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Objectifs de I'étude. — Evaluer la faisabilité d’'un essai contrdlé randomisé explorant l'utilisation de
I'imagerie médicale en tant qu'intervention d’éducation thérapeutique (ETP) en radiothérapie externe.
Matériel et méthodes. - Etude expérimentale de type « essai contrdlé randomisé » de faisabilité menée
dans un seul centre, entre novembre 2019 et mars 2020, afin de suivre des patients adultes traités par
irradiation thoracique. En plus des informations données usuellement, le groupe expérimental a bénéficié
d’'une intervention consistant en la visualisation de ses propres images médicales via le programme
informatique open-source « Stone of Orthanc ».
Résultats. - Cette étude a permis de recruter 49 patients avec un taux de refus de 8,16 % (4/49). 20 patients
ont été sortis de I'étude pour raison sanitaire (pandémie par le coronavirus de 2019), 10 pour raison
médicale. Parmi les 15 participants restants, tous ont finalisé le programme. Bien que non-significatif,
le groupe expérimental a montré par rapport au groupe contréle un gain médian dans la perception de
connaissances (+1,9(1,6 - 2,2)) contre (+ 1,4(1,4 - 1,8)), ainsi qu'une diminution des scores liés a I'anxiété
(-3,0(—4,5-(-2,0)) contre - 1,0 (5,0 - 0,0)) et la détresse émotionnelle ((-— 5,0 (- 7,5 - (- 3,5)) contre
(-2,0(= 5,0 - (- 1,0)). Une réduction significative (p=0,043) est observée pour le score de dépression
((=2,0(-3,0-(-1,5)) contre (0,0 (0,0 - 0,0)).
Conclusion. - Cette étude démontre la faisabilité du projet, avec des résultats préliminaires prometteurs,
tout en indiquant certaines adaptations pour la tenue d'un essai contr6lé randomisé de plus grande
envergure.

© 2022 Société francaise de radiothérapie oncologique (SFRO). Publié par Elsevier Masson SAS. Tous

droits réservés.
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Purpose. - Assess the feasibility of arandomized controlled trial (RCT) exploring the use of medical imaging
as a therapeutic education (TPE) intervention in external radiation therapy.

Materials and methods. - Experimental feasibility trial of “RCT” type carried out in a single-center, between
November 2019 and March 2020, following adult patients treated by thoracic radiotherapy. In addition
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to the information usually given, the experimental group benefited from an intervention consisting in the
visualization of their own medical images using the open-source software “Stone of Orthanc”.
Results. - Forty-nine patients were recruited with a refusal rate of 8.16% (4/49). 20 patients were with-
drawn from the study for health reasons (COVID), 10 for medical reasons. All the remaining 15 participants
completed the process. Although not significant, the experimental group showed a median gain in the
perception of knowledge compared to the control group (+ 1.9(1.6 - 2.2)) vs (+ 1.4 (1.4 - 1.8)), as well as
a decrease in scores related to anxiety (— 3.0 (—4.5 - (—2.0)) vs — 1.0 (—5.0 - 0.0)) and emotional distress
((=50(=75-(=3.5)) vs(—2.0(— 5.0 - (- 1.0)) A significant reduction (p=0.043) is observed for the
depression score ((— 2.0 (—3.0-(-1.5)) vs (0.0 (0.0 - 0.0)).
Conclusion. — This study demonstrates the feasibility of the project, with promising preliminary results.
Some adaptations in order to conduct a larger-scale RCT are highlighted.

© 2022 Société francaise de radiothérapie oncologique (SFRO). Published by Elsevier Masson SAS. All

rights reserved.

1. Introduction

De par ses taux d’incidence et de mortalité élevés, le cancer du
poumon est un probléme de santé publique majeur [1,2]. Les symp-
tOmes généralement associés a cette pathologie, comme la douleur,
la fatigue, la dyspnée ou encore le stress, ont un impact important
sur la qualité de vie de ces patients [3].

Parmi les traitements habituels du cancer du poumon tels que la
chirurgie ou la chimiothérapie, la radiothérapie tient une place de
choix [4]. Malgré les récentes évolutions technologiques, la radio-
thérapie peut induire des effets toxiques sur les tissus environnant
la tumeur. Une irradiation du thorax peut ainsi provoquer de la
fatigue, une dermatite, une pneumopathie radique, une toxicité
cardiaque, une cesophagite ou des fractures radio-induites [2,5].

A coté de ce ces impacts physiques, la radiothérapie peut éga-
lement atteindre les sphéres psycho-affectives du patient, avec
I'apparition d’anxiété, de dépression ou de détresse émotionnelle
[6]. Ces effets sont souvent associés a des croyances erronées ou un
manque de connaissance sur la radiothérapie [7-9]. Les patients
expriment également des besoins non-satisfaits par les mesures
éducatives habituelles [10].

Pour répondre a ce type de défis, I'’éducation thérapeutique
du patient (ETP) a été élaborée de facon a permettre a « aider
les patients a acquérir ou maintenir les compétences dont ils ont
besoin pour gérer au mieux leur vie avec une maladie chronique »
(OMS, 1998) [11]. Elle repose sur I'idée qu’éduquer le patient, en
soutenant le développement de ses compétences, contribue a le soi-
gner. Parmi les outils les plus souvent utilisés en radiothérapie pour
I’éducation du patient se retrouvent des brochures, des cassettes
audio et des vidéos [12]. Ce matériel éducatif offre des résul-
tats controversés : a coté de résultats positifs, certains auteurs ne
retrouvent pas toujours de résultats significatifs. Par exemple, des
variables comme la détresse psychologique, le niveau de connais-
sances, et la capacité a faire face aux effets secondaires ne sont pas
nécessairement améliorées a travers ce matériel éducatif [13]. De
plus, certains patients ne désirent pas davantage d’informations 7]
ou préférent « se confier au pouvoir du médecin » [9].

