’autres étapes essentiellement axées sur 1’organisation de

I’étude :

la constitution d’un groupe de pilotage de 1’étude;

la constitution d’un réseau de diffusion;
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- la diffusion de I’étude une fois réalisée.

La méthodologie JLA inclut des principes éthiques [18] :

- latransparence de la méthodologie;

- la déclaration des conflits d’intéréts;

- la représentation et la participation des patients, soignants et aidants de maniére
équitable

- P’exclusion des chercheurs non cliniciens dans les sondages;

- P’exclusion des organisations/groupes pouvant avoir des intéréts commerciaux comme
les laboratoires pharmaceutiques;

- la vérification des questions sans réponses.

Uncertainty ou le concept de question sans réponse

11 s’agit d’une question de recherche pour laquelle il y a :
- soit existence de revues systématiques de la littérature a jour montrant qu’il n’existe
pas de réponse dans la littérature scientifique;
- soit une absence de revues systématiques de la littérature a jour montrant qu’il existe
une réponse dans la littérature scientifique.
Dans la méthodologie JLA, la vérification des questions sans réponse est controlée
par le JLA et chaque question fait I’objet d’un questionnaire afin de s’assurer que la

vérification est bien systématique (Question Verification Form) [19].
Développement de la méthodologie JLA et ses conséquences

La méthodologie JLA commence a se développer dans d’autres pays hors Royaume-
Uni, comme au Canada, en Allemagne et aux Pays-Bas, montrant ainsi 1’intérét croissant
pour cette approche.

Au Royaume-Uni, cette méthodologie est utilisée couramment. L ’association JLA est

financée par des organismes institutionnels officiels (NIHR).
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Le concept d’Uncertainty est maintenant utilisé pour indexer les publications dans
certains moteurs de recherche. Par exemple, sur le site du National Institute for Health and
Care Excellence (NICE), il est possible de chercher si un sujet donné a fait 1’objet d’une
étude type PSP et quelles sont les questions sans réponse existantes pour ce sujet [cf. Annexe

A]. Chaque question sans réponse issue d’un PSP posséde un numéro d’identification [20].

Enfin, des études se développent afin de répondre a ces questions sans reponse. Le
PSP sur I’incontinence urinaire, réalisé¢ entre 2007 et 2009, a permis le lancement de 5 études

fondées sur des questions sans réponse [21].

Etudes déja menées utilisant la méthodologie JLA

Dans un deuxiéme temps, un travail de lecture des études utilisant cette méthodologie
a été effectué. Il existe une centaine d’études déja réalisées sur ce modele, répertoriées sur le

site du JLA.

La plupart de ces études ont été réalisées au Royaume-Uni, dans des domaines trés
variés tel que I’hypertension artérielle ou la démence [22, 23]. Elles commencent egalement a
s’exporter dans d’autres pays, au Canada essentiellement [22]. Il n’y a pas encore d’étude de

ce type en France.

Cette méthodologie est récente et se développe depuis les années 2000, elle fait
régulierement I’objet de mises a jour. Elle s’est donc considérablement modifiée entre les
premicres études réalisées et les plus récentes, et il est trés probable qu’elle évolue dans le

futur.

Tous les PSP n’ont pas fait 1’objet d’une publication et toutes les informations

concernant ces études ne sont pas disponibles.
Malgré une description assez fournie de cette méthodologie dans le JLA Guidebook,
les études restent assez différentes les unes des autres. En effet, il existe une grande flexibilité

pour la réalisation d’un PSP qui permet de s’adapter a chaque domaine étudié.
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c) Bibliographie sur les méthodologies de recherche mixte

Par la suite, un travail de recherche sur les méthodologies mixtes de recherche a été
réalisé. La méthodologie JLA peut s’apparenter dans sa construction a une méthodologie

mixte de recherche.

Une méthodologie mixte de recherche (MMR) se définit comme un type de recherche
dans lequel un chercheur ou une équipe de chercheurs associe des éléments issus des
méthodes qualitatives et quantitatives - par exemple, 1’utilisation de points de vue, de
collectes de données, d’analyses de données, de techniques d’inférences qualitatifs et

quantitatifs - dans le but d’une meilleure compréhension [24].

Bien qu’encore mal connues dans le domaine de la recherche médicale, les
méthodologies mixtes sont de plus en plus utilisées. En Angleterre, le nombre de publications
utilisant ce type de méthode est passé de 17% dans les années 90 a 30% dans les années 2000
[25]. Ce type d’étude se voit plus fréquemment dans les domaines de la psychologie ou des
sciences humaines et sociales, afin de traiter des problématiques larges et complexes ne

pouvant étre abordées uniquement par des méthodologies quantitatives.

Les méthodologies mixtes ont essentiellement cing grandes fonctions [26] :

1. la triangulation, qui vise la convergence ou la corroboration des résultats issus de

différentes méthodes dans une optique de validation des interprétations;

2. la_complémentarité, qui vise a conforter, illustrer ou clarifier les résultats d’une

méthode par ceux d’une autre;

3. le développement, qui cherche a utiliser les résultats d’une méthode pour aider a

développer une autre méthode (par exemple, la construction d’échantillon ou le
développement d’instrument de mesure);

4. Dinitiation, qui cherche a faire émerger les paradoxes ou les contradictions des
résultats d’une méthode grace aux résultats d’une autre méthode;

5. et ’expansion, qui vise a étendre le champ d’application des résultats d’une méthode

en utilisant d’autres méthodes.
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Il existe des classifications permettant de catégoriser les méthodologies mixtes en
fonction de leur objectif, réalisées par Creswell et Plano Clark dans la seconde édition de leur
livre Designing and conducting mixed methods research [27]. Les auteurs de cette
classification décrivent six principaux protocoles : le protocole convergent (convergent
design), le protocole explicatif (explanatory design), le protocole exploratoire (exploratory
design), le protocole niché (embedded design), le protocole transformatif (transformative

design) et le protocole multiphase (multiphase design).

Les études utilisant la méthodologie JLA peuvent étres comparées a des études mixtes
multi-étapes, comprenant a la fois des aspects quantitatifs et qualitatifs. La premiére étape est
qualitative (QUAL), il s’agit d’une enquéte d’opinion qui recueille les axes de recherche
prioritaires selon les patients en soins palliatifs, les aidants et les soignants. La deuxieme
étape est quantitative (QUANT), il s’agit d’une deuxiéme enquéte au cours de laquelle est
mesurée et comparée la priorité que chaque personne donne a chaque axe de recherche.
Enfin, la troisiéme étape mélange des aspects qualitatifs et quantitatifs sous la forme d’un
groupe nominal ou les participants issus de chaque catégorie débattent oralement (aspect
qualitatif) puis votent (aspect quantitatif) pour les axes de recherche qui leur semblent
prioritaires, pour au final obtenir un classement de dix questions. Cette derniere étape fait
office de triangulation. Selon Fortin, la triangulation correspond a “/’emploi d’une
combinaison de méthodes et de perspectives permettant de tirer des conclusions valables a
propos d’'un méme phénomene” [28].

La démarche est initialement exploratoire (QUAL => QUANT). Elle permet de
sélectionner les questions recueillies mais permet aussi d’étudier le type de question posée en
fonction de la catégorie de répondant (patient, aidant ou soignant). Comme il a déja été
souligné, cet aspect de la méthodologie est peu étudié dans les différents PSP. Ensuite, la
démarche devient convergente (QUANT + QUAL) dans un objectif de triangulation [29].

Il est important de noter que le JLA ne se reconnait pas explicitement dans ce type de

méthodologie.
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3) Adaptation du protocole

a) Reprise de la structure en trois étapes

L’étude AXEPRO reprend la structure multi-étape en trois étapes de la méthodologie
JLA. 1l s’agit donc d’une étude mixte multi-étapes séquentielle avec une premiére étape
qualitative, une deuxieme étape quantitative de mesure de priorité (classement) et une
troisieme étape convergente qualitative et quantitative (triangulation) sous forme de groupe
nominal.

L’orientation méthodologique est la phénoménologie, définie comme la

compréhension de 1’essence de 1’expérience des gens et des phénomenes [30].

La premicre étape est un sondage qui permet d’interroger les patients en soins
palliatifs, les aidants et les soignants de patients en soins palliatifs sur les axes de recherche
en soins palliatifs qui leur semblent prioritaires. Ces questions de recherche sont traduites en
question de recherche scientifique et une revue de la littérature permet de savoir s’il existe

une réponse a ces questions.

La deuxiéme étape est un deuxieme sondage qui reprend les questions précédentes qui
n’ont pas de réponse dans la littérature, et permet a la méme population de voter pour les
questions qui leur semblent prioritaires, en choisissant 10 questions dans la liste obtenue a

I’issue de la premiére étape.

La derniére étape est un groupe nominal, au cours duguel un petit groupe composé de
patients, d’aidants et de soignants est invité a débattre autour d’une vingtaine de questions
issues de la liste obtenue a 1’étape précédente. Puis une discussion a lieu pour classer ces

questions par ordre de priorité au cours d’un vote [31].
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b) Définition de I’envergure du projet

L’étude AXEPRO est une étude nationale et multicentrique. L’objectif est d’étre le
plus exhaustif possible afin de prendre en compte les différences en termes d’activité et

d’acces aux soins palliatifs sur le territoire francais.

c) Définition du domaine d’étude

L’¢tude AXEPRO porte sur les soins palliatifs. Les soins palliatifs sont définis en

2002 par ’OMS comme :
“Des soins cherchant a améliorer la qualité de vie des patients et de leur famille, face aux
conséquences d’'une maladie potentiellement mortelle, par la prévention et le soulagement de
la souffrance, identifiée précocement et évaluée avec précision, ainsi que le traitement de la
douleur et des autres problémes physiques, psychologiques et spirituels qui lui sont liés.

Les soins palliatifs procurent le soulagement de la douleur et des autres symptémes
génants, soutiennent la vie et considerent la mort comme un processus normal, n’entendent
ni accélérer ni repousser la mort, intégrent les aspects psychologiques et spirituels des soins
aux patients, proposent un systeme de soutien pour aider les patients a vivre aussi activement
que possible jusqu’a la mort, offrent un systeme de soutien gui aide la famille a tenir pendant
la maladie du patient et leur propre deuil, utilisent une approche d’équipe pour répondre aux
besoins des patients et de leurs familles en y incluant si nécessaire une assistance au deuil,
peuvent améliorer la qualité de vie et influencer peut-étre aussi de maniére positive
[’évolution de la maladie, sont applicables tot dans le décours de la maladie, en association
avec d’autres traitements pouvant prolonger la vie, comme la chimiothérapie et la
radiothérapie, et incluent les investigations qui sont requises afin de mieux comprendre les

complications cliniques génantes et de maniére a pouvoir les prendre en charge.” [32].

Les thématiques des questions peuvent donc porter sur les domaines psychologiques
et éthiques. Les questions portant sur ces sujets sont prises en compte mais elles sont classées
a part et ne sont pas retenues pour la suite de I’étude. En effet, I’étude AXEPRO ne dispose

pas des moyens ni des personnes compétentes nécessaires pour traiter ces questions.
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d) Définition de la population de I’étude

Le patient en soins palliatifs

Un patient en soins palliatifs est atteint d’une pathologie grave, évolutive ou
terminale. L’objectif de la prise en charge est de soulager les douleurs physiques et les autres
symptdmes ainsi que de prendre en compte la souffrance psychique, sociale et spirituelle du
patient [33].

Les enfants n’ont pas été inclus dans cette étude en raison de la trop grande spécificité

du domaine des soins palliatifs pédiatriques.

L’aidant du patient en soins palliatifs

Un aidant naturel peut se définir comme une personne non professionnelle qui vient
en aide a titre principal, pour partie ou totalement, a une personne dépendante de son
entourage pour les activités de la vie quotidienne. Cette aide réguliére peut étre prodiguée de
facon permanente ou non et peut prendre plusieurs formes : le nursing, les soins,
l'accompagnement a la vie sociale et au maintien de [’autonomie, les démarches
administratives, la coordination, la vigilance permanente, le soutien psychologique, la

communication, les activités domestiques, etc. [34].

Le professionnel de santé ou professionnel social en soins palliatifs

Le professionnel de santé est une personne qui exerce ses compétences et son
jugement, fournit un service lié au maintien, a I'amélioration de la santé des individus, ou au
traitement des individus blessés, malades, souffrant d'un handicap ou d'une infirmité en leur
prodiguant des soins [35]. Une distinction est faite entre les professionnels de santé médicaux
(médecins de toutes spécialités), paramédicaux (infirmiers, aides-soignants, auxiliaires de vie,
kinesithérapeutes) et les psychologues.

Il est également fait une distinction entre les professionnels de santé ayant une

« expérience significative » en soins palliatifs et ceux qui n’en n’ont pas.
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L’étude inclut les assistants sociaux, dont le role est de venir en aide a des individus, a
des familles ou a des groupes en difficulté afin de favoriser leur bien-étre, leur insertion

sociale et leur autonomie [36].

e) Réflexion autour des réseaux de diffusion de I’étude AXEPRO

Un travail de réflexion et de sollicitation de réseaux de diffusion a été effectué.

Une diffusion hospitaliére par les centres hospitaliers (CH) et une diffusion via le
réseau des professionnels de soins palliatifs est facilement envisageable. Cela permettra
d’atteindre les trois catégories de population recherchées mais avec un recrutement
essentiellement hospitalier, exception faite pour les services d’hospitalisation a domicile
(HAD).

Des tentatives ont été faites pour diffuser le projet auprés des réseaux de médecine
générale afin de toucher des populations « ambulatoires » mais n’ont pas été convaincantes.

Pour pallier a ce manque, 1’étude sera diffusée sur les réseaux sociaux.

4) Ecriture du protocole et des questionnaires

L’étape suivante a été de rédiger le protocole de I’étude ainsi que les questionnaires,

les documents associés pour la récolte des données, les documents d’informations de 1’étude.

a) Ecriture des questionnaires

Les deux questionnaires de 1’étude anglaise ont été repris et traduits [cf. Annexe B et
Annexe C].