L'informatique a récemment offert de nouvelles opportunités
en matiére d’éducation thérapeutique du patient, notamment au
niveau de I'imagerie médicale. Jusqu'a présent, I'accessibilité de
ces images a surtout été pensée et orientée a destination des pro-
fessionnels de santé. Aujourd’hui, I'’éducation thérapeutique du
patient ouvre également cette possibilité aux patients. Ceci souléve
de nouveaux enjeux liés a I'appropriation de ces images médicales
par le patient et leur impact : ces questions ont jusqu'a présent
été peu étudiées. Les logiciels sont plus en plus utilisés dans les
stratégies d’apprentissage [ 14]. Parrapport a d’autres supports édu-
catifs, I'outil informatique apporte des connaissances accrues, une
plus grande satisfaction des patients et une diminution de I'anxiété

[14]. Dans le contexte de la radiothérapie, I’étude de Sian K. Smith
et al. confirme l'intérét de ce type de stratégies en recomman-
dant 'utilisation de diagrammes visuels ou d’outils d’imagerie pour
communiquer avec le patient sur la planification et le déroulement
de son traitement [8].

Face a ces questionnements, différents auteurs recommandent
de mener des études rigoureuses d'un point de vue méthodo-
logique parmi lesquelles I'essai contrdlé randomisé (ECR) est
reconnu comme apportant un haut niveau de preuves [15].
Mais ce type d’étude se réveéle trés coliteuse en termes de
ressources. C’est pour cette raison qu'il est utile de pratiquer
dans un premier temps des études de faisabilité qui permettent
d’analyser le processus complet de l'intervention, d’évaluer la
pertinence et les adaptations éventuellement nécessaires pour
une étude compléte de type essai controlé randomisé. La réali-
sation d’études de faisabilité est particulierement recommandée
lorsqu’il existe un manque de données antérieures concernant
l'utilisation d’'une technique spécifique d’'intervention, ce qui est
le cas en ce qui concerne I'’exploitation de I'imagerie médicale dans
le cadre d’une intervention d’éducation thérapeutique du patient
[16].

Enaccord avec cette discussion, notre contribution vise a évaluer
la faisabilité d’'un essai controlé randomisé explorant l'utilisation
de I'imagerie médicale en tant qu’intervention d’éducation thé-
rapeutique en radiothérapie externe, et incluant une évaluation
préliminaire de I'impact de cette intervention.

2. Matériel et méthodes
2.1. Design d’étude et participants

Une étude expérimentale de type essai contr6lé randomisé de
faisabilité a été conduite de facon monocentrique afin de suivre
des patients adultes, atteints d’'un cancer pulmonaire traitée par
irradiation thoracique, sur trois périodes de temps calquées sur le
trajet de soins des patients tel qu’illustré a la Fig. 1.

Pour étre inclus dans I'étude, les participants devaient étre
majeurs (plus de 18 ans), savoir lire le francais et posséder un ordi-
nateur fixe ou portable avec un lecteur pour clé USB (Universal
Serial Bus). Ils devaient bénéficier d'une radiothérapie externe, soit
pour un cancer pulmonaire, soit pour un cancer primitif autre que
pulmonaire mais nécessitant de la radiothérapie thoracique. Ont
été exclus les patients porteurs d’'une déficience cognitive majeure
ou confus.

Les patients ont été répartis aléatoirement en deux groupes
distincts : un groupe expérimental qui a recu lintervention
d’éducation thérapeutique et un groupe contrble. Cette répar-
tition a suivi une liste de randomisation, réalisée par blocs de
quatre. Chaque patient sorti de I’étude (pour raison médicale) a été
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Fig. 1. Temps de I'étude selon le trajet de soins d'un patient en radiothérapie.
Time of the study according to the patient’s care in radiotherapy.

automatiquement remplacé par l'inclusion du patient suivant
I'assignation du patient remplacé.

Le recrutement des patients s’est déroulé entre novembre
2019 et mars 2020 au Centre Hospitalier Universitaire de Liége
(CHU) dans le service clinique de radiothérapie.

Cette recherche a été approuvée par le Comité d’éthique
hospitalo-facultaire universitaire de Liége le 8 novembre 2019
(Réf. : 2019/250).

2.2. Intervention

Pour cette recherche, le groupe controle a rec¢u les informations
données usuellement par le radiothérapeute oralement et via une
brochure institutionnelle.

En plus de ces informations, les patients du groupe expérimen-
tal ont bénéficié d’une intervention consistant en la visualisation de
leurs propres images scanographiques combinées a la visualisation
des zones de traitement de radiothérapie. Ces images étaient enre-
gistrées au format DICOM (Digital Imaging and Communication in
Medicine) sur une clé USB individuelle pour chaque patient. La clé
USB contenait également une copie du programme informatique
libre et open-source « Stone of Orthanc » [17]. Ce programme per-
met d’afficher les images médicales du patient en trois dimensions
ainsi que le dépot de doses dans le corps du patient, c’est-a-dire le
trajet des rayons tel qu’illustré a la Fig. 2.

L'intervention, d’une durée d’environ 15 minutes, a été réalisée
par une radiothérapeute (CM ou SBM) en bindme avec le chercheur
(DK) lors d'une des premiéres séances de radiothérapie. Apreés les
explications liées a I'utilisation du programme et les différentes
parties de l'interface utilisateur, le programme informatique est
utilisé pour favoriser un échange individualisé entre le soignant
et le patient, puisqu’il est basé sur les propres images médicales du
patient. L'intervention aborde différentes thématiques en suivant
un scénario standardisé : les structures anatomiques, la position
de la tumeur et sa délinéation, les organes a risque et les effets
secondaires. La mise en ceuvre de I'intervention a été guidée par dif-
férentes conditions d’apprentissage d’éducation thérapeutique du
patient telles que la prise en compte des connaissances antérieures,
I'utilisation de différents canaux de communication (dans ce cas-ci :
l'auditif et le visuel avec les images médicales) et la confirmation
aupres du patient [18].

A la fin de I'intervention, chaque patient du groupe expérimen-
tal a recu sa clé USB personnelle contenant a la fois le programme
informatique et ses propres images médicales, ainsi qu'un feuillet
explicatif sur l'utilisation du programme, ce qui lui permettait
d’avoir accés au méme contenu a son domicile.

2.3. Parameétres étudiés et outils de collecte des données
Le chercheur a été physiquement présent a chaque étape de

I’étude pour en assurer le suivi et pour compléter les questionnaires
a la demande des participants.

La faisabilité de l'intervention s’est inspirée de différents
domaines d’intérét tel que proposé par Orsmond et Cohn [15]. Ces
domaines ainsi que leurs outils d’évaluation sont détaillés dans le
Tableau 1.

2.4. Plan d’analyse statistique

Les données sont résumées a 'aide de la fréquence et du pour-
centage pour les parametres qualitatifs, et au moyen de la moyenne
et écart-type selon la normalité de la distribution de la variable ou
médiane et de I’écart interquartile (P25-P75) pour les parameétres
quantitatifs.

Les différences entre les groupes (au T1) ont été analysées a
I'aide d’'un T-test de Student (paramétrique) pour échantillons indé-
pendants ou un test de Mann-Whitney (non-paramétrique) pour
les variables quantitatives, et a I'aide du test exact de Fisher pour
les variables qualitatives.

Un test des rangs signés de Wilcoxon (non-paramétrique) a été
utilisé pour comparer I’évolution des variables (« mesure au T3 »
moins « mesure au T1 ») entre les deux groupes.

Les résultats sont considérés comme significatifs au niveau
d’incertitude de 5 %. L’analyse statistique a été réalisée en utilisant
le logiciel R (version 3.5.1) et le logiciel Python® (version 3.6.9) avec
la librairie Matplotlib® (version 3.3.4).

3. Résultats

3.1. Caractéristiques des patients inclus dans I’étude et faisabilité
du recrutement

Sur les cinq mois de I'étude (entre novembre 2019 a mars 2020),
49 patients ont été considérés comme éligibles parmi les patients
atteints d’un cancer pulmonaire ou nécessitant une irradiation tho-
racique, tel qu’illustré a la Fig. 3. En mars 2020, la situation sanitaire
liée a la pandémie de COVID-19 (coronavirus de 2019) a fait sortir
20 patients de I’étude. Au final, ce sont 15 patients qui ont pu étre
inclus. Ceux-ci ont été répartis en deux groupes en suivant la liste
de randomisation : neufs patients dans le groupe contrdle et six
patients dans le groupe expérimental.

Concernant la faisabilité du recrutement, le taux de refus a été
assez faible : seulement 8,16 % (4 refus/49 patients). Le taux de
rétention spécifique a I'’étude, a savoir le rapport entre le nombre
de patients suivis par I'étude sur le nombre de patients initialement
inclus, en ne tenant pas compte des patients qui ont été retirés de
I’étude suite a la situation sanitaire (10/49), estdoncde 60 % (15/25).
Aucune perte de patients n’a été observée durant I’étude (15/15).

Le Tableau 2 résume les caractéristiques sociodémographiques
delapopulation étudiée, ainsi que selon les deux groupes de I'étude.
Une comparaison entre les deux groupes montre une homogénéité
entre ceux-ci.

A coté de ce profil général, un profil médical a également été
dressé Annexe n° 1 (Tableau 3). Une homogénéité entre les deux
groupes est également observée.
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Fig. 2. Visualisation du programme « Stone of Orthanc » lors d’un traitement par irradiation stéréotaxique délivré par le systéme Cyberknife d’Accuray®.
Visualization of the “Stone of Orthanc” program during radiotherapy treatment by stereotactic irradiation delivered by the Accuray® cyberknife system.
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Groupe Contréle Groupe expérimental
(n=9) (n=6)
Fig. 3. Diagramme de flux : processus d'inclusion des patients dans I'étude.
Flow diagram: process for including patients in the study.
3.2. Evaluation de la procédure de collecte des données et les cette collecte a nécessité une grande disponibilité et une
mesures des résultats, ainsi que les ressources et la capacité de adaptation du chercheur, notamment du fait de changements
gestion de I'étude inopinés d’heures de rendez-vous. Au niveau de la collecte
. ) des données en elle-méme, aucune donnée manquante n'est a
Dans le contexte de cette recherche, le chercheur disposait de constater.

temps pour mener a bien la collecte des données. Néanmoins,
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Tableau 1

Paramétres étudiés répartis selon les domaines d’intérét.
Parameters studied divided according to the areas of interest.

Cancer/Radiothérapie xxx (XXXX) XXX—XXX

Domaines d’intérét

Indicateurs

Outils utilisés

Temps de I'étude

Caractéristiques des patients inclus
dans I’étude et faisabilité du
recrutement

La procédure de collecte des
données et les mesures des
résultats, ainsi que les ressources
et la capacité de gestion de
I'étude

L’acceptabilité de I'intervention

L'évaluation préliminaire des
réponses des participants

Nombre de patients éligibles potentiels
dans le groupe cible, taux de recrutement,
temps nécessaire pour recruter un nombre
suffisant de patients, motifs de refus de
participation ou d’inéligibilité

Cohérence des caractéristiques des
participants avec celles renseignées dans la
littérature

Caractére réalisable et adapté de la collecte
des données, capacité pour compléter les
questionnaires (participants), ressources
disponibles (temps, espace), respect des
mesures éthiques (confidentialité lors de la
collecte des données), gestion du matériel
informatique (clé USB)