Le questionnaire de la premiére étape a fait 1’objet d’une réflexion approfondie et a
été modifie par rapport a la version anglaise [cf. Annexe B].

Dans I’étude anglaise il y avait deux principales questions : “What question(s) do you

have about care, support and treatment for people who are in the last few years of their lives

that could help them to live as well as possible? This could also include question(s) about

care and support for current carers or families” et “What question(s) do you have about
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care, support and treatment_for those rapidly approaching the end of their lives? This could

also include question(s) about care and support for current or bereaved carers or families
looking after someone at the end of their life”. Dans 1’étude AXEPRO, le choix a été fait de
ne conserver qu'une seule question et de simplifier la formulation qui est difficile a

comprendre. Ce qui donne la question suivante : “Quelle (s) sont les question (S) que vous

estimez importantes et prioritaires pour la recherche concernant les personnes qui se trouvent

en fin de vie qui pourrai(en)t les aider a vivre au mieux ?*.

La question est ouverte, sans limites de réponses. L’objectif est de rester le plus
ouvert possible pour la question principale et de ne pas limiter le nombre de question, a
I’instar de 1’étude anglaise, afin d'encourager les participants a s’exprimer sur ce qui leur
semble important et de ne pas courir le risque de limiter les réponses. Ce n’est pas le cas de
tous les PSP, certains choisissent de limiter le nombre de questions ou d’orienter d’emblée les
questions sur certaines thématiques [37].

Des exemples de questions de recherche sans réponse en dehors du champ des soins
palliatifs ont été ajoutés dans le questionnaire, au risque éventuellement d’induire des
réponses. Cependant, un certain nombre de PSP rapportent avoir eu des difficultés pour faire
comprendre aux personnes qui ne sont pas familieres avec la recherche le concept de question
de recherche sans réponse.

Concernant le choix du statut de patient, aidant ou soignant, un répondant ne peut
choisir d’appartenir qu’a une seule catégorie, contrairement a 1’étude anglaise. Il est
considéré qu’un soignant reste influencé par son expérience professionnelle méme en

situation d’aidant.

b) Test du premier questionnaire

Une phase de test du premier questionnaire est nécessaire dans cette étude
multicentrique dont 1’objectif principal est de vérifier la faisabilit¢ de I’enquéte et ainsi de
s’assurer que [38, 39] :

- le questionnaire est bien applicable;
- le questionnaire répond aux problémes que se pose le chercheur;
- le contenu et la forme des questions sont adaptées aux objectifs de I’étude

(formulations, compréhensions);
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- la durée du questionnaire est raisonnable.
Un questionnaire pré-test comprend plusieurs étapes : une description du schéma
d’étude avec la méthode d’analyse des données, le questionnaire d’évaluation, le rapport pré-
test qui transmet les commentaires des répondants, la version révisée du questionnaire

prenant en compte les problemes identifiés et une analyse des résultats [40].

>Type d’étude :

Il s’agit d’une enquéte observationnelle qualitative par un questionnaire auto-

administré par mail.
>Période :
Le questionnaire est envoyé par mail le 24/10/2019 pendant une période de 1 mois et

une relance est prévue a 3 semaines.

>Echantillonnage :

Le questionnaire en phase d’essai est soumis a une vingtaine de personnes composées
de patients en soins palliatifs, aidants et professionnels de santé de patients en soins
palliatifs pour avoir la méme méthodologie d’échantillonnage que 1’étude AXEPRO.
L’échantillonnage est non aléatoire sur un panel de personnes connu des évaluateurs, le
service de soins palliatifs du Centre hospitalier universitaire (CHU) de Grenoble et des

médecins généralistes, afin de s’assurer d’une réponse rapide

>Recueil des données :

Le recueil se fait en ligne sur le logiciel LIMESURVEY avec un code d’acceés attribué
par 1’Université Grenoble Alpes (UGA). L’envoie du questionnaire est réalisé par mail et le
remplissage est fait en deux temps, un premier temps en chronométrant et sans évaluation et

un deuxieme temps sans limite de temps pour 1’évaluation.

>Analyse statistique des données :

Les données sont recueillies dans un tableau EXCEL [cf. Annexe D].

L’analyse de I’évaluation des participants est faite de la manicre suivante :
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- Codage anonyme : un numéro d’anonymat est donné pour chaque participant avec un
numéro pour le questionnaire pré-test et un numéro pour son évaluation;

- durée de réponse : le calcul est effectué selon une moyenne avec les parametres de
chronométrage de LIMESURVEY;

- codage par themes : chaque commentaire est réparti selon 12 themes reprenant les
différentes questions du questionnaire. Puis les doublons sont rassemblés et
reformulés avec une colonne pour les solutions préconisées et une colonne pour la
triangulation des commentaires des deux évaluateurs pour arriver a une solution

finale.

c) Réflexion sur les modalités de stockage des données

Dans les questionnaires de 1’é¢tude AXEPRO, des données sensibles sont susceptibles
d’étre récoltées. Une réflexion sur les modalités de stockage des données a dii étre menée

avec I’aide de la Direction des Services Informatiques du CHU de Grenoble.

5) Construction d’une équipe de recherche

La directrice du projet est le Dr Cécile BARBARET, praticien hospitalier
universitaire dans le service de soins palliatifs du CHU de Grenoble.

Le méthodologiste du projet est le Dr Stéphane SANCHEZ, médecin de santé
publique a I’hopital de Troyes.

La Plateforme Nationale de la Fin de Vie assurera la diffusion de 1’étude aupres des
soignants spécialisés et des chercheurs en soins palliatifs.

Le laboratoire de recherche HESPER se chargera de 1’organisation et 1’animation du
groupe nominal.

La question de la mise en ceuvre du recueil des données n’a pas encore été résolue. Un
temps d’Attaché¢ de Recherche Clinique a ét¢é demandé auprés du CHU de Grenoble mais
faute de financements, n’a pas pu étre obtenu.

Une premiere documentaliste a été recrutée pour réaliser une partie de la revue de la
littérature. 11 s’agit d’une personne qualifiée travaillant a la Plateforme Nationale de la Fin de

Vie.
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6) Demandes de financements :

Les points de dépenses ont été évalués avec 1’aide de la Délégation a la Recherche
Clinique et a I’Innovation (DRCI) du CHU de Grenoble [cf. Annexe E].

Des demandes de financements ont été réalisées auprés du CHU de Grenoble, la
Fondation de France et aupres du Fond pour les soins palliatifs, mais les réponses ont été
négatives. Une demande de financement par la Société Frangaise d’Accompagnement et de

Soins Palliatifs (SFAP) a été réalisée et est en attente de réponse.
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l11- RESULTATS

1. Résumé de ’étude :

INTITULE DE L’ETUDE

Détermination des axes de recherche prioritaires dans le
domaine des soins palliatifs selon les patients, les aidants et les
soignants en soins palliatifs

JUSTIFICATION /
CONTEXTE

Dans le domaine de la santé, les thématiques de recherche sont
définies par les chercheurs et la part des recherches concernant
les traitements reste prépondérante. Dans la littérature, il est mis
en évidence un fossé entre les chercheurs et les attentes des
patients quant a la recherche. Il faut s’interroger sur ce que le
patient et les aidants souhaitent savoir, sur les axes de recherche
qui les intéressent afin aussi d’avoir une recherche centrée sur
le patient et ses besoins. De plus, il est aussi pertinent
d’interroger des aidants et des soignants afin de prioriser les
domaines de la recherche a développer. Dans le domaine des
soins palliatifs en France comme ailleurs, la recherche, bien que
se développant, reste trés limitée a cause des moyens financiers,
de la non coordination de la recherche et aussi des difficultés de
publications. Cette étude a pour but d’interroger des patients,
des aidants, des soignants sur les axes qui leur paraissent
pertinents et surtout de les prioriser afin que la recherche
réponde aux questions du patient et des autres protagonistes
comme les soignants et les aidants.

METHODOLOGIE

Type d’étude : étude mixte multi-etapes séquentielle et
multicentrique. Premiere étape qualitative, deuxiéme eétape
quantitative de mesure de priorité (classement), troisieme étape
convergente qualitative et quantitative (triangulation) sous
forme de groupe nominal.

OBJECTIF PRINCIPAL

Prioriser dix axes de recherche dans le domaine des soins
palliatifs aupres des patients, aidants et soignants.

CRITERE DE JUGEMENT
PRINCIPAL

Obtention d’une liste de dix axes de recherche prioritaires

30




OBJECTIFS
SECONDAIRES

Comprendre les priorités dans le domaine de la recherche en
soins palliatifs des patients, des aidants et des soignants en
soins palliatifs

CRITERE(S) DE
JUGEMENT
SECONDAIRE(S)

- calcul des pourcentages de vote de chagque axe de recherche
pour chaque catégorie de répondants au cours de la deuxieme
étape et du groupe nominal;

- analyse qualitative des thémes et des réponses des répondants
au cours de la premiere étape et au cours du groupe nominal.

CRITERES D’INCLUSION

- patients en soins palliatifs;
- ou aidant et/ou famille des patients en soins palliatifs;

- ou professionnels de santé ou sociaux ou bénévoles prenant en
charge les patients en soins palliatifs;

>Il peut s’agit de professionnels avec une expérience
significative de la prise en charge des patients en soins
palliatifs ou non.

>Une expérience significative en soins palliatifs sera
définie par

+ pour les médecins : un DESC, un DU ou un
DIU de soins palliatifs

+ pour les professionnels paramédicaux,
sociaux et bénévoles : un DU ou un DIU, ou une
expérience d’au moins 2 ans en USP ou EMSP

- et étre agé de plus de 18 ans.
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CRITERES D’EXCLUSION

Pas de criteres d’exclusion sauf pour le groupe nominal.

Criteres d’exclusion pour le groupe nominal :

antécédents de maladie psychiatrique autre que la
dépression;

- troubles cognitifs diagnostiqués par un medecin;
- tutelle/curatelle/sauvegarde de justice;

- patients suivis en onco-hématologie ayant un ECOG
(Eastern Cooperative Oncology Group) Performans
Status supérieur ou égal a 3.

DEROULEMENT DE LA
RECHERCHE

Le protocole de cette étude s’inspire de 1’étude anglaise The
Palliative and end of life care PSP (PeolcPSP) publiée en 2014
utilisant une méthodologie particuliére, la méthodologie JLA
(James Lind Alliance). L’étude sera adaptée aux instances et
moyens mis a disposition en France. Elle se déroulera en trois
phases, une premiére phase avec une enquéte en ligne chez les
patients, aidants et soignants sur les questions restants sans
réponse selon eux dans le domaine des soins palliatifs. Apres
une étape de reformulation et de revue de la littérature, une
longue liste d’axes de recherche sera identifi¢ée. La deuxieme
phase consistera a identifier une vingtaine d’axes prioritaires
par un questionnaire envoyé par mail aupres des participants
recrutés initialement. Ils devront choisir les dix questions sans
réponses les plus importantes selon eux. Enfin, la derniére
phase permettra d’identifier les dix axes de recherche
prioritaires en soins palliatifs a partir d’une méthode de
consensus type groupe nominal. Les résultats de cette étude
seront publiés dans des revues biomédicales afin d’obtenir les
fonds de financement nécessaires a la réalisation des axes de
recherche.

NOMBRE DE SUJETS

1615, 800 pour la 1ére étape, 800 pour la 2éme étape et 15 pour
la 3eme étape.
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NOMBRE PREVU DE
CENTRES

Etude multicentrique (9 centres) :

CHU de Grenoble
Hospices Civils de Lyon
CHU de Bordeaux

CH de Troyes

CHU de Clermont-Ferrand
CHRU de Nancy

CHU de Saint-Etienne

Groupement des hopitaux de I’institut catholique de
Lille

CHU de Nice

CALENDRIER
PREVISIONNEL DE LA
RECHERCHE

lére étape : recueil des questions sans réponse : 6
mois

Epuration et reformulation des questions : 3 mois

2eme étape : priorisation initiale des questions sans
réponse : 3 mois

Traitement des données, préparation de ’atelier final
: 3 mois

3eme étape : groupe nominal : 1 jour

Traitement et analyse des données du groupe
nominal : 1 mois

Durée totale de I’étude estimée : 18 mois
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ANALYSE _STATISTIQUE

DES DONNEES

1ére étape : analyse qualitative des themes obtenus.

2éme étape quantitative : mesure de la priorité par
calcul du nombre de points attribué a chaque
question par les répondants, puis classement des
questions. Calcul du pourcentage de vote des
répondants de chaque catégorie (patients, aidants,
soignants pour chaque question).

3eme étape : analyse qualitative et calcul des
pourcentages de vote des répondants de chaque
catégorie (patients, aidants, soignants).

JUSTIFICATION DU
CARACTERE D’INTERET
PUBLIC DE L’ETUDE

au niveau des patients/aidants/soignants
I’implication directe des acteurs dans le choix des
futurs axes prioritaires de la recherche en soins
palliatifs.

au niveau de la recherche en soins palliatifs :
divulgation de son existence, développement de
projet en accord avec les besoins du terrain,
développement du concept de “questions sans
réponse”, comme au Royaume-Uni  avec
référencement dans les moteurs de recherche et les
bases de données scientifiques qui pourraient donner
lieu a des études.
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2. Déroulement de I’étude:

A. Etape 1 : Premier sondage : recueil des questions sans réponse

des patients, aidants et soignants

a. Obijectif

L’objectif de cette étape est de recueillir les questions sans réponse des patients en

soins palliatifs, des aidants et des soignants, grace a un premier questionnaire en ligne.

b. Questionnaire

Le questionnaire est composé d’une partic avec une question a réponse ouverte et
d’une partie administrative avec recueil des données sociodémographiques [cf. Annexe B].

La question ouverte est la suivante : “Quelle (s) sont les question (s) que vous estimez

importantes et prioritaires pour la recherche concernant les personnes qui se trouvent en fin

de vie qui pourrai(en)t les aider a vivre au mieux ?*. Il s’agit d’une question sans limites de

réponses.

Concernant le statut de patient, aidant ou soignant, un répondant ne peut choisir
d’appartenir qu’a une seule catégorie.

A la fin du questionnaire, les répondants ont la possibilité de laisser leur adresse mail
s’ils souhaitent recevoir des résultats de 1’étude ou participer au deuxieme sondage sur le
classement des questions.

Un document explicatif de 1’étude et de la confidentialité des données accompagne le
questionnaire, afin d’assurer une information claire, compréhensible et transparente [cf.

Annexe F].
Les données sociodémographiques, telles que la catégorie de la population

représenteée (patient, aidant ou soignant), 1’age, le sexe et le lieu du domicile, permettent

d’évaluer la représentativité de la population des répondants.
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c. Population d’étude

Les critéres d’inclusion sont :
e patients en soins palliatifs;
e 0u aidant et/ou famille des patients en soins palliatifs;

e ou professionnels de santé ou sociaux ou bénévoles prenant en charge les patients en

soins palliatifs;
e |l peut s’agit de professionnels avec une expérience significative de la prise en
charge des patients en soins palliatifs ou non.
e Une expérience significative en soins palliatifs sera définie par :
e pour les médecins : un DESC, un DU ou un DIU de soins
palliatifs;
e pour les professionnels paramédicaux, sociaux et bénévoles :
un DU ou un DIU, ou une expérience d’au moins 2 ans en USP
ou EMSP

e et étre 4gé de plus de 18 ans.

d. Recrutement et échantillonnage

La diffusion se fait au sein des groupes mentionnés dans le paragraphe précédent.

L’échantillonnage se fait donc de maniére non aléatoire par effet « boule de neige » [41].

La diffusion se fait par les moyens suivants :

- diffusion via les centres hospitaliers : dans les services de soins palliatifs, les équipes

mobiles de soins palliatifs, les services d’oncologie, d’hospitalisation a domicile et des
réseaux de soins palliatifs intégrés dans les plateformes de santé;

- diffusion via la Plateforme Nationale de la Fin de vie;

- diffusion via les réseaux sociaux et le site Palliaclic (outil d’aide a la prise en charge
p g

thérapeutique des patients en soins palliatifs).

Le nombre d’inclusions estimées est de 800.
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Les moyens utilises pour la diffusion sont les emails et les réseaux sociaux. Une

version papier du questionnaire est prévue si des financements sont obtenus.

Le recrutement se fait dans les centres suivants :
- CHU de Bordeaux;
- CHU de Clermont-Ferrand;
- CHU de Grenoble;
- Groupement des hopitaux de I’institut catholique de Lille;
- Hospices Civils de Lyon;
- CHU de Nancy;
- CHU de Nice;
- CHU de Saint-Etienne;
- CHde Troyes.

L’étude sera ouverte jusqu’a obtention de la saturation des données c’est-a-dire
lorsqu’il n’y a plus de nouveaux thémes de questions [42]. Il est estimé une durée maximale

de 6 mois pour cette étape.

e. Traitement des données

>Collecte des données :

Les questions des répondants sont collectées depuis le logiciel LIMESURVEY puis
intégrées dans un fichier EXCEL [cf. Annexe G].

Il n’est pas prévu d’utiliser de logiciel pour la collecte et la gestion des données, mais
I’utilisation d’un logiciel type NVivo est envisagée en cas d’obtention de financements
nécessaires.

Chaqgue question a un numéro afin d’assurer I’anonymat de chaque répondant.

Les questions hors champ sont éliminées.
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>Epuration et reformulation :

Les questions des répondants sont reformulées en questions de recherche selon la
structure PICO (Patient-Intervention-Comparaison-Outcome). Ce travail de reformulation
permet d’obtenir a partir d’une idée générale, une question plus ciblée et exploitable en créant
des mots clés nécessaires a la recherche [43, 44].

Une combinaison des doublons est également réalisée en paralléle.

Les questions sont également triées par themes qui seront définis a partir des 200

premieres questions obtenues.

>Revue de la littérature :

La revue de la littérature permet de vérifier s’il existe déja une réponse apportée par la
littérature scientifique récente aux questions recueillies.
Les sources de vérification sont : Cochrane Database, Medline (via pubmed), Web Of

Science et Cairn.

Comme dans la méthodologie JLA, les sources de vérifications doivent étre a jour, les
revues systématiques de la littérature référées devront dater de moins de 3 ans.

Le niveau de preuve est enregistré pour chaque référence.

Les axes de recherche ainsi vérifiés sont inclus dans le méme tableau EXCEL que le
recueil des questions en indiquant si la référence de la revue est a jour ou pas et si la
référence est issue d’une étude en cours [cf. Annexe G]. Les citations des références doivent

étre en style Vancouver.

>Veérification des données :

Lors de la premiére réunion du comité d’organisation de 1’étude qui suivra le
lancement de 1’étude, qui aura lieu un mois apres, la liste des premiéres questions sera étudiée

et les catégories thematiques de classification seront établies.
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Lors des réunions mensuelles suivantes, la liste sera vérifiée et analysée. A cette

occasion, les questions litigieuses pourront étres discutées (décision d’appartenance au champ

d>étude).

>Stockage des données :

Les données (résultats du questionnaire avec les questions des répondants et les
données sociodémographiques) sont collectées dans le fichier EXCEL de fagcon anonyme [cf.
Annexe G]. Ces données ne rentrent pas dans le cadre des données sensibles car il s’agit de
questions que les répondants auront posees et de données sociodémographiques anonymes et
trop imprécises pour que les répondants puissent étre identifiés (&ge, sexe, région
d’habitation, profession). Elles sont stockées sur un serveur en ligne (Type Google Drive)
afin que tous les intervenants de la recherche, situés dans des lieux différents, puissent y avoir

acces.

Les adresses mails, qui sont des données sensibles, sont enregistrées dans un fichier
conserveé sur le serveur de I’hopital, dans un dossier protégé ou seul le personnel du service
de soins palliatifs du CHU de Grenoble aura acces. Ces adresses mails ne serviront qu’a
recontacter les répondants qui ont accepté de participer au deuxiéme sondage en ligne.

Il est donc impossible de faire le lien entre les réponses et les adresses mail.

Tous les fichiers sont protégés par un mot de passe qui n’est connu que des personnes
participant a I’organisation de 1’étude.

Enfin, ’ensemble des données a caractére personnel sera détruit a la fin de I’étude,

comme précisé dans le protocole de I’étude.
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B. Etape 2 : Deuxiéme sondage : priorisation initiale des

guestions sans réponse

a. Objectif
L’objectif de cette deuxiéme phase de I’étude est de réduire la précédente liste de
questions en une liste plus courte d’environ vingt questions prioritaires. Un deuxiéme

sondage est réalisé avec une diffusion identique au premier [cf. Annexe C].

b. Questionnaire

> Choix des guestions :

Il est demandé de choisir les dix axes de recherche parmi la liste obtenue qui
apparaissent prioritaires pour la recherche en soins palliatifs.

> Classement des questions :

A chaque fois que la question est choisie, un point lui est attribué, avec au total 10
points a attribuer par personne répondante. Le classement se fait en fonction du nombre de

points obtenus.

c. Population d’étude et recrutement

La diffusion de ce deuxiéme questionnaire se fait de la méme maniere que le premier
questionnaire pour une durée de 3 mois. Il est attendu 800 répondants sur ce sondage. Les
personnes ayant laissé leur adresse email lors du premier sondage sont a nouveau sollicitées

par mail avec une lettre d’information et le lien vers le deuxiéme sondage [cf. Annexe F].
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d. Gestion des données

Le classement des axes de recherche est enregistré dans un tableau EXCEL a 7
entrées : le numéro de la question, le theme de la question, la question de recherche, le rang
total basé sur le nombre total de votes, le rang des soignants, le rang des patients et le rang
des aidants exprimés en pourcentage de votes [cf. Annexe H]. Ce fichier est stocké sur un
serveur en ligne type Google Drive, comme pour la premiére étape.

En ce qui concerne le stockage des données, le sondage est susceptible de recueillir
les adresses mails, les noms, les prénoms et le numéro de téléphone de certains répondants
pour les recontacter afin de les rencontrer et/ou les inviter au groupe nominal si la personne le
souhaite. Cependant, cette situation ne concerne qu’une dizaine de personnes. Ces données
sensibles sont stockées de la méme facon que pour le premier questionnaire, sur un fichier a
part spécifique protégé par un mot de passe sur le serveur protégé du service de soins
palliatifs du CHU de Grenoble. Ainsi, seules les personnes participant a la recherche ont

acces a ces données.

C. ETAPE 3 : GROUPE NOMINAL : priorisation finale des

guestions sans réponse

a. Objectif

L’objectif de cette troisieme phase est de prioriser les axes de recherche de la liste
obtenue precédemment pour établir un consensus sur une liste de 10 questions prioritaires.
Cette étape est I’occasion d’échanges et d’interactivité entre tous les acteurs participant a la

prise en charge des patients en soins palliatifs.

b. Méthodologie

11 s’agit d’un groupe nominal dont le but est d’établir un consensus de groupe avec la
participation de personnes expertes dans le domaine des soins palliatifs et de représentants de

patients.
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c. Déroulement

>0rganisation générale :

Cette dernicre étape sera organisée sous la forme d’un atelier dit de « priorisation
finale », dans une grande ville (Paris, Grenoble ou Lyon) afin d’étre sur un axe unique
permettant de réunir facilement les patients, les aidants et les soignants. L.’animation de cette
journée sera assurée par le laboratoire de recherche HESPER. Il s’agit d’une équipe de
recherche spécialisée dans la conduite de projets de recherche pluridisciplinaire en santé,
composée d’enseignants chercheurs formés en Santé Publique et en Epidémiologie de la santé
[45].

>Choix des participants :

Cette troisiéme étape nécessite la constitution d’un petit groupe représentatif de
chaque catégorie de la population étudiée ainsi que des personnes considérées comme
expertes dans le domaine des soins palliatifs. Pour la constitution de ce groupe, plusieurs
points sont importants : la représentativité en termes de proportions et la diversité des points

de vue.

>Critéres d’inclusion généraux :

patients en soins palliatifs;

e 0u aidants et/ou familles des patients en soins palliatifs;

e ou professionnels de santé ou sociaux ou benévoles ayant une expérience significative

dans la prise en charge des patients en soins palliatifs, comme précisé dans le
paragraphe 111.2.1.c;

e et étre 4gé de plus de 18 ans.
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>Critéeres spécifiques pour les patients et aidants :

Critéres d’inclusion :
e étre en mesure de comprendre, lire, écrire et parler francais;
e avoir signé le consentement de participation a 1’étude;

e ne pas faire ’objet d’une mesure de protection juridique.

Criteres d’exclusion :

antécédents de maladie psychiatrique autre que la dépression;

troubles cognitifs diagnostiqués par un médecin;

tutelle/curatelle/sauvegarde de justice;

patients suivis en onco-hématologie ayant un ECOG (Eastern Cooperative Oncology

Group) Performans Status supérieur ou égal a 3.

>Critéres spécifigues pour les professionnels de santé :

Criteres d’inclusion :
e expérience significative dans le domaine des soins palliatifs comme définis dans le

paragraphe 111.2.A.c.

Critére d’exclusion :
e chercheur non clinicien;
e groupes ou organisations ayant des intéréts commerciaux (laboratoires

pharmaceutiques).

>Recrutement et échantillonnage :

Le recrutement des patients et des aidants se fait sur la base du volontariat au cours du
deuxiéme sondage.

Les patients et les aidants ayant répondu positivement sont recontactés. Des entretiens
sont mis en place avec les volontaires afin de leur expliquer les modalités de cette journée,

répondre a leurs questions, les interroger sur leur motivation et évaluer la faisabilité de cette
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journée, notamment pour les patients en fonction de leur état de fatigue. Une lettre
d’information concernant 1’étude et la protection des données leur sera remise et le
consentement éclairé sera recueilli a ce moment-la [cf Annexe I].

S’il n’y a pas de volontaires, des patients et des aidants des patients suivis par les
centres hospitaliers seront invités a participer.

Il s’agit donc d’un échantillonnage non aléatoire par choix raisonné.

>Déroulement de 1’atelier de priorisation finale :

Avant le groupe nominal, chaque participant aura recu un guide d’entretien afin de lui
expliquer a I’avance le déroulement de la journée, ainsi que la liste des 20-30 questions sans

réponse a débattre.

- Présentation générale : déroulement, intervenants.

- Phase 1: 1ler tour

- constitution de 2 groupes avec répartition équitable entre patients, aidant et soignants;

- les questions seront présentées sous forme de cartes au format A4, comprenant chacune une
question sans réponse et son numéro d’identification;

- PPanimateur présentera chaque question et chaque participant devra donner son opinion
concernant la liste comprenant la vingtaine de questions. Il s’agira de vérifier que chaque
participant attribue la méme signification pour chagque énoncé et que chacun ait bien compris
chaque question. Si ce n’est pas le cas, il appartiendra au groupe de clarifier I’énoncé de la
question;

- chaque participant choisira et classera par ordre de priorit¢ 10 questions. La premiére
question marquera 10 points, la deuxiéme 9 points, la troisieme 8 points, etc...;

- le score total obtenu par chaque question permettra d’établir un classement.

- Phase 2 : Synthese globale du ler tour avec tous les participants
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- chaque classement de groupe est enregistré dans un fichier EXCEL présentant la liste de
question, le nombre de points obtenu et le nombre de fois ou la question a été choisie;

- les classements obtenus font alors I’objet d’une discussion, notamment en cas de différence
obtenue entre les deux groupes;

- I’animateur présidant I’atelier présente une synthése avec un premier classement de 10

questions.

- Pause déjeuner

- Phase 3 : 2e tour

- partage de 1I’assemblée en 2 nouveaux groupes équitablement répartis;
- discussion avec les nouveaux groupes formés de la liste qui aura été obtenue précédemment;

- établissement d’un nouveau classement top 10.

- Phase 4: Synthése du 2e tour

- établissement du Top 10 définitif;
- la personne supervisant la journée s’assure que personne ou qu’aucun groupe ne domine la

discussion.