Acceptabilité par le personnel soignant,
taux de rétention et de suivi des
participants, taux de participation a
l'intervention, taux de refus a
I'intervention

Marque d’intérét lors de I'intervention
Satisfaction par rapport a I'information
regue et par rapport a I'intervention (pour
le groupe expérimental)

Apprentissages cognitifs : perception des
connaissances

L'impact psycho-affectif : anxiété,
dépression et détresse émotionnelle

Journal de bord (recrutement, motifs de
refus ou d'inéligibilité)

Questionnaire de refus de participation :
age, genre, motif du refus

Questionnaire sociodémographique : age,
genre, niveau d’éducation, activité
professionnelle, composition de ménage,
niveau de littératie en santé [19], langue
maternelle, préférences en termes
d'information, difficultés psychologiques
passées, tabagisme et niveau de
dépendance du patient [20]
Questionnaire sur le profil médical : type
de pathologie, traitement(s) antérieur(s)
ou adjuvant éventuel(s) du cancer, nombre
total de séances prévues de radiothérapie,
durée des séances (minutes), nombre de
semaines de traitement, dose totale et par
séance de radiothérapie (Gy), technique
utilisée, statut de la maladie (palliatif ou
non), stade TNM [21] et indice de
Karnofsky [22]

Journal de bord

Approche qualitative : Participation a deux
réunions du service de radiothérapie,
observation (visite hebdomadaire dans le
service), journal de bord

Questionnaire de satisfaction (type Likert a
cing points) par rapport a I'information
regue quant a différents indicateurs : la
pertinence, la clarté, la précision, la
complétude et I'implication dans la prise
de décision. A la fin du questionnaire, deux
questions ouvertes : lacunes concernant
I'information et renseignement utile par
rapport a I'intervention d’ETP recue
(uniquement pour le groupe
expérimental).

Questionnaire de perception des
connaissances (type Likert a cinq points) :
la nécessité de rester immobile, la
précision des rayons, le trajet des rayons a
travers le corps, la compréhension globale,
'objectif thérapeutique, les termes
techniques et les effets secondaires.

Questionnaire validé HADS : mesure de
I'anxiété, de la dépression et de la détresse
émotionnelle [23,24]

T1-T3

T1

T1

T1-T2

T1-T3

T1-T3

T3

Pré-test : T1
Post-test T3

TletT3

TNM : (classification) Tumeur-Node (Ganglion)-Métastase ; USB : Universal Serial Bus ; ETP : Education Thérapeutique du Patient ; HADS : Hospital Anxiety And Depression
Scale. Les questionnaires liés a la satisfaction et aux connaissances se trouvent en Annexes 1-3.

Au niveau du service de radiothérapie, les ressources d’espace
étaient cependant limitées, notamment pour trouver un local dis-
ponible afin d’effectuer la collecte des données auprés de chaque

patient de fagon confidentielle.

Au niveau informatique, I'utilisation d’une clé USB a été privilé-

giée pour distribuer le logiciel aux patients, ainsi que pour recevoir
leurs images médicales de fagcon sécurisée, ce qui a augmenté les
manipulations informatiques et logistiques.
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Caractéristiques sociodémographiques des patients inclus dans I’étude.
Sociodemographic characteristics of the patients included in the study.

Cancer/Radiothérapie xxx (XXXX) XXX—XXX

Caractéristiques Total Groupe controle Groupe expérimental P-valeur
(n=15) (n=9) (n=6)
Age (années) 68,86 +6,23 68,33 £ 6,04 69,67 +7,00 0,700?
Genre
Homme 9 (60,00 %) 6 (66,70 %) 3(50,00 %) 0,622"
Femme 6 (40,00 %) 3(33,30%) 3 (50,00 %)
Niveau d'éducation
Primaire 4(26,67 %) 2(2220%) 2(33.30%) 1°
Secondaire 7 (46,67 %) 4(44,40 %) 3 (50,00 %)
Graduat 4 (26,67 %) 3(33,40%) 1(16,70 %)
Activité professionnelle actuelle
Oui 2(13,33%) 1(11,10%) 1(16,70 %) 10
Non 13 (86,67 %) 8(88,90 %) 5(83,30 %)
Composition du ménage
Seul 5(33,33 %) 2(22,20%) 3(50,00 %) 0,496°
Avec un partenaire 8 (53,33 %) 6 (66,70 %) 2(33,30%)
En famille 2(13.33%) 1(11,10%) 1(16,70 %)
Langue maternelle
Francais 13 (86,67 %) 8 (88,90 %) 5(83,30 %) 10
Autre 2(13,33 %) 1(11,10%) 1(16,70 %)
Niveau de littératie en santé (SILS)
Jamais 4(26,67 %) 3(33,30%) 1(16,70 %) 0,880"
Rarement 5(33,33 %) 2(22,20%) 3 (50,00 %)
Parfois 5(33,33%) 3(33,30%) 2(33,30%)
Souvent 1(6,67 %) 1(11,10 %) 0(0,00 %)
Préférence du patient (information)
Par écrit 7 (46,67 %) 6 (66,70 %) 1(16,70 %) 0,084
Oralement 6 (40,00 %) 3(33,30%) 3(50,00 %)
Par écrit et oralement 2 (13,33 %) 0 (0,00 %) 2(33,30%)
Difficultés psychologiques passées (dépression)
Oui 5(33,33%) 4 (44,40 %) 1(16,70 %)
Non 10(66,67 %) 5 (55,60 %) 5(83,30%) 0,580°
Statut tabagique
Fumeur 3(20,00 %) 1(11,10%) 2(33,30%) 0,525"
Non-fumeur 12 (80,00 %) 8(88,90 %) 4 (66,70 %)
Test de Fagerstrom (version courte)
Moyenne (4) 1 1 (100,00 %) 0 0,333
Forte (5) 2 0 2 (100,00 %)
Treés forte (6) 0 0 0

SILS : Single Item Literacy Screener.