- Cléture de la journée

- publication en direct ou différée de la liste (décidée a priori).

d. Recueil et analyse des données

Le déroulement des séances font 1’objet d’enregistrements audio pour une analyse des
débats qui auront lieu au sujet de chaque axe de recherche prioritaire. Les enregistrements
audio sont stockés dans le serveur du service de soins palliatifs du CHU de Grenoble, dans un
dossier protéegé par un mot de passe, connu uniquement des personnes impliquées dans

I’étude.
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Les enregistrements des debats permettent de recueillir les arguments proposés par les
participants et d’effectuer une analyse qualitative des échanges. Les propos sont retranscrits
de maniere strictement anonyme.

Il n’est pas prévu d’utiliser un logiciel pour cette analyse mais 1’utilisation du logiciel
NVivo est envisagée si les financements nécessaires sont obtenus.

Il est prévu de mettre en place un cahier de terrain afin de prendre des notes pendant
le déroulement du groupe nominal, pour récolter des données qui ne pourront pas étres
enregistrées.

Enfin, les participants auront la possibilité de donner leur avis sur le déroulement de

la journée ou sur les résultats.
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D. FLOW CHART
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E. MODALITES D’INFORMATION DES PARTICIPANTS

Les personnes ayant un accés direct aux données prendront toutes les précautions
nécessaires en vue d'assurer la confidentialité des informations relatives aux recherches, aux
personnes qui s'y prétent et notamment en ce qui concerne leur identité ainsi qu’aux résultats
obtenus. Ces personnes, au méme titre que les médecins eux-mémes, sont soumises au secret

professionnel.

a. Movyens utilisés

Les participantss sont informés de facon compléte et loyale, en des termes
comprehensibles : des objectifs de I'étude, de la nature des informations recueillies et de leur
droit de s’opposer a tout moment a 1’exploitation des données recueillies.

Les précautions ci-dessous sont effectuées en ce sens :

- Une lettre d’information a destination des participants est jointe au questionnaire pour
les deux premiéeres [cf. Annexe F]. Les répondants sont obligés d’ouvrir la lettre
d’information en cliquant sur un lien dédié et doivent également cocher une case pour
donner leur consentement concernant 1’utilisation de leurs données personnelles avant
de poursuivre le questionnaire;

- pour les participants au groupe nominal, une lettre d’information spécifique leur sera
donnée au moment de I’entretien préalable avec un formulaire de recueil de

consentement pour 1’enregistrement audio durant la journée [cf. Annexe I].

b. Contenu de I’information

Les répondants regoivent les informations suivantes :

>Concernant I’étude en elle-méme :

- de I’objectif et du déroulement de 1’é¢tude AXEPRO;

- de la possibilité de retirer leur consentement a tout moment;
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- de la possibilité de participer aux différentes étapes de 1’étude de facon indépendante;
- de I’absence de préjudice ou de bénéfice direct pour eux-mémes lié a la participation a

I’étude.

>Concernant la gestion des données :

- du type de données récoltées dans 1’étude AXEPRO et de la finalité du recueil de ces
données, y compris des données personnelles dites “sensibles”;

- des modalités de conservation des données (lieu, durée de conservation, accessibilité);

- qu’il n’y a pas d’obligation pour eux de donner leur données personnelles pour

répondre au sondage et pour que les réponses soient prises en compte.
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3. Calendrier de I’étude estimé

IDENTIFICATION DES QUESTIONS SANS | Durée: 6 mois
REPONSE (ler sondage)

EPURER ET REFORMULATION  DES | Durée: 3 mois

QUESTIONS
PRIORISATION INITIALE (2e sondage) Durée: 3 mois
TRAITEMENT DES DONNEES, | Durée: 3 mois

PREPARATION DE L’ATELIER DE
PRIORISATION FINALE

PRIORISATION FINALE Duree: 1 jour

4. Résultats de I’étude pré-test du premier guestionnaire

a. Participation

Dix personnes ont évalué le questionnaire dont une majorité de soignants répartis de
la maniere suivante : 5 médecins généralistes, 3 IDE et 1 psychologue. Un bénévole a
participé au test. Six personnes dont un patient et un aidant ont répondu au questionnaire sans

I’évaluer, les questions qu’ils ont proposées étaient adaptées au domaine de soins palliatifs.

b. Durée de réponse

Le temps moyen de réponse a été de 7 minutes et a été globalement satisfaisant pour
les répondants. Le plus long était la réponse a la question principale avec une durée de 5
minutes et 30 secondes en moyenne. Le temps de lecture du mail de diffusion n’a pas été pris
en compte sur les statistiques de chronométrages de LIMESURVEY. Cependant, les

participants ont répondu avoir pris 9 minutes en moyenne pour la totalité du questionnaire.
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c. Message de diffusion

Un répondant a trouvé le message de diffusion long et non engageant et a proposé de
le simplifier et de mettre en valeur les notions importantes en gras et en couleurs. Cette partie
a ¢été modifiée en enlevant les phrases redondantes concernant 1’objectif de 1’étude et la
protection des donnees.

La lettre d’information a été difficilement compréhensible par deux répondants, cette

lettre a été simplifiee.

d. La question principale

La majorité des répondants ont répondu avoir eu des difficultés a élaborer des
questions sans réponse, la trouvant trop ouverte et peu compréhensible concernant la
signification de “fin de vie”. Ils ne trouvaient pas 1’utilité¢ des exemples de réponse en dehors
des soins palliatifs. Plusieurs solutions ont été préconisées, une reformulation de la question
avec des mots universels, faire plusieurs questions subsidiaires a choix multiples. Il a été
décidé de reformuler la question principale en définissant la notion de patient en soins
palliatifs et de mettre des exemples de themes généraux dans le domaine des soins palliatifs,
en reprenant les thémes retrouvés dans 1’étude anglaise (communication, prise en charge
thérapeutiques et des symptémes, soutien des aidants et de la famille, accés aux services de
soins palliatifs, perception des soins palliatifs, réflexion sur la fin de vie). Il a également été
spécifié la possibilité de répondre autant de questions que souhaitées.

La question principale a ét¢ modifiée pour la suivante : “Quelle (s) sont les question
(s) que vous estimez importantes et prioritaires pour la recherche concernant les personnes
qui se trouvent en soins palliatifs qui pourrai(en)t les aider a vivre cette période au mieux ?
suivi d’un rappel de la définition d’un patient en soins palliatifs et d’exemples de thémes

géneraux.
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e. La catégorie de la population

La formulation de la catégorie de “patients qui pourrait étre dans les dernieres années
de sa vie” traduite de 1’étude anglaise est restrictive et difficilement compréhensible pour 4
répondants. Cette catégorie a été reformulée en un terme plus général et avec un mot
universel par “patient en situation palliative”. Un répondant a préconis¢ de reformuler la
question “qu’est-ce qui vous décrit le mieux ?” par “qui €tes-vous ?”, cela n’a pas été pris en
compte car un participant peut se retrouver dans plusieurs catégories a la fois. En effet, un
professionnel de santé peut se considérer a la fois comme un aidant et/ou un patient en soins

palliatifs.

f. La sous catégorie des soignants

La remarque d’un répondant sur le fait que I’étude concerne également les bénévoles,
a permis de rajouter cette sous-catégorie qui a été oubliée. De méme pour la sous-catégorie
“aide-soignant(e)” qui a été rajoutée. Il a été remarqué par 2 répondants qu’un professionnel
de santé pouvait étre dans plusieurs sous-catégories, comme par exemple les médecins
généralistes qui peuvent avoir une formation en soins palliatifs. Une question subsidiaire a été
ajoutée comme cela a été préconisé afin de connaitre les formations spécifiques en soins

palliatifs.

A

g. L’age

Trois répondants ont répondu qu’il y avait une discrimination pour la tranche d’age de
plus de 100 ans et un probléme d’anonymat s’impose car cette population a une faible
prévalence. Il a été décidé de regrouper cette tranche d’age avec les plus de 86 ans. De méme,
il a été remarqué qu’il n’y avait pas de logique dans le découpage des &ges de la tranche

active tous les 20 ans. Cette catégorie d’age a donc été découpée par tranche de 10 ans.
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h. Le message de fin

Deux répondants ont eu des difficultés par rapport a la promesse de 1’anonymat dans
le mail de diffusion. Ils se sont retrouves devant la possibilité de laisser son adresse mail
pour recevoir les résultats et participer au deuxieme sondage, ce qui était en contradiction
pour eux. Le fait de laisser son adresse mail ne change pas I’anonymat des réponses car cette
adresse mail est conservée dans un fichier sécurise différent du fichier des réponses, cette
information est donnée a la fin du questionnaire. D’aprés ce qui a été préconisé de déplacer
ce message précocement, la partie sur ’anonymat des réponses a été déplacée avant les

questions demandant 1’adresse mail.

i. Laforme globale

Quatre répondants ont eu des difficultés pour I’ordre des questions ne laissant pas le
temps aux participants de se familiariser avec le questionnaire. lls s'attendaient a plus de
questions sur la question principale. La solution préconisée était d’inverser 1’ordre des
questions sociodémographiques avec la question principale. Il a également était précisé que le
questionnaire  comprenait une seule question principale et des questions
sociodémographiques.

Pour quelques répondants, il n’était pas évident de comprendre qu’ils ne pouvaient
plus répondre au questionnaire une fois avoir coché la case “Envoyer” alors qu’ils avaient
encore des précisions a ajouter pour la question principale. Une information supplémentaire a
donc été spécifiée a la derniere question rappelant qu’ils peuvent finir plus tard et de ne pas

cocher la case “Envoyer”.

Concernant le lieu d’habitation et le milieu de vie, le genre, le mode de diffusion, la
partie “pour plus d’informations” sur les résultats et la participation au deuxiéme sondage, il

n’y avait pas de probléme particulier identifié.
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V- DISCUSSION

1. Forces de I’étude

11 s’agit d’une étude atypique, la premiére en France, s’inspirant du modéle JLA.

Cette étude s’inscrit dans une volonté de faire participer les acteurs de soins, les
patients et les aidants. Dans un contexte sociétal ou la demande des patients est d’étre

impliqué dans sa propre prise en charge, cette étude a du sens.

Elle permet également de promouvoir et développer la recherche en soins palliatifs en
déterminant des axes d’études pour des recherches futures. L’étape de priorisation permet
également de connaitre les themes ou les questions qui sont les plus importantes pour chaque

catégorie de répondants.

Une force de cette étude est aussi son caractere pluridisciplinaire avec 1’intégration du

point de vue de tous les acteurs de soins (infirmieres, aides soignantes, kinésithérapeute,

psychologue...).
L’étude prévoit d’étre multicentrique, malgré les moyens réduits dont elle dispose, et
permettra de refléter les demandes en fonction des territoires. En effet, la pratique des soins

palliatifs est trés variable d’un territoire a 1’autre.

Une telle étude permet également la participation des différents centres de soins

palliatifs et ainsi la création d’un réseau de recherche solide en soins palliatifs.
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2. Difficultés rencontrées

> a problématigue financiére et des moyens :

La question des moyens financiers a été prédominante dans ce travail.

L’intervention d’un JLA advisor apporte une aide par l’intermédiaire d’un JLA
advisor pour permettre le bon déroulement de 1’étude, s’assurer du bon respect de la
méthodologie et la communication avec le JLA. Le JLA advisor intervient également pour
I’animation du Groupe Nominal. Sa prestation est coliteuse, entre 6000 et 8000 livres (7000 a
9000 euros).

Le coiit de I’étude anglaise a été de 79 100 livres alors que 1’étude AXEPRO n’a pas
de financements pour le moment.

En effet, toutes les demandes de financement de 1’étude AXEPRO ont été refusées. Il
a donc fallu en conséquence faire des choix protocolaires et méthodologiques pour rendre
faisable cette étude tout en essayant de rester fidele a la méthodologie initiale.

Par ailleurs, I’étude AXEPRO nécessiterait plus d’intervenants notamment des

personnes pour réaliser la saisie des données et la revue de la littérature.

>Problématigue de la diffusion :

L’objectif est de diffuser I’étude aupres des patients en soins palliatifs, des aidants et
des soignants. Un travail a été réalisé sur la question pour diffuser au plus grand nombre et
toucher chaque catégorie en essayant d’avoir une représentation correcte de chacune.

Le processus de diffusion a été considérablement simplifié par rapport a ce que
préconise la méthodologie JLA. Les réseaux de diffusion sont moins nombreux et il n’est pas
prévu d’intégrer des représentants des réseaux de diffusion dans le comité de pilotage.

Un élément important a été la difficulté d’intéresser les institutions officielles, comme
le CHU, sur ce type de projet qui ne ressemble pas aux protocoles habituellement financés.
Les Conseils departementaux de 1’ordre des médecins (CDOM) et les Unions régionales des
professionnels de santé (URPS) ont également été sollicités, sans suite la plupart du temps,

sauf les instances de la région Auvergne-Rhone-Alpes.
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>Inclure des patients en soins palliatifs :

En effet recruter des patients en soins palliatifs est difficile car les patients doivent
présenter un état général conservé pour assister au groupe nominal. Il a été envisagé dans un
premier temps de ne pas inclure de patient dans le groupe nominal et de réaliser des entretiens
au lit des patients afin qu’ils établissent leur propre classement en fonction de leurs priorités.
Cependant, cela ferait perdre de son intérét au groupe nominal qui réside dans la possibilité
de débattre et d’échanger, et rajouterai un biais relatif a la méthode a I'étude. Finalement, il a
¢été décidé qu’en cas de difficulté a recruter des patients pour le groupe nominal, de proposer
a des patients qui sont suivis par le service de soins palliatifs du CHUGA de participer au

groupe nominal, biais de sélection supplémentaire mais admis pour des raisons de faisabilité.

3. Limites de la méthodologie

a. Une méthodologie qui reste a développer

La méthodologie JLA est perfectible du fait de son caractere récent et émergent. Bien
que cette flexibilité permette 1’adaptation de cette méthodologie a des domaines tres variés, le
JLA Guidebook ne permet pas de solutionner toutes les questions soulevées lors de la
rédaction du protocole de I’étude AXEPRO.

b. Limitation du domaine d’étude

Certains PSP choisissent volontairement de limiter le sujet a traiter ou bien d’exclure
d’emblée un certain type de questions. Par exemple, le PSP sur la démence choisit de ne pas
inclure les questions concernant la physiopathologie ou 1’étiologie de la démence, le PSP sur
les fractures du membre inférieur de la personne de plus de 60 ans exclut les questions qui
concernent la prévention [23, 46]. Le PSP sur I’ostéoarthrite de la hanche et du genou choisit
d’emblée de cibler les questions qui concernent le diagnostic, le traitement et le pronostic

[47]. Ces choix sont susceptibles d’entrainer des “biais de sélection” des questions sans
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réponse et le classement final des 10 questions prioritaires qui sera influencé par ces choix.
L’étude AXEPRO a choisi de rester le plus ouvert possible en tenant compte néanmoins de
ses limites. En effet, I’absence dans le comité d’organisation de 1’étude de personnes
qualifiées et de réseau de diffusion dans le domaine de la psychologie ou des sciences
humaines et sociale présente des limites pour 1’analyse des questions portant sur ces thémes.

Ces questions ne seront donc pas prises en comptes et classées a part.

c. Risque d’une sous représentation d’une catégorie de

répondants

La problématique de la représentation équitable chez les patients, les soignants et les
aidants, se rencontre fréquemment dans les études PSP et peut s’expliquer par le type de
recrutement utilisé (effet boule de neige). Par exemple, les PSP sur I’acné et la médecine
d’urgence n’ont pas trouvé d’association représentative des patients, ce qui peut avoir comme
conséquence 1’obtention d’une sous-représentation des patients [48].

La méthodologie JLA ne propose pas beaucoup de solutions pour pallier a ce
probleme et ce alors que la représentation équitable des patients, des aidants et des soignants
est un des principes de la méthodologie. Les solutions utilisées par les PSP sont donc assez
variées et la validité méthodologique peut paraitre questionnable. Certains PSP ont précisé
dans I’analyse des résultats le pourcentage de patients, d’aidants et de soignant ayant voté
pour chaque question [48, 49]. D’autres choisissent d’effectuer un classement a part dans
chaque catégorie et de présenter des questions issues de chaque groupe a I’atelier de
priorisation finale [50, 51]. Cette approche est intéressante car elle permet d’étudier la
différence entre les questions posées par les différents groupes. Le JLA Guidebook suggére
d’ailleurs de sélectionner uniquement les questions posées par les 3 catégories de répondants
si le volume de données a traiter est trop volumineux. Cependant, le probleme de la
représentation équitable des patients, aidants et soignants, bien qu’étant un principe de la
méthodologie JLA, n’est pas souvent soulevé dans I’analyse des résultats des PSP.

Pour faire face a ce probléme, une méthode des quotas aurait pu s’envisager.
Cependant, il a été préféré ne pas mettre de restrictions pour avoir le maximum de répondants

possibles.
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Il est évident que le risque de déséquilibre entre les trois groupes est important, en
particulier pour les patients en soins palliatifs. Il est donc prévu d’en tenir compte dans

I’analyse.

d. Limites du concept de « question sans réponse »

D’autres questions soulevées par cette méthodologie n’ont pas encore trouvé de
solution. La problématique de savoir comment déterminer si une question peut étre
considérée comme ayant une réponse dans la littérature fait partie de ces questions
complexes. Pour répondre a cette problématique, le PSP sur la fibromyalgie réalisé au
Canada a proposé I’utilisation d’un “impact score” pour mesurer cette probabilité [52].
Cependant, le calcul de cet impact score nécessiterait une fois encore une personne experte
qualifiée pour effectuer cette tache qu’il n’est pas possible de mettre en place pour 1’étude
AXEPRO.

Une autre limite concerne la compréhension du concept d’’uncertainty” par les
patients ou les aidants, qui ne sont pas des professionnels de santé. Ainsi dans certains PSP, il
est relaté des patients qui au lieu de poser des questions de recherche posent des questions de
I’ordre de la recherche d’information ou écrivent des histoires personnelles [53, 54, 55]. Cela
est susceptible d’entrainer une augmentation du volume de données a traiter. Une autre
conséquence est que les questions posées par les patients ont plus de chance d’étres éliminées
que les questions des soignants : une analyse des données issues du PSP sur le diabete de type
1 montre que 57% des questions posees par les patients étaient rejetées contre 4% pour les

soignants et 22% pour les aidants [56].

e. Limite de I’étude pré-test du guestionnaire

Concernant 1’¢laboration du questionnaire, 1’outil de mesure de référence utilisé est
celui de 1’étude anglaise. Les critéres de validité n’ont pas été toutes respectés a I’instar des
trois qualités fondamentales d’un questionnaire étudiées dans 1’exemple d’EUROQUEST par

I’INRS [57].
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La fiabilité du questionnaire n’a pas pu étre vérifiée. En effet, le sondage étant auto-
administré, il n'y a pas d’enquéteurs différents pour tester la similitude des réponses d’un
méme individu. La fiabilité liée a I’enquéteur ne peut donc pas S’appliquer a 1’étude
AXEPRO. Il serait intéressant en revanche de soumettre le méme questionnaire a des
périodes différentes chez une méme personne pour Vérifier la fiabilité au cours du temps des
réponses, ce qui n’a pas été fait dans cette étude par manque de temps.

La sensibilité au changement n’était également pas applicable. Les données de ce

questionnaire ne sont pas mesurables au cours du temps car elles ne représentent pas des
changements intrinséques de 1’individu.

Le pré-test du questionnaire a permis de veérifier sa validité. Notamment concernant la

validité d’apparence qui a pu étre évaluée de facon qualitative lors du pré-test. La validité du
contenu a également pu étre vérifiée et consiste a mettre en valeur la question principale du
questionnaire et ainsi d’éviter de disperser I’attention du participant sur les questions
secondaires de données sociodémographiques.

Dans la littérature, nombreux des questionnaires proposées ne présentent pas tous les
criteres de validité, ceci par manque de temps et/ou de données, et ces critéeres sont

difficilement applicables dans les études de sciences humaines et sociales.

Concernant la diffusion du pré-test, la population ayant répondu étant exclusivement

des professionnels de santé, un biais de sélection a été inévitable avec un échantillon non

représentatif de la population cible. Les deux seuls répondants hors professionnels de santé
n’étaient pas en mesure d’évaluer le questionnaire. L’exercice a été difficile pour cette
catégorie de population lié a une difficulté a comprendre le systeme d’évaluation. Ils ont

cependant répondu aux questions.
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4. Question de la validité méthodologique

Comme détaillé précédemment, cette étude utilise un protocole de recherche mixte
multi-étape séquentiel, avec une lére étape qualitative, une 2e étape quantitative (démarche

exploratoire), et une 3e étape qualitative et qualitative (démarche convergente).

a. Différentes approches possibles

En recherche mixte, il n’existe pas de consensus concernant la méthode de validation
de ces protocoles d’ou notre difficulté a estimer la validité du protocole [58]. Cependant,
Bryman propose néanmoins trois manieres de s’assurer de la qualit¢é des RMM en employant

différents critéres [59, 60, 61] :

1. les critéres de convergence, c’est-a-dire 1’utilisation des mémes critéres pour toutes
les composantes de la recherche a la fois qualitative et quantitative, par exemple pour
une recherche ou la composante prédominante est quantitative, les criteres de qualité
de la recherche quantitative sont alors retenus;

2. des critéres distincts pour les éléments quantitatifs et qualitatifs, par exemple lorsque
les questions de recherche abordées par les deux composantes sont différentes;

3. les critéres « sur mesure » (« bespoke criteria »), c¢’est-a-dire de nouveaux criteres

spécifiques pour la RMM en cours de développement par les chercheurs en MM.
La deuxieme approche est la plus utilisee [62].

L’¢tude AXEPRO utilise la deuxiéme approche, pour bien identifier le caractere

qualitatif ou quantitatif de chaque étape.

Pour les critéres de validité des étapes qualitatives, la référence est la grille COREQ
[63]. Mais ces criteres ne sont pas tous applicables a la premiére étape car le mode de recueil
a ¢été la réalisation d’un questionnaire, ce qui n’est pas la méthode classique utilisée dans les
études qualitatives. Cependant, pour les critéres applicables (9 a 12, 14, 22, 25 a 28), les

informations sont bien présentes dans le protocole de I’étude AXEPRO.
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Ces critéres sont par contre mieux adaptes a la troisiéme étape, bien que certains
critéres ne soient pas applicables au groupe nominal (critéres 18, 19 et 22). Les recherches
menées n’ont pas permis de trouver des critéres de validité méthodologique spécifiques au

groupe nominal [64, 65, 66].

La 2e étape et le groupe nominal sont des étapes quantitatives puisque 1’objectif est de
mesurer la priorité accordée a chaque question proposee, puis de décrire les potentielles
différences entre les réponses entre les patients, les aidants et les soignants. Ces étapes
peuvent donc étre considérées comme des études transversales descriptives, avec un calcul

les pourcentages de votant pour chaque question en fonction de leur catégorie.

b. Les nouvelles recommandations américaines sur les MMR

Il existe dans la littérature quelques publications au sujet des critéres qualité des
¢tudes MMR, bien qu’elles ne semblent pas faire consensus. Cependant, des
recommandations américaines récentes, publiées par le National Institute of Health, ont fait
une synthese de ces critéres avec une check-list pour les études mixtes, comme il en existe
pour les études quantitatives [67]. Cette check-list est utilisée pour les demandes de
financements pour les études utilisant les MMR auprées du NIH.
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Rating Scale: See the general NIH guidelines for scoring for more information about the

evaluation categories and scoring.

Criterion

Strategies for Meeting Criterion

NIH Scoring

Significance

1-9

Does the application make a convincing case that
the problem is relevant (e.g., if aims are achieved,
the work will improve knowledge or practice)?

Can the problem be best studied through the
multiple perspectives of mixed methods research?

Investigator(s)

Do the investigator(s) have the required skills to
conduct all proposed methods (e.g., investigator(s)
have prior publications and/or grants related to
proposed qualitative, quantitative, and mixed
methods;  co-investigators ~ with  appropriate
expertise are identified to lead each method as
needed)?

Is there evidence that the project leadership is
committed to mixed methods research (e.g., each
component of the study is addressed sufficiently
and consistently throughout the application; there
are references to current relevant literature on
mixed methods; investigators have experiences in
professional development in mixed methods)?

Has the approach to collaboration been described
(e.g., frequency of meetings between leaders of
different components, management of differences
between co-investigators)?

Innovation

Does the use of mixed methods provide a platform
for innovative investigation of the research
problem(s) (e.g., provides insights into
mechanisms of organizational change not possible
with a single method)?

Is the combination of methods used innovative, or
the way in which they are integrated innovative?
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Approach

Is there a description of the philosophy or theory
informing the research and the ways this
philosophy or theory shapes the investigation?

Have the applicants offered a convincing
explanation of why mixed methods research is
needed to address the study aims and the value
added by using this approach (e.g., explained how
alternative designs would be inappropriate or
inadequate)?

Is there a clear description of the full study design,
including where integration occurs (e.g., using a
comprehensive figure or matrix)?

Is the integration of the methods well described,
including  the  timing, techniques, and
responsibilities for integration?

Is the design appropriate for the study aims?

Are the methods consistent with established
standards of rigor for quantitative and qualitative
data collection and analysis (e.g., sampling,
sample size and analysis plans are specified for
each method, with appropriate citations)?

Will appropriate computer software be used for
each analytic component, and if not, is a
convincing rationale provided?

Is the study feasible within its proposed time
frame and resources (e.g., a timetable is provided
that allocates time for data integration)?

Environment

Is there evidence that the institution supports
mixed methods research (e.g., forums for
multidisciplinary collaborations, faculty with
funding for mixed methods research)?

Ces recommandations sont adaptées au protocole de 1’étude AXEPRO.
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Il est intéressant de noter que certains critéres ne sont pas ou peu mentionnés dans le
JLA Guidebook de I’association James Lind Alliance. Ainsi, a la lecture des différents PSP

déja publiés, il est constaté qu’il n’y avait peu ou pas d’analyse des résultats.

La premicre section traite de la pertinence de la réalisation de 1’étude et de
’utilisation d’'une MMR. Dans I’étude AXEPRO, I'utilisation de cette méthodologie semble
tres pertinente.

Pour ce qui est de I'intérét de 1’utilisation d’'une MMR, les problématiques qui
concernent les soins palliatifs sont souvent complexes, et difficile a aborder uniquement avec
une méthodologie quantitative seule.

Il existe un caractere pluridisciplinaire, dans ce domaine, avec une volonté d’intégrer
le point de vue des patients et des autres intervenants de la prise en charge qui rendent

I’utilisation d’une méthodologie mixte trés pertinente.

La deuxieme section traite de la formation des investigateurs a ce type de
méthodologie. L’équipe de recherche de I’étude AXEPRO ne peut pas se présenter comme
expert de ce type de recherche, mais il est important de souligner que les MMR sont en plein
essor, pour I’instant peu ou mal connues, et qu’il y a peu d’études actuellement utilisant ce
type de méthodologie. Un des enjeux de ce travail est justement de se documenter sur les
MMR afin que le protocole soit le plus valide possible. De plus I’étude se fera en
collaboration avec le laboratoire de recherche HESPER, qui comprend des chercheurs

spécialisés formés dans le domaine de la Santé publique et de 1’épidémiologie.

La troisiéme section traite du caractére innovant de 1’étude.

Le fait d’utiliser une MMR en lui-méme est innovant, surtout en France ou ce type
d’étude est mal connu et ne bénéficie pas de la reconnaissance dans le milieu de la recherche
biomédicale, contrairement aux pays anglo-saxons comme le Royaume-Uni, le Canada et les
Etats-Unis.