4 T-test de Student pour échantillon indépendant (normalité de la variable et égalité des variances).

b Test exact de Fisher.

3.3. Evaluation de I'acceptabilité de I'intervention et de
I'adéquation des procédures d’intervention et de I'étude

Lors des réunions avec le personnel soignant, celui-ci a mani-
festé une certaine peur de décourager ou d’effrayer les patients
lors de la visualisation de leurs propres images médicales. Des ren-
contres hebdomadaires avec les soignants ont été réalisées dans le
service afin de vérifier le bon déroulement des séances. Aucun éve-
nement indésirable ne fut a déplorer tout au long de la recherche.

Sur les six patients du groupe expérimental, aucun refus
d’intervention n’a été observé, ni aucun refus de visualisation des
images médicales. L'intervention a été I'occasion pour les patients
de montrer un intérét particulier pour certaines thématiques citées
également dans le questionnaire de satisfaction, telles que le risque
de fracture ou I'identification des volumes ciblés par les rayons. En
revanche, un seul patient du groupe expérimental a signalé avoir
visualisé ses images médicales a son domicile. Du c6té du groupe
contrdle, prés de la moitié des patients (4/9) ont émis le souhait de
recevoir davantage d’explications par rapport au contenu habituel
de l'information, tels que le fonctionnement de la radiothérapie
(1/9), les effets secondaires qui y sont liés (1/9), ainsi que la patho-
logie cancéreuse (2/9).

Les résultats liés a la satisfaction des patients du groupe expéri-
mental par rapport a I'intervention sont plutdt bons puisque tous
les patients ont donné un score supérieur a 3,5 sur une échelle
allant de 0 a 4, que ce soit au niveau de l'utilité, de la clarté, de la

précision, de la complétude ou du sentiment d’implication suscité
par la démarche.

3.4. Evaluations préliminaires de I'impact de l'intervention

3.4.1. Apprentissages cognitifs

Bien que ce soit non-significatif (p=0,345), le groupe expéri-
mental avait un gain médian de perception de connaissances plus
important (+ 1,9 (1,6-2,2)) que dans le groupe contrdle (+ 1,4
[1,4-1,8)]) (Fig. 4).

Plus spécifiquement, des thématiques obtiennent également
une évolution positive plus importante du c6té du groupe expéri-
mental : c’est le cas pour ce qui concerne le trajet des rayons (+1,5
[0,0-3,7] contre 0,0 [0,0-2,0]), la littératie (+2,0 (|.2-2,7] contre 0,0
[0,0-2,0)], ainsi que les effets secondaires (+3,5 [3,0-4,0] contre 2,0
[1,0-3,0]). Seule la thématique de I'immobilité présentait une évo-
lution plus favorable du c6té du groupe contrdle (+3,0 (1,0-4,0)) par
rapport au groupe expérimental (+0,5 (0,0-3,2)). Les autres théma-
tiques (précision des rayons, objectif, compréhension globale) sont
restés stables.

3.4.2. Impact psycho-affectif

Bien que ce soit non-significatif, le groupe expérimental a mon-
tré une diminution plus importante que le groupe contrdle pour les
scores liés a I'anxiété (— 3,0 [-4,5-—-2,0]) contre-1,0 [-5,0-0,0]) et
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Tableau 3

Caractéristiques médicales des patients inclus dans I'’étude et selon les groupes.
Medical characteristics of the patients included in the study and according to the groups.

Cancer/Radiothérapie xxx (XXXX) XXX—XXX

Variables Total (n=15) Groupe controle (n=9) Groupe expérimental (n=6) P-valeur
Type de pathologie
CNPC (carcinome non a petites cellules 13 (86,67 %) 9 (100,00 %) 4 (66,70 %) 0,143
CPPC ¢ 1(6,67 %) 0(0,00 %) 1(16,70 %)
Cancer primitif du c6lon 1(6,67 %) 0 (0,00 %) 1(16,70 %)
Radiothérapie (1er traitement)
Oui 11(73,33 %) 8(88,90 %) 3(50,00 %) 0,253¢
Non 4 (26,67 %) 1(11,10 %) 3(50,00 %)
Traitement antérieur par chirurgie
Oui 1(6,67 %) 0(0,00%) 1(16,70 %) 0,400°
Non 14 (93,33 %) 9(100,00 %) 5(83,30%)
Traitement antérieur (chimiothérapie)
Oui 3(20,00 %) 1(11,10%) 2(33,30%) 0,525°
Non 12 (80,00 %) 8(88,90 %) 4(66,70 %)
Traitement antérieur (immunothérapie)
Oui 1(6,67 %) 1(11,10%) 0(0,00 %) 1°
Non 14(93,33 %) 8 (88,90 %) 6 (100,00 %)
Traitement antérieur (radiothérapie)
Oui 1(6,67 %) 0 (0,00 %) 1(16,70 %) 0,400*
Non 14 (93,33 %) 9 (100,00 %) 5(83,30 %)
Traitement adjuvant (chimiothérapie)
Oui 8 (53,33 %) 5 (55,60 %) 3(50,00 %) 1°
Non 7 (46,67 %) 4(44,40 %) 3(50,00 %)
Nombre total de séances de Rxth 5,00 (5-33) 10,00 (5-33) 5,00 (5-26) 0,747°
Durée d’'une séance (minutes) 40 (10,00-52,50) 15(10,00-45,00) 45,00 (18,75-56,25) 0,584
Nombre de semaines de traitement 2,00 (2,00-7,00) 3,00 (2,00-7,00) 2,00 (2,00-5,75) 0,949
Dose prévue par séance (Gy) 12,00 (2,00-12,00) 3,00 (2,00-12,00) 12,00 (4,50-12,00) 0,747°
Dose totale (Gy) 60.40+8,91 59,33+11,40 62,00+3,10 0,521¢
Technique d'irradiation utilisée
Irradiation stéréotaxique 8(53,33 %) 4(44,40 %) 4(66,70 %) 0,608°
RCMI 7 (46,67 %) 5 (55,60 %) 2(33,30%)
Statut de la maladie
Palliatif 1(6,67 %) 1(11,10%) 0 (0,00 %) 1°
Non-palliatif 14(93,33 %) 8(88,90 %) 6 (100,00 %)
Stade TNM (stade T-tumeur)
TO 2 (13,33 %) 0 (0,00 %) 2(33,30%) 0,149
T1 4 (26,67 %) 3(33,30%) 1(16,70 %)
T2 3(20,00 %) 1(11,10 %) 2(33,30%)
T3 2 (13,33 %) 1(11,10 %) 1(16,70 %)
T4 4(26,67 %) 4(44,40 %) 0(0,00 %)
Stade TNM (stade N-nodule)
NO 9 (60,00 %) 5 (55,60 %) 4 (66,70 %) 1?
N1 Non utilisé
N2 5(33,33%) 3(33,30%) 2(33,30%)
N3 1(6,67 %) 1(11,10 %) 0(0,00 %)
N4 Non utilisé
Stade TNM (stade M Métastase)
MO 13 (86,67 %) 8(88,90 %) 5(83,30%) 1¢
M1 2(13,33%) 1(11,1%) 1(16,7%)
Indice de Karnofsky 80,67 +10,33 81,11+10,55 80,00+ 10,95 0,847°¢