La construction méme du protocole selon le modéle JLA présente quelques
spécificités. Comme I’utilisation d’un questionnaire dans la premiére étape qui est qualitative,
au lieu de réaliser des entretiens individuels. Il est vrai que 1’utilisation de questionnaires peut

sembler restrictive par rapport aux entretiens mais cela permettra d’interroger plus de
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personne. Et il y a la possibilité d’une exploration qualitative plus poussée lors du groupe

nominal de la 3e étape.

La quatriéme section traite de I’approche méthodologique en elle-méme.
Le principal élément faisant défaut a 1’étude est la question de la faisabilité pour les
raisons déja détaillées, manque de financements et de moyens, et surtout par un manque

d’intérét des institutions officielles pour les MMR et la recherche qualitative en générale.

La derniére section traite de ’environnement, et cet élément fait également défaut a

I’é¢tude AXEPRO.
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V- CONCLUSION

L’¢étude AXEPRO est une étude mixte multi-étapes dont 1’objectif principal est de
déterminer 10 axes de recherche prioritaire en soins palliatifs d’apres les patients, les aidants
et les soignants en soins palliatifs.

L’objectif de ce travail est I’élaboration du protocole de I’étude AXEPRO. La
rédaction de ce protocole, bien que novateur, a soulevé des difficultés et présente ses limites.

Cependant, il pourrait constituer un projet intéressant pour de futures théses de
médecine, en particulier dans le cas ou les 3 étapes du protocole seraient menées séparément.

Cette étude souleve également la question intéressante de la place des patients et des

aidants de maniere générale dans la recherche en médecine.
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THESE SOUTENUE PAR : Doan HUYNH et Roseline HUYNH
TITRE :

IDENTIFICATION DES AXES DE RECHERCHE PRIORITAIRE EN SOINS
PALLIATIFS PAR LES PATIENTS, AIDANTS ET SOIGNANTS :
ELABORATION DU PROTOCOLE DE L'ETUDE AXEPRO

CONCLUSION :

En matiére de recherche, il existe un fossé entre les attentes des patients et des
chercheurs. L’objectif de ce travail est d’élaborer le protocole de I’étude AXEPRO dont le but
est la détermination et la priorisation de dix axes de recherche dans le domaine des soins
palliatifs selon les patients, les aidants et les soignants. Le protocole s’est inspiré de I’étude
anglaise Palliative and end of life care Priority Setting Partnership qui utilise la méthodologie
James Lind Alliance, qui a été adaptée afin de la rendre réalisable en France. L’écriture du
protocole a été effectuée en reprenant les trois étapes principales de I’étude anglaise et les deux
questionnaires. Le premier des deux questionnaires de I’étude a fait I’objet d’une étude pré-test. .
AXEPRO s’apparente a une étude mixte multi-étapes séquentielle. Elle comprend une premiere
étape qui consiste en un sondage parmi la population cible pour recueillir des questions de
recherche en soins palliatifs qui leur semblent prioritaires. Une longue liste de questions est
obtenue aprés une étape de reformulation et une revue de la littérature. La deuxiéme étape dite
de priorisation initiale permet de classer par ordre de priorité ces questions au cours d’un
deuxiéme sondage auprés de la méme population. Enfin, la derniere étape dite de priorisation
finale permet d’obtenir un consensus sur une liste de dix axes de recherche, au cours d’un
groupe nominal. Bien que novateur, I’écriture du protocole a rencontré quelques difficultés et
présente ses limites. Il souléve néanmoins une question intéressante qu’est la place des patients

et des aidants dans la recherche en médecine.
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ANNEXE A : Site internet du NICE et du JLA

<« c Q @ & https: r.evidence.nhs.uk/search?om=[{"ety

"Evidence Uncertainties"]j}l&q=anemialls wee

N I C National Institute for )
Health and Care Excellence anemia

NICE Pathways NICE guidance Standards and indicators Evidence search

Results for anemia | Evidence Uncertainties Share Download

1- 10 of 18 sorted by relevance / date

Filter results by
Does the use of oral or intravenous iron for patients with iron deficiency
s Evidence type anaemia reduce the need for transfusions?
Guidance and Policy Source: James Lind Alliance - 28 February 20138
(4278)
Does the use of oral or intravenous iron for patients with iron deficiency anaemia reduce the
l:l Guidance (893) need for some transfusions? (JLA PSP...

Remove: Evidence Uncertainties filter

|:| Policy and Strategy

(169) How can patients with anaemia be identified and treated in a timely
|:| Quality Indicators manner so that the need for transfusion is avoided?
(11) Source: James Lind Alliance - 28 February 2018
l:l Prescribing and Transfusion and Blood Donation PSP UNCERTAINTY: How can patients with anaemia be
Technical identified and treated in a timely manner so that the...
Information (3259) Remove: Evidence Uncertainties filter

[ ] safety Alerts (10)

Mhemnie lbidmen s dicancas maamacinoe Aamnanmais (KO 1Y

Site internet du National Institute for Health and Care Excellence (NICE), recherche de

questions sans réponses sur le sujet “anémie”

¥ Les plus visités @ YouTube Music @ YouTube 3 Convertisseur Youtub...  “3* Planning De Garde ¥R Google Agenda - janvi... & Thése - Google Drive @
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Priority 6 from the Blood Transfusion and Blood Donation
PSP

UNCERTAINTY: How can patients with anaemia be identified and treated in a timely manner so that the need for

transfusion is avoided? (JL& PSP Priority 6)

Crwerall ranking =]
LA guestion 1D 00838
Explanatory note Mot awailable for this PSP

1. Potter LJ, Doleman B, Moppett K. A systematic review of pre-cperative
anaemia and bloocd transfusion in patients with fractured hips. Anaesthesia.
2015, 70(4452-500.

2. Mg O, Keeler BD, Mishra A, Simpson A, Meal K, Broockes MJ, et al. Iron
therspy for pre-cperative anaemia. Cochrane Database of Systematic
Reviews. 2015-12:CD011588-CD.

2. Hogan M, Klein AA, Richards T. The impact of anaemis and intravencus
iron replacement therapy on cutcomes in cardiac surgery. Eurcpean Journal of
Cardic-Thoracic Surgery. 2015,47{2):218-29.

4. Chan AW, de Gara CJ. An evidence-based approach to red blood cell
transfusions in asymptomatically anaemic patients. Annals of the Royal
College of Surgeons of England. 2015;97{-8):558-82.

Ewidence 5. Borstlap WA, Stellingwerf ME, Moclla Z, Musters G0, Buskens CJ, Tanis PJ,
et al. lron therapy for the trestment of precperative anaemia in patients with
colorectal carcinoma: a systematic review. Colorectal Disease.
2015,17{-12):1044-54,

Other Types:

1. Bonowvas 5, Fiorino G, Allocca M, Lytras T, Tsantes A, Peyrin-Birculet L, =t
al. Intravenous versus oral ircn for the trestment of anemia in inflammatony
bowel disease: a systematic review and mets-analysis of randomized
controlled trials. Medicine. 2018,95(-2):e2208-2.

2. Tay HS, Soiza RL. Systematic review and mets-analysis: what is the
evidence for oral iron supplementation in tresating anaemisa in elderly pecple™
Drugs & Aging. 2015, 22(2)149-58.

Health Research
Classification System Generic Health Relevance
category

Exemple de question sans réponse répertoriée dans la base de données du site NICE
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ANNEXE B : Questionnaire initial

Etude AXEPRO sur les questions de recherche en soins palliatifs

Objectif de I’étude :

Beaucoup de recherches sont réalisées pour améliorer la qualité des soins des patients
en soins palliatifs. L’objectif de cette étude est d’identifier ce que vous pensez étre les 10

guestions prioritaires pour la recherche clinique en soins palliatifs.

Déroulement de ’étude :

Elle se déroule en 3 parties :

e Ce sondage fait partie de la premiere étape, qui consiste a recueillir I’ensemble
des questions que vous vous posez. Nous effectuerons ensuite des recherches pour
savoir s’il existe des réponses a vos questions dans la littérature scientifique.

e Pendant la deuxieme étape, nous effectuerons une deuxiéme enquéte vous
demandant de classer les questions dites “sans réponse” dans la littérature, en
choisissant les 10 questions qui vous semblent les plus importantes.

e Enfin, la troisieme étape de cette étude consistera en 1’établissement d’une top liste

de 10 questions lors d’une journée de débat.

Qui peut participer :

Vous avez été sollicités pour cette étude car vous faites partie de I'une des catégories

suivantes :

e un patient en situation palliative.

e un aidant ou un membre de la famille d’un patient en situation palliative.

e un professionnel de la santé ou des services sociaux ou bénévole travaillant avec
un ou des patients en situation palliative.

e et que vous avez plus de 18 ans.
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Votre participation a cette premiére étape de I'étude AXEPRO n'entraine aucune obligation

de participer aux étapes suivantes de I'étude.

Comment répondre ?

e Il s’agit d’un court sondage d’environ 10 minutes.

e Ce sondage comprend 10 questions dont une question principale qui vous
demandera d’identifier les questions que vous estimez prioritaires et qui
devraient étre étudiées par la recherche dans le domaine des soins palliatifs, et
des questions sociodémographiques.

o Veuillez répondre selon votre perspective et vos expériences personnelles et
professionnelles.

e VoS réponses a ce questionnaire sont anonymes.

Votre avis est primordial !

Concernant la protection des données, les détails vous sont fournis dans la la politique de

confidentialité ci-dessous :

Pour continuer, veuillez d’abord accepter la politique de notre questionnaire.

Afficher la politique
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Sondage

Partie 1 : Vous concernant

*Qu’est ce qui vous décrit le mieux ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous)

*question obligatoire

e je suis un patient en situation palliative.

e je suis un aidant ou un membre de la famille d’un patient en situation palliative.

e je suis un professionnel de santé ou des services sociaux ou bénévole travaillant avec
un ou des patients en situation palliative.

e autre - précisez :

Les deux questions suivantes sont conditionnelles “Si vous étes un professionnel de santé

ou des services sociaux ou bénévole’’.

*Quel est votre domaine d’expertise ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous)

*question obligatoire

e médecin genéraliste
e médecin spécialiste

o infirmier/iere

e aide-soignant(e)

e assistant(e) social(e)
e auxiliaire de vie

e bénévole

e autre - précisez :
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*Avez-vous une ou des formation(s) spécifigue(s) en soins palliatifs ? Si oui, la(les)quelle(s)

? (Cochez la ou les réponses) *question obligatoire

e DU de soins palliatifs

e DIU de soins palliatifs

e DESC de soins palliatifs

e 2 ans d’expérience en USP ou EMSP
e Pas de formation en soins palliatifs

e Autre - précisez :

*Dans quelle région habitez vous ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous) *question

obligatoire

e lle de France

e Auvergne-Rhone-Alpes

e Nord-Pas-de-Calais Picardie

e Normandie

e Bretagne

e Paysde la Loire

e Aquitaine Limousin Poitou Charente
e Languedoc Roussillon Midi Pyrénées
e Provence Alpes Cote d’Azur

e Bourgogne Franche Comté

e Alsace Lorraine Champagne Ardennes
e Centre Val de Loire

e Corse

*Comment qualifieriez-vous votre zone de résidence ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-

dessous) *question obligatoire

e Uurbain

e semi-rural
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e rural

*Quelle est votre tranche d’age ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous) *question

obligatoire

e 18-25ans
e 26-35ans
e 36-45ans
e 46-55ans
e 56-65ans
e 66-75ans
e 76-85ans

e >86ans

*Quel est votre sexe ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous) *question obligatoire

e femme

e homme

*Comment avez-vous entendu parler de 1’étude ? (Cochez la ou les réponses) *question

obligatoire

e par la newsletter d’'une association
e par les réseaux sociaux

e par une connaissance

e par un professionnel de santé

e par mail

e autre - précisez :
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Partie 2 : Question sur vos besoins en recherche en soins palliatifs

*Quelle (s) sont les question (s) que vous estimez importantes et prioritaires pour la
recherche concernant les personnes qui se trouvent en soins palliatifs qui pourrai(en)t

les aider a vivre cette période au mieux ? *question obligatoire

On entend par patient en soins palliatifs “une personne atteinte d’une maladie grave,
évolutive ou terminale et dont [’objectif de la prise en charge est de soulager les douleurs
physiques et les autres symptomes, mais aussi de prendre en compte la souffrance

psychique, sociale et spirituelle .

Cette question est volontairement tres ouverte afin que vous puissiez vous exprimer le plus
librement possible, cela peut concerner des questions sur la communication, la prise en
charge thérapeutique et des symptomes, le soutien des aidants, I’accés aux soins palliatifs,
sur la notion de “fin de vie” .... Vous pouvez mettre autant de questions que vous le

souhaitez.
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Partie 3 : Pour plus d’informations

Si vous renseignez votre adresse email, cette derniere sera conservée indépendamment de
vos réponses au sondage pour assurer I’anonymat de vos réponses, aucun lien ne sera fait

entre les deux.

*1. Veuillez cocher ci-dessous si vous souhaitez en savoir plus sur la suite de 1’étude et

notamment si vous souhaitez recevoir les résultats de I’étude : (Veuillez sélectionner une

réponse ci-dessous) *question obligatoire

e QUI, je souhaite étre tenu informé de la progression du projet et des résultats et je

consens a ce que les chercheurs de I'étude AXEPRO utilisent mon adresse mail

pour m'envover les résultats de I'étude AXEPRO (merci de renseigner votre adresse

mail en commentaire).
e NON, je ne souhaite pas étre tenu informé de la progression du projet et des résultats

(mais votre participation et vos réponses a ce sondage resteront prises en compte).

Commentaires:

Ceci est la derniere question, ne cocher “ENVOYER” que si vous avez totalement fini le
questionnaire, sinon cocher “FINIR PLUS TARD” en haut a droite.

Si vous renseignez votre adresse email, cette derniere sera conservée indépendamment de
vos réponses au sondage pour assurer I’anonymat de vos réponses, aucun lien ne sera fait

entre les deux.
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*2. Veuillez cocher ci-dessous si vous étes intéressé pour participer a la suite de I’étude :

(Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous) *question obligatoire

e QUI, je suis intéressé pour participer au 2e sondage, et je_consens a ce que les

chercheurs de I'étude AXEPRO utilisent mon adresse email pour m'envovyer le

deuxieme sondage de I'étude AXEPRO (merci de renseigner votre adresse mail en

commentaire)

e NON, je ne suis pas intéressé pour participer au 2e sondage (mais votre participation

et vos réponses a ce sondage resteront prises en compte).

Commentaires:

Merci d’avoir pris le temps de compléter ce sondage !

Si vous le souhaitez, vous pouvez nous aider a diffuser ce sondage en envoyant le lien du

sondage en ligne ci-apreés a votre entourage.

Lien du sondage a  diffuser : https://enquetes-sante-etu.univ-grenoble-
alpes.fr/index.php/511178?lang=fr

Pour toute question relative a I’enquéte, vous pouvez contacter Dr Cécile BARBARET :

cbarbaret@chu-grenoble.fr
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ANNEXE C : Questionnaire de priorisation initiale

Etude AXEPRO sur les questions de recherche en soins palliatifs

Objectif de I’étude :

Beaucoup de recherches sont réalisées pour améliorer la qualité des soins des patients

en soins palliatifs. L’objectif de cette étude est d’identifier ce que vous pensez étre les 10

guestions prioritaires pour la recherche clinique en soins palliatifs.

Déroulement de I’étude:

Elle se déroule en 3 parties.

La premiere étape consiste a recueillir I’ensemble des questions que vous vous
posez. Elle a fait I’objet d’un premier sondage. Nous avons effectué¢ des recherches
pour savoir s’il existe des réponses a vos questions dans la littérature scientifique.

Ce sondage fait partie de la deuxiéme étape, qui consiste a vous demander de
classer les questions dites “sans réponse” dans la littérature, en choisissant les 10
guestions qui vous semblent les plus importantes.

Enfin, la troisieme étape de cette étude consistera en 1’établissement d’une top liste
de 10 questions lors d’une journée de débat a laquelle vous pouvez

potentiellement participer.

Qui peut participer :

Vous avez été sollicités pour cette étude car vous faites partie de 1’une des catégories

suivantes :

un patient en situation palliative.

un aidant ou un membre de la famille d’un patient en situation palliative.

un professionnel de la santé ou des services sociaux ou bénévole travaillant avec
un ou des patients en situation palliative.

et que vous avez plus de 18 ans.
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Les questions présentées :

Les questions de ce questionnaire ont ¢té recueillies a partir d’un premier sondage complété
(date XX/XX/XXX) par des patients en soins palliatifs, leurs aidants et professionnels

travaillant avec eux.

Un travail de revue de la littérature scientifique a été effectué, ainsi qu’un travail de
reformulation en question de recherche clinique a été réalisé par nos soins pour obtenir une
liste de X questions dites “sans réponse” (dans la littérature scientifique). Nous vous

présentons ce jour les questions issues de ce travail afin de les prioriser.

Comment répondre ?

Ce sondage regroupe X questions concernant les soins palliatifs.

Il vous est demandé de lire toutes les questions de la liste qui vous est présentée et d’en
choisir 10, qui vous paraitront les plus importantes. Cela devrait vous prendre une dizaine

de minutes.

Chaque fois que vous choisissez une question, cela lui rapporte un point. Nous ferons la
somme de ces points pour chaque question, puis elles seront classées par nombre de points.
Nous retiendrons les 20-30 premiéres questions, qui seront présentées au cours d’une
journée-débat, discutées puis a nouveau classées. Une top liste des 10 premiéres sera

retenue puis publiée.

Vos réponses a ce questionnaire sont anonymes.

Votre avis est primordial !
Concernant la protection des donnees, les détails vous sont fournis dans la la politique de

confidentialité ci-dessous :

Pour continuer, veuillez d’abord accepter la politique de notre questionnaire.

Afficher la politique
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Sondage

Partie 1 : Vous concernant

*Qu’est ce qui vous décrit le mieux ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous)

*question obligatoire

e je suis un patient en situation palliative.

e je suis un aidant ou un membre de la famille d’un patient en situation palliative.

e je suis un professionnel de santé ou des services sociaux ou bénévole travaillant avec
un ou des patients en situation palliative.

e autre - précisez :

Les deux questions suivantes sont conditionnelles “Si vous étes un professionnel de santé

ou des services sociaux ou bénévole”.

*Quel est votre domaine d’expertise ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous)

*question obligatoire

e médecin généraliste
e médecin spécialiste

e infirmier/iere

e aide-soignant(e)

e assistant(e) social(e)
e auxiliaire de vie

e bénévole

e autre - précisez :
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*Avez-vous une ou des formation(s) spécifigue(s) en soins palliatifs ? Si oui, la(les)quelle(s)

? (Cochez la ou les réponses) *question obligatoire

e DU de soins palliatifs

e DIU de soins palliatifs

e DESC de soins palliatifs

e 2 ans d’expérience en USP ou EMSP
e Pas de formation en soins palliatifs

e Autre - précisez :

*Dans quelle région habitez vous ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous) *question

obligatoire

e lle de France

e Auvergne-Rhone-Alpes

e Nord-Pas-de-Calais Picardie

e Normandie

e Bretagne

e Paysde la Loire

e Aquitaine Limousin Poitou Charente
e Languedoc Roussillon Midi Pyrénées
e Provence Alpes Cote d’Azur

e Bourgogne Franche Comté

e Alsace Lorraine Champagne Ardennes
e Centre Val de Loire

e Corse

*Comment qualifieriez-vous votre zone de résidence ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-

dessous) *question obligatoire

e Uurbain

e semi-rural
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e rural

*Quelle est votre tranche d’age ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous) *question

obligatoire

e 18-25ans
e 26-35ans
e 36-45ans
e 46-55ans
e 56-65ans
e 066-75ans
e 76-85ans

e >86ans

*Quel est votre sexe ? (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous) *question obligatoire

e femme

e homme

*Comment avez-vous entendu parler de 1’étude ? (Cochez la ou les réponses) *question

obligatoire

e par la newsletter d’une association

e par les réseaux sociaux

e par une connaissance

e par un professionnel de santé

e par une relance a partir du premier sondage
e par mail

e autre - précisez :
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Partie 2 : Choix des dix axes de recherche

Veuillez choisir dix axes de recherche que vous pensez étre les plus importants
Liste des questions:

e Q1

e Q2

e QX

Partie 3 : Pour plus d’informations

Si vous renseignez votre adresse email, cette derniere sera conservée indépendamment de
vos réponses au sondage pour assurer I’anonymat de vos réponses, aucun lien ne sera fait

entre les deux.

*1. Veuillez cocher ci-dessous si vous souhaitez en savoir plus sur la suite de 1’étude et

notamment si vous souhaitez recevoir les résultats de 1’étude : (Veuillez sélectionner une

réponse ci-dessous) *question obligatoire

e QUI, je souhaite étre tenu informé de la progression du projet et des résultats et je

consens a ce que les chercheurs de I'étude AXEPRO utilisent mon adresse mail

pour m'envover les résultats de I'étude AXEPRO (merci de renseigner votre adresse

mail en commentaire).
e NON, je ne souhaite pas étre tenu informé de la progression du projet et des résultats

(mais votre participation et vos réponses a ce sondage resteront prises en compte)

Commentaires:
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Ceci est la derniére question, ne cocher “ENVOYER” que si vous aveg totalement fini le
questionnaire, sinon cocher “FINIR PLUS TARD” en haut a droite.

Si vous renseignez vos coordonnées, ces derniéres seront conservées indépendamment de
vos réponses au sondage pour assurer I’anonymat de vos réponses, aucun lien ne sera fait

entre les deux.

*2. Veuillez cocher ci-dessous si vous étes intéressé pour participer a la suite de I’étude

(journée-débat) : (Veuillez sélectionner une réponse ci-dessous) *question obligatoire

e OUI, je suis intéressé pour participer a la journée-débat, et je consens a ce gque les

chercheurs de I'étude AXEPRO utilisent mes données personnelles pour me

contacter dans ce but (merci de renseigner en commentaire votre nom, prénom et le

moyen par lequel vous souhaitez étre contacté : email et/ou téléphone).
N.B : La journée-débat fera I’objet d’un enregistrement audio.

e NON, je ne suis pas intéressé pour participer a la journée-débat (mais votre

participation et vos réponses a ce sondage resteront prises en compte).

Commentaires:

Merci d’avoir pris le temps de compléter ce sondage !

Si vous le souhaitez, vous pouvez nous aider a diffuser ce sondage en envoyant le lien du

sondage en ligne ci-apreés a votre entourage.

Lien du sondage a diffuser :  hitps://enguetes-sante-etu.univ-grenoble-
alpes.fr/index.php/559652?lang=fr

Pour toute question relative a 1’enquéte, vous pouvez contacter Dr Cécile BARBARET :

cbarbaret@chu-grenaoble.fr
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Annexe D : Evaluation du premier sondage
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ANNEXE F : Lettre d’information

LETTRE D’ INFORMATION

Titre identifiant la recherche : Détermination et priorisation des axes de recherche dans le domaine
des Soins Palliatifs auprés des patients, aidants, soignants.
Titre court : AXEPRO

Madame, Monsieur,

Nous vous contactons ce jour car le Dr BARBARET Cécile, investigateur coordonnateur souhaite
conduire une recherche organisée par le C.H.U. Grenoble Alpes.

L’objet de cette lettre n’est en aucun cas lié a votre état de santé actuel mais vise a vous
informer que nous souhaitons utiliser des données sensibles pour un projet de recherche et nous
devons nous assurer que vous n’y étes pas opposé.

DESCRIPTIF DE L'ETUDE

Cette recherche consiste a prioriser dix axes de recherche dans le domaine des Soins Palliatifs
aupres des patients, aidants et soignants.

Cette étude devrait débuter vers le début de ’année 2020 et il est prévu qu’elle s’achéve d’ici 1’été
2021

BENEFICES, CONTRAINTES ET RISQUES

Cette recherche ne vous procurera pas de bénéfice direct ni aucun préjudice du fait de votre
participation.

La participation se fait sur la base du volontariat, vous pouvez quitter le questionnaire a tout moment.
Cependant, elle_permettra aux médecins de mieux comprendre les attentes des patients en soins
palliatifs, leurs aidants et les soignants qui prennent en charge ces patients, afin de développer
la recherche en soins palliatifs, en favorisant la participation des différents acteurs de cette prise en
charge.

De maniére plus globale cette étude vise a accroitre la connaissance médicale et a améliorer la qualité
de prise en charge des patients.

Cette étude est effectuée sur les données existantes, issues des 2 questionnaires auxquels nous vous
invitons a participer. Elle ne nécessitera aucune action supplémentaire et n’engendre donc aucun
risque.

‘ CONFIDENTIALITE DES DONNEES

Dans le cadre de cette recherche, un traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre.

Les données que nous prévoyons de collecter concernent :
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e Des données non sensibles, qui correspondent aux questions de recherche que vous vous
posez au sujet des soins palliatifs et dont vous estimez prioritaires a développer par la
recherche médicale. Nous collecterons également des données sociaux-démographiques afin
d’évaluer la représentativité de la population de notre étude

e Des données dites « sensibles », qui sont essentiellement vos coordonnées

e Adresse mail pour le premier sondage: qui ne servira qu’a vous recontacter
ultérieurement, pour vous envoyer le 2° sondage de notre étude (2° étape de notre
étude) ou pour vous envoyer les résultats de 1’étude

e Adresse mail pour le deuxiéme sondage pour vous envoyer les résultats de 1’étude,
et éventuellement votre identité, nom, prénom, numéro de téléphone: pour vous
joindre si vous souhaitez participer a la journée débat (3° étape de notre étude).

e Si vous participez a la journée débat, des enregistrements audio des débats auront
lieu afin de les étudier. Ils seront détruits a la fin de I’étude.

Aucun lien ne sera fait entre ces données sensibles et vos réponses aux questionnaires.

Dans le cadre de cette recherche, un traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour
permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de 1’objectif de cette dernicre.

Ce traitement des données a pour fondement juridique I’article 6 du reglement UE 2016/679
(Réglement Général sur la Protection des Données (RGPD)) a savoir 1’exécution d’une mission
d’intérét public dont est investi le responsable de traitement et les intéréts légitimes poursuivis par lui.
De plus, au titre de I’article 9 du RGPD le responsable de traitement peut de maniere exceptionnelle
traiter des catégories particulieres de données, incluant des données de santé notamment a des fins de
recherche scientifique.

A cette fin, ces données seront transmises a la personne responsable du traitement de la recherche ou
aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France uniquement. Ces données seront
identifiées par un numéro de code.

e Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre
transmises aux autorités de santé francaises ou étrangeres et a d’autres entités du CHU
Grenoble Alpes ou a des tiers, sous une forme qui ne permettra pas votre identification directe
ou indirecte.

e Ces données pourront également étre utilisées et transmises de maniéres codées et sécurisées
a des tiers a des fins de recherche et d’exploitation des résultats de 1’étude

Le responsable de traitement procédera a la collecte de ces données déja précisées obtenues par les 2
questionnaires de notre étude et a leur traitement.

Les données seront recueillies sous la forme d’un fichier EXCEL et d’un fichier WORD
protégés par un mot de passe connu uniquement des personnes participant a I’organisation de la
recherche.

Les données non sensibles seront stockées de facon anonyme dans un serveur en ligne type
Google drive. L’accés a ce serveur est restreint aux personnes qui organisent 1’étude. Dans le cas ou
le traitement des données serait délégué a une autre entité, les précautions nécessaires au maintien de
votre anonymat seront prises et un contrat sera établi.