2 Test exact de Fisher.

b Test U de Mann Whitney pour échantillons indépendants.

¢ T-test de Student pour échantillons indépendants.

a la détresse émotionnelle (- 5,0 [-7,5- —3,5]) contre-2,0 [-5,0-
-1,0]) (Fig. 5).

Un parameétre présentait une différence significative entre le
T1 et le T3 : il s’agit du score de dépression (p=0,043) avec une
diminution plus importante dans le groupe expérimental (- 2,0
[-3,0-—1,5]) que dans le groupe contréle (0,0 [0,0-0,0].

4. Discussion

Malgré les progrés récents qu'a connu la radiothérapie ces
derniéres années, ce type de traitement continue d’impacter
fortement le patient tant au niveau physique qu’au niveau psycho-
affectif, entrainant des besoins d’accompagnement spécifiques.
Les données présentées dans cette article se sont principalement
concentrées sur la faisabilité du projet de recherche, incluant
I’évaluation préliminaire de I'impact que peut avoir l'utilisation

d’images médicales en tant qu’'outil d’éducation thérapeutique
aupres de patients traités par irradiation.

En ce qui concerne la faisabilité, I'intervention en elle-méme a
été réalisable puisqu’elle a été conduite auprés de tous les patients
du groupe expérimental et a satisfait ce groupe. Le faible taux de
refus indique une participation plutét importante des patients a
I’étude, favorisé par le contexte d’hopital universitaire qui est habi-
tué a ce type de procédure. Néanmoins, le recrutement étalé sur
plusieurs mois pose la question du choix d’une pathologie bien pré-
cise pour cette étude. La possibilité de pouvoir étendre les critéres
d’inclusion a un choix plus large de patients doit étre envisagée,
d’autant plus pour la réalisation d'un essai contrélé randomisé de
plus grande envergure.

Quant a la collecte des données, la présence du chercheur a
facilité le remplissage des questionnaires, mais a été trés énergi-
vore en termes des ressources. Pour faciliter la gestion de I’étude,
le recours a un questionnaire en ligne ou a la participation du
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Cancer/Radiothérapie xxx (XXXX) XXX—XXX

Perception des connaissances
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Fig. 4. Histogramme indiquant I’évolution des variables cognitives entre le T1 et le T3 selon les deux groupes de I'étude (n=15).
Histogram showing the evolution of cognitive variables between T1 and T3 according to the two study groups (n=15).
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Fig. 5. Histogramme indiquant I’évolution des variables psycho-affectives entre le T1 et le T3 selon les deux groupes de I'étude (n=15).
Histogram showing the evolution of the psycho-affective variables between T1 and T3 according to the two study groups (n=15).

personnel soignant pourrait s’envisager tout en tenant compte du
risque d’impact sur la complétude des données ou d'une perte de
patients plus importante, vu qu'actuellement le service de radio-
thérapie n’organise pas de consultations paramédicales de maniére
systématique. Il en est de méme de I'utilisation d’'une clé USB : cette
approche a entrainé une complexité de manipulation au niveau
informatique tant pour le soignant que pour le patient. Une publi-
cation sécurisée des images via une application Web disponible sur
internet faciliterait I'accés et I'utilisation du logiciel.

Le profil des patients présente des caractéristiques en par-
tie similaires a la population cible de I'étude. Néanmoins, deux
éléments s’en distinguent avec une proportion importante de non-
fumeurs (80 % de I'’échantillon) pour une pathologie ol le tabagisme
est un facteur de risque important [25]. En plus du test de Fagers-
trom utilisé, il serait utile de questionner les patients quant a leur
consommation antérieure de tabac [20]. Le niveau de littératie des
participants est également plus élevé que dans la population géné-
rale : cela peut étre dd a l'utilisation unique de I'outil SILS pour le
mesurer [19], invitant a I'utilisation d’un outil plus complet pour
cette mesure.

Du c6té des soignants, leurs premiéres réactions de peur se
sont finalement montrées infondées étant donné la diminution
de I'anxiété auprés des patients du groupe expérimental. Cet élé-
ment indique, par contre, un besoin d’accompagnement pour les
soignants face a un changement apporté dans le trajet de soins habi-
tuel. En effet, ce type d’intervention en I'éducation thérapeutique
du patient améne un changement de paradigme dans les soins : le
patient devient davantage actif et partenaire. Cette évolution modi-
fie aussi la posture du soignant qui doit évoluer vers une posture

davantage éducative [26]. Les patients sont par ailleurs demandeurs
d’une telle évolution, comme en témoigne I'intérét émis lors de
I'intervention par le groupe expérimental, mais aussi dans les sujets
d’informations complémentaires demandés par le groupe contréle.

Les résultats de cette étude de faisabilité indiquent égale-
ment plusieurs indices prometteurs quant a I'impact que ce type
d’intervention peut avoir sur les patients. Tout d’abord, concer-
nant les apprentissages cognitifs liés a I'intervention, les résultats,
méme non significatifs, ont pu montrer un gain dans la perception
des connaissances. L'absence de différence significative entre les
deux groupes peut résulter d’'un niveau d’information usuel déja
élevé, ainsi que d’une faiblesse de la taille de la population. Concer-
nant 'impact sur les sphéres psycho-affectives, la diminution plus
importante tant de I'anxiété que de la détresse émotionnelle est
cohérente avec d’autres études antérieures qui avaient montré un
impact positif d’une intervention sur I'anxiété, que celle-ci soit
constituée d’'une séance d’information, d’'un outil multimédia ou
d’un logiciel de visualisation en trois dimensions [7,27,28].

Les résultats significatifs au niveau du score de dépression ont
été plus étonnants. Comment expliquer I'effet particulier qu’a pu
avoir l'intervention sur cet indicateur ? Cet élément démontre
I'intérét pour des investigations supplémentaires, notamment en
faisant appel a des démarches compréhensives comme une étude
de type qualitative qui permettrait d’explorer le vécu des patients
lors de l'intervention.

Concernant l'intervention d’éducation thérapeutique du
patient, celle-ci a pu prendre place sur le trajet de soins du
patient, facilitant non seulement I'adhésion des patients du
groupe expérimental a la recherche, mais également la mise en
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place d’'une activité d’apprentissage de maniére structurée lors
d’une consultation qui peut alors devenir une réelle opportunité
éducative. L'utilisation d’un outil d’imagerie médicale qui a été
élaboré a destination des patients (et non uniquement pour les
professionnels de santé tels qu'habituellement) a permis aux
patients de mettre en relation ce qu’ils observaient par eux-mémes
sur leurs images médicales et les informations préalablement
données par le radiothérapeute lors de la premiére consultation.
Ce processus indique l'intégration par le patient d’'une ressource
qui est au départ externe. Grace a la mobilisation induite par
I'intervention, la ressource s’internalise dans un processus : c’est
la définition méme d’'une compétence, telle décrite par Tardif [29].
Ceci correspond aux objectifs de I'’éducation thérapeutique du
patient, qui s’attache tout particuliérement au développement de
compétences. Ce travail tend dés lors a démontrer I'intérét de ces
nouveaux outils d’apprentissage qui permettent d’individualiser le
contenu de I’éducation thérapeutique du patient et qui répondent
a des attentes spécifiques des patients comme I'anatomie interne
ou des aspects plus techniques de la radiothérapie.

Dans cette recherche, plusieurs limites ou faiblesses peuvent
étre identifiées. Tout d’abord, les outils de mesure utilisés, en
dehors du questionnaire validé « HADS » (Hospital Depression and
Anxiety Scale), ne sont pas standardisés, puisqu’ils ont été créés
spécifiquement pour cette étude. Ceux-ci ont néanmoins fait I'objet
d’un pré-test auprés de trois publics différents. De plus, ces outils
reposent, pour la plupart, sur I'auto-perception des individus, ce
qui peut influencer la précision des résultats. Afin de pallier cette
faiblesse, certains auteurs recommandent I'utilisation de vrai/faux
accompagnés de degré de certitude afin d’obtenir une meilleure
objectivation des réponses et de pouvoir mettre en évidence des
différences subtiles [30]. L'évaluation des paramétres s’est concen-
trée sur le début des séances afin de limiter les différences entre
les traitements. Une évaluation a plus long terme, aprés la fin des
traitements, permettrait d’évaluer I'impact une fois que tous les
patients aient fini leur traitement.

Parmi les perspectives envisagées a ce travail, en plus de la
réalisation d’un essai controlé randomisé, basée sur les adapta-
tions citées précédemment, il serait intéressant de compléter cette
évaluation par une démarche compréhensive de type qualitative
qui permettrait d’explorer davantage I'expérience vécue par les
patients a I'occasion de ce type d’intervention.

Dans I'idée de pouvoir faciliter la perception dans I'espace des
images médicales et ainsi la bonne compréhension des struc-
tures anatomiques internes, il pourrait également étre pertinent
d’étudier I'effet de cette intervention en utilisant la technologie tri-
dimensionnelle via la réalité virtuelle tel qu’envisagé dans I’étude
de Thwaites et al. [31]. En effet, cette étude mettait particuliére-
ment en évidence I'apport positif d’outils informatiques permettant
d’afficher les coupes anatomiques et les faisceaux de radiothérapie
sur le corps humain. Les participants a cette étude avaient rapporté
des effets positifs car I'outil leur a permis d’explorer plus en pro-
fondeur les concepts de radiothérapie, restés abstraits jusque-Ia.
De tels résultats seraient difficiles a obtenir avec des outils visuels
statiques, tels que des clichés de radiographie ou des photos. Toute-
fois, cette étude sans groupe contrdle utilisait un jeu de données de
scanner anonymisées : les images n’étaient donc pas personnelles
aux patients de I'étude, tel que proposé dans cette étude-ci.