Les données dites « sensibles » et les enregistrements audio seront conservés sur le serveur sécurisé
du service de soins palliatifs du CHU de Grenoble uniquement accessible au personnel du service de
soins palliatifs, mais le fichier sera protégé par un mot de passe connu uniquement connu des
personnes s’occupant de 1’étude. Elles seront détruites définitivement a la fin de I’étude, ¢c’est-a-
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dire au bout de 2 ans maximum suivant la publication des résultats de I’étude ou, en cas
d’absence de publication, jusqu'a la signature du rapport final de la recherche.

| VOS DROITS

La personne responsable du traitement assure la conformité de la recherche aux dispositions des lois
en vigueur sur la protection des données.
e Vous disposez d’un droit d’accés et de rectification.
e Vous disposez également d’un droit d’opposition a la transmission des données personnelles
susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées.
Vous disposez d’un droit a I’effacement des données et a 1’oubli
Vous disposez d’un droit a la limitation de traitement de vos données
Vous disposez d’un droit de réclamation a une autorité de contréle (CNIL)

Vous étes libre d’accepter ou de refuser que vos données personnelles soient utilisées. Votre
refus n’a pas a étre justifié.
‘ QUE DEVEZ-VOUS FAIRE ?

e Sivous ne vous opposez pas a I'utilisation des données personnelles, vous n’avez rien a faire.
e Sivous &tes opposé(e) a I’utilisation de vos données, vous pouvez :

e Remplir et signer le formulaire d’opposition ci-aprés et le retourner au médecin
responsable de I’étude (coordonnées dans la section contacts).

e Contacter directement le médecin responsable de I’étude.

e [’¢tude commencera le XX.XX.2020. Elle n’inclura pas vos données en cas
d’opposition avant cette date. En cas d’opposition apres cette date, vos données seront
soustraites a 1’étude sauf en cas d’impossibilité technique ou de mise en péril de
I’étude

| VOS CONTACTS |

Pour exercer vos droits, ou pour toute question a ce sujet :

Vous pouvez contacter le délégué a la protection des données du CHU Grenoble Alpes par mail
(protection-donnees@chu-grenoble.fr) ou par téléphone au 04.76.76.75.75.

Une demande peut aussi étre envoyée par courrier a ce délégué a la protection des données ou a la
direction générale du CHU Grenoble Alpes a I’adresse mentionnée ci-dessous.

Si vous estimez, aprés avoir contacté le DPO du CHUGA, que vos droits sur vos données ne sont pas
respectes, vous pouvez adresser une réclamation a la CNIL :

e Déposer une plainte en ligne : https://www.cnil.fr/fr/plaintes/

e Adresser un message a la CNIL : https://www.cnil.fr/fr/webform/nous-contacter
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Si vous avez des questions sur I’étude, vous pouvez contacter le Dr BARBARET Cécile

Médecin investigateur responsable de
I’étude :

Dr BARBARET Cécile

Coordonnées :

CHU Grenoble Alpes, Unité de Soins
Palliatifs

CS10217 CHU, 38043 GRENOBLE Cedex
09

Tel : 04 76 76 56 67

Organisme responsable du traitement des
données :

CHU Grenoble Alpes

Coordonnées :

CHU Grenoble Alpes - DRCI

Pavillon Dauphiné — Rez-de-chaussée

CS 10217 38043 GRENOBLE Cedex 9

Tel : 04 76 76 59 57

GLOSSAIRE
CHU . Centre Hospitalo-universitaire
Investigateur :  Personne qui dirige et surveille la réalisation de la

recherche
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ANNEXE G : EXCEL Recueil guestionnaire initial /
Reformulation PICO / Revue de la littérature

numéro Milieu
de codage origine de la question: rural/urbain/sem question
anonyme patient/aidant/soignant Age région i rural d'origine théme Population
résultats
PICO référence référence
(niveau  revue revue étude
Interventio Contr6l Résultat  question de systématique  systématique en
n e (outcome) PICO preuve)  ajour non a jour cours
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ANNEXE H : EXCEL Recueil questionnaire priorisation initiale

rang total

(basé sur le rang des rang des
numéro de nombre total  soignants (et %  rang des patients aidants (et %
la question  théme question de votes) de votes) (et % de votes)  de votes)
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ANNEXE | : Lettre d’information groupe nominal

LETTRE D’INFORMATION

Titre identifiant la recherche : Détermination et priorisation des axes de recherche dans le domaine des
Soins Palliatifs auprés des patients, aidants, soignants.
Titre court : AXEPRO

Madame, Monsieur,

Nous vous contactons ce jour car le Dr BARBARET Cécile, investigateur coordonnateur souhaite
conduire une recherche organisée par le C.H.U. Grenoble Alpes.

L’objet de cette lettre n’est en aucun cas lié a votre état de santé actuel mais vise a vous
informer que nous souhaitons utiliser des données sensibles pour un projet de recherche et nous
devons nous assurer que vous n’y étes pas opposé.

DESCRIPTIF DE L'ETUDE

Cette recherche consiste a prioriser dix axes de recherche dans le domaine des Soins Palliatifs
aupreés des patients, aidants et soignants.

Cette ¢tude devrait débuter vers le début de I’année 2020 et il est prévu qu’elle s’achéve d’ici I’été
2021

BENEFICES, CONTRAINTES ET RISQUES

Cette recherche ne vous procurera pas de bénéfice direct ni aucun préjudice du fait de votre
participation. La participation se fait sur la base du volontariat, vous pouvez quitter le questionnaire a
tout moment. Cependant_elle permettra _aux_médecins de mieux comprendre les attentes des
patients en soins palliatifs, leurs aidants et les soignants gui prennent en charge ces patients,
afin_de développer la recherche en soins palliatifs, en favorisant la participation des différents
acteurs de cette prise en charge.

De maniere plus globale cette étude vise a accroitre la connaissance médicale et & améliorer la qualité
de prise en charge des patients.

Cette étude est effectuée sur les données existantes, issues des 2 questionnaires auxquels nous vous
invitons a participer. Elle ne nécessitera aucune action supplémentaire et n’engendre donc aucun
risque.

CONFIDENTIALITE DES DONNEES

Dans le cadre de cette recherche, un traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour
permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de 1’objectif de cette derniére.
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Ce traitement des données a pour fondement juridique l’article 6 du réglement UE 2016/679
(Reglement Général sur la Protection des Données (RGPD)) a savoir 1’exécution d’une mission
d’intérét public dont est investi le responsable de traitement et les intéréts légitimes poursuivis par lui.
De plus, au titre de I’article 9 du RGPD le responsable de traitement peut de maniére exceptionnelle
traiter des catégories particuliéres de données, incluant des données de santé notamment a des fins de
recherche scientifique.

A cette fin, ces données seront transmises a la personne responsable du traitement de la recherche ou
aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France uniquement.

Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux
autorités de santé frangaises ou étrangeres et a d’autres entités du CHU Grenoble Alpes ou a des tiers,
sous une forme qui ne permettra pas votre identification directe ou indirecte.

Ces données pourront également étre utilisées et transmises de maniéres codées et sécurisées a des
tiers a des fins de recherche et d’exploitation des résultats de I’étude

Le responsable de traitement procédera a la collecte de ces données et a leur traitement.

Les données seront recueillies sous la forme d’enregistrement audio et d’un fichier WORD
protégés par un mot de passe connu uniquement des personnes participant a I’organisation de la
recherche. 11 s’agit d’enregistrement audio des débats auxquels vous allez participer au cours du
groupe nominal. Ces enregistrements seront transcrits sur un fichier WORD, de facon
strictement anonyme.

Ces fichiers seront stockés dans le serveur spécifigue sécurisé du service de Soins Palliatifs du
CHU de Grenoble. L’acceés a ce serveur est restreint au personnel du service de soins palliatif dans
I’enceinte du service.

Dans le cas ou le traitement des données serait délégué a une autre entité, les précautions nécessaires
au maintien de votre anonymat seront prises et un contrat sera établi.

Les enregistrements audio seront détruits définitivement a la fin de I’étude, c’est-3-dire au bout
de 2 ans maximum suivant la publication des résultats de ’étude ou, en cas d’absence de
publication, jusqu'a la signature du rapport final de la recherche.

Le fichier WORD sera conservé sur le serveur du service de Soins palliatifs du CHU de Grenoble,
mais celles-ci ne comprennent aucune donnée personnelle vous concernant car il s’agira de
retranscriptions des débats de fagon anonyme.

VOS DROITS

La personne responsable du traitement assure la conformité de la recherche aux dispositions des lois
en vigueur sur la protection des données.
e Vous disposez d’un droit d’acceés et de rectification.
e Vous disposez également d’un droit d’opposition a la transmission des données personnelles
susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées.
e Vous disposez d’un droit a I’effacement des données et a 1I’oubli
Vous disposez d’un droit a la limitation de traitement de vos données
Vous disposez d’un droit de réclamation a une autorité de contréle (CNIL)

Vous étes libre d’accepter ou de refuser que vos données personnelles soient utilisées. Votre
refus n’a pas a étre justifié.
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QUE DEVEZ-VOUS FAIRE ?

e Si vous ne vous opposez pas a 1’utilisation des données personnelles, vous n’avez rien a faire.
e Sivous &tes opposé(e) a I’utilisation de vos données, vous pouvez :
e Remplir et signer le formulaire d’opposition ci-aprés et le retourner au médecin
responsable de 1’étude (coordonnées dans la section contacts).

Contacter directement le médecin responsable de 1’étude.
L’étude commencera le XX.XX.2020. Elle n’inclura pas vos données en cas
d’opposition avant cette date. En cas d’opposition aprés cette date, vos données seront
soustraites a 1’étude sauf en cas d’impossibilit¢ technique ou de mise en péril de

I’étude

VOS CONTACTS

Pour exercer vos droits, ou pour toute question a ce sujet :

Vous pouvez contacter le délégué a la protection des données du CHU Grenoble Alpes par mail
(protection-donnees@chu-grenoble.fr) ou par téléphone au 04.76.76.75.75.
Une demande peut aussi étre envoyée par courrier a ce délégué a la protection des données ou a la
direction générale du CHU Grenoble Alpes a I’adresse mentionnée ci-dessous.

Si vous estimez, aprés avoir contacté le DPO du CHUGA, que vos droits sur vos données ne sont pas
respectés, vous pouvez adresser une réclamation a la CNIL :
e Déposer une plainte en ligne : https://www.cnil.fr/fr/plaintes/

e Adresser un message a la CNIL : https://www.cnil.fr/fr/webform/nous-contacter

Si vous avez des questions sur I’étude, vous pouvez contacter le Dr BARBARET Cécile

Médecin investigateur responsable de I’étude

Dr BARBARET Cécile

Coordonnées :

CHU Grenoble Alpes, Unité de Soins Palliatifs
CS10217 CHU, 38043 GRENOBLE Cedex 09
Tel : 04 76 76 56 67

Organisme responsable du traitement des données

CHU Grenoble Alpes

Coordonnées :

CHU Grenoble Alpes - DRCI

Pavillon Dauphiné — Rez-de-chaussée
CS 10217 38043 GRENOBLE Cedex 9
Tel : 04 76 76 59 57

GLOSSAIRE

CHU . Centre Hospitalo-universitaire

Investigateur :  Personne qui dirige et surveille la réalisation de la
recherche
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CONSENTEMENT DE PARTICIPATION

Titre identifiant la recherche : Détermination et priorisation des axes de recherche dans le
domaine des Soins Palliatifs aupres des patients, aidants, soignants.
Titre court : AXEPRO

Madame, Monsieur
Né(e) le ..../...../.....
Adresse

L& DOCLEUL ...vieeiieiiieiie et m’a proposé de participer a un
groupe nominal dans le cadre d’une recherche organisée par le CHU de Grenoble sur « La
Détermination et priorisation des axes de recherche dans le domaine des Soins Palliatifs
aupres des patients, aidants, soignants.».

Il m’a précisé que je suis libre d’accepter ou de refuser.
J’ai recu et j’ai bien compris les informations suivantes :

- le but de cette recherche est de déterminer et prioriser des axes de recherche en soins
palliatifs par les patients en soins palliatifs, les aidants et les soignants en soins palliatifs.

-les modalités et les conséquences de ma participation a I’étude AXEPRO

-les modalités et les conséquences de ma participation au groupe nominal organisé dans le
cadre de I’¢tude AXEPRO, avec la réalisation d’un enregistrement audio des débats qui
auront lieu durant cette journée

-le but, les modalités de gestion des données en particulier les données dites “sensibles”

J’accepte de participer a cette recherche dans les conditions précisées dans la notice
d’information.

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche de leurs responsabilités.
Je conserve tous mes droits garantis par la loi. Si je le désire, je serai libre a tout moment
d’arréter ma participation. J’en informerai alors le Docteur Cécile BARBARET.
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J’accepte que les données enregistrées a 1’occasion de cette recherche puissent faire 1’objet
d’un traitement automatisé par le promoteur pour son compte. J’ai bien noté que le droit
d’acces prévu par la loi du 6 janvier 1978 relative a I’informatique, aux fichiers et aux
libertés (article 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 auprés de ce méme médecin qui contactera le promoteur de la recherche.

Je pourrai a tout moment demander toutes informations complémentaires au
Dr BARBARET Cécile en appelant le secrétariat de la clinique de soins Palliatif du CHU de
Grenoble au 04 76 76 56 67.

FaIt & oo , en trois exemplaires dont un est remis a
I’intéressé(e)

Nom du médecin Nom et prénom du participant
le...... /..../201... le...... /.....1201
Signature du médecin Signature du participant précédée de la mention

« Lu et approuvé »

En cas d’incapacité de lecture et /ou d’écriture chez un participant en état de donner son
consentement, prévoir la mention suivante : " En D’absence d’autonomie de lecture et
d’écriture de M.... Mme... , la tierce personne ci-dessous identifiée, totalement indépendante
de I’investigateur et du promoteur, atteste avoir personnellement et fidélement lu au
participant la notice d’information et le présent formulaire de consentement et recueilli son
accord pour signer ci-dessous en son nom "

Si ce cas n’est pas prévu dans le formulaire de consentement, il convient d’inscrire dans les
criteres d’exclusion les personnes en état de donner son consentement mais présentant une
incapacité de lecture/d’écriture de la langue francaise.
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