5. Conclusion

L'ensemble des résultats tend a démontrer la faisabilité de
ce projet de recherche, ainsi que d’apporter des indices pro-
metteurs quant a I'utilisation d’images médicales comme outil
d’éducation thérapeutique du patient dans le cadre de 'oncologie.
Cette recherche laisse en effet penser que ce type d’intervention a

Cancer/Radiothérapie xxx (XXXX) XXX—XXX

un impact positif sur la perception des connaissances ainsi que sur
le retentissement psycho-affectif du patient.

Cette étude met également en évidence I'intérét pour une édu-
cation thérapeutique du patient qui est individualisée au patient
et qui participe a son autonomie en rendant accessible ses images
médicales tout en I'accompagnant dans cette appropriation.

Afin de pouvoir confirmer ces résultats préliminaires sur
une plus grande population, une recherche de type « essai
controlé randomisé » semble indiquée tout en prenant en compte
les adaptations recommandées par cette étude de faisabilité.
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Annexe 1. Questionnaires

QUESTIONNAIRE : Satisfaction du patient

Numeéro d’identification (ne pas compléter):

Consigne pour remplir le questionnaire : par rapport a I'information que vous avez regue dans le cadre de votre traitement par radiothérapie, nous
vous demandons d’apprécier chaque affirmation en cochant la case avec laquelle vous étes d’accord.

Tout a fait | D’accord | Indifférent Pas Pas du tout Non-
d’accord d’accord d’accord concerné(e)
1. | Le contenu de I'information que j'ai regu m’a semblé utile. O O O O O O
2. | Le contenu de I'information que j’ai regu m’a semblé clair. O O O O O O
3. | Le contenu de I'information que j’ai regu m’a semblé précis O O O O O O
4. | Le contenu de I'information que j’ai recu m’a semblé complet. O O O O O O
5. | l'information recue m’a permis de me sentir impliqué dans la O [m} O O O O
prise de décision concernant ma santé.

Si vous avez répondu « non » ou « plutét non » a la question n°4, pourriez-vous préciser quels sont les sujets sur lesquels vous aimeriez avoir plus
d’information ?

Auriez-vous tout renseignement utile supplémentaire a donner par rapport a I'intervention d’éducation thérapeutique dont vous avez bénéficié dans
cette étude ?

QUESTIONNAIRE : Les connaissances (pré-test)
Numeéro d’identification (ne pas compléter):

Consigne pour remplir le questionnaire : par rapport a I'état de vos connaissances actuelles, nous vous demandons d’apprécier chaque affirmation en cochant la
case avec laquelle vous étes d’accord.

Mes connaissances actuelles me permettent de comprendre : Toutafait | D’accord | Indifférent Pas Pas du tout Non-
d’accord d’accord d’accord concerné(e)

1. | La nécessité de rester immobile et dans une position donnée lors de [m} m] [m} O O O
I'acquisition des images médicales lors de la séance de simulation

2. | La nécessité d’étre précis et de contréler votre positionnement sur [m} O m] m] [m] [m]
la table de traitement par rapport a la machine lors des séances de
radiothérapie

3. | Le trajet des rayons de radiothérapie a travers mon corps [m} ] m] ] O O

4. | Uobjectif du traitement par radiothérapie [m} m] m} m} O [m]

5. | Le langage des infirmiér(e)s (comme le repérage, les contours, le [m} [m| m} O m} O
tatouage)

6. | Les effets secondaires liés au traitement (comme la fatigue, des [m} O O ] [m] [m]
difficultés respiratoires ou de I'cesophagite)

7. | D’avoir une compréhension suffisante du  traitement par [m} [m] [m} m} O O
radiothérapie

8. | De me sentir préparé aux séances de radiothérapie m} m] m} m] O O

9. | D’étre attentif & ne pas bouger pendant la séance de radiothérapie [m} O m} O O O

10. | D’étre attentif a respirer doucement pendant la séance de [m} O [m} ] O O
radiothérapie.

11. | D’étre attentif a ne pas fumer durant les 8 heures qui précédent et [m} m} [m} O O O
qui suivent le traitement
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QUESTIONNAIRE : Les connaissances (post-test)

Numéro d’identification (ne pas compléter):

Cancer/Radiothérapie xxx (XXXX) XXX—XXX

Consigne pour remplir le questionnaire : par rapport a I'information que vous avez recue dans le cadre de votre traitement par radiothérapie, nous vous
demandons d’apprécier chaque affirmation en cochant la case avec laquelle vous étes d’accord.

L'information regue m’a permis de mieux comprendre : Tout afait | D’accord | Indifférent Pas Pas du tout Non-
d’accord d’accord | d’accord concerné(e)

1. | La nécessité de rester immobile et dans une position donnée lors de [m] O m} O [m} m}
I’acquisition des images médicales lors de la séance de simulation

2. | La nécessité d’étre précis et de contrdler votre positionnement O O m} m} [m} m}
sur la table de traitement par rapport a la machine lors des séances
de radiothérapie

3. | Le trajet des rayons de radiothérapie a travers mon corps [m} O [m] O O (]

4. | Lobjectif du traitement par radiothérapie [m} O m} O O O

5. | Le langage des infirmiér(e)s (comme le repérage, les contours, le m} O m} m} m} m}
tatouage)

6. Les effets secondaires liés au traitement (comme la fatigue, des m} O O O O O
difficultés respiratoires ou de I'cesophagite)

7. | Le traitement par radiothérapie m} O m} O O O

8. | De me sentir préparé aux séances de radiothérapie m} O m} m} O [m]

9. | D’étre attentif a ne pas bouger pendant la séance de m} O O O O m]
radiothérapie

10. | D’étre attentif a respirer doucement pendant la séance de O O O O O O
radiothérapie.

11. | D’étre attentif a ne pas fumer durant les 8 heures qui précédent [m] O m} m} [m} [m}
et qui suivent le traitement
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