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Résumé 

!ÕÊÏÕÒÄȭÈÕÉȟ ÌÁ ÐÒÉÓÅ ÅÎ ÃÈÁÒÇÅ ÄÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ multimorbides repose sur des stratégies 

thérapeutiques complexes associant de multiples traitements, consultations, examens 

et ÃÈÁÎÇÅÍÅÎÔÓ ÄȭÈÁÂÉÔÕÄÅÓ ÄÅ ÖÉÅȢ ,ȭÅÎÓÅÍÂÌÅ de ces stratégies peut alors représenter 

un fardeau du traitement pour le patient. Le fardeau du traitement est associé à 

ÌȭÏÂÓÅÒÖÁÎÃÅ ÔÈïÒÁÐÅÕÔÉÑÕÅ ÅÔ ÐÏÕÒÒÁÉÔ ÄÏÎÃ ÃÏÎÔÒÉÂÕÅÒ Û la morbimortalité des 

patients. ,ȭÏÂÊÅÃÔÉÆ ÄÅ ÃÅÔÔe thèse était de développer des outils pour évaluer le fardeau 

du traitement . 

NÏÕÓ ÁÖÏÎÓ ÄïÖÅÌÏÐÐï ÌÅ ÐÒÅÍÉÅÒ ÏÕÔÉÌ ÐÅÒÍÅÔÔÁÎÔ ÄȭïÖÁÌÕÅÒ ÌÅ ÆÁÒÄÅÁÕ ÄÕ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ 

chez des patients souffrant de maladies chroniques, le TBQ.  La validité et la fiabilité 

de cet instrument  a été évaluée en France, auprès de 502 patients ambulatoires et 

hospitalisés.  

Dans un second temps, nous avons adapté le TBQ en anglais par une méthode de 

traduction -rétro-ÔÒÁÄÕÃÔÉÏÎȢ ,ÅÓ ÐÒÏÐÒÉïÔïÓ ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÏÎÔ ïÔï ensuite évaluées à 

lȭÁÉÄÅ ÄȭÕÎÅ ÐÌÁÔÅÆÏÒÍÅ ÉÎÔÅÒÎÅÔ auprès de 610 patients vivant dans des pays 

anglophones.  

Le fardeau du traitement est étroitement lié au contexte du patient, en particulier au 

système de soins auquel il appartient. Afin de développer des instruments permettant 

de comparer le fardeau entre différents pays et contextes de soins, nous avons dressé 

une liste exhaustive des composantes du fardeau du traitement ÁÕ ÃÏÕÒÓ ÄȭÕÎÅ ïÔÕÄÅ 

qualitative. Cette étudeȟ ÒïÁÌÉÓïÅ Û ÌȭÁÉÄÅ ÄȭÕÎ ÏÕÔÉÌ ÉÎÔÅÒÎÅÔȟ a impliqué 1053 patients 

vivant dans 34 pays différents. Elle nous a permis de créer une taxonomie du fardeau 

du traitement utilisable quelque soit le pays, le traitement ou la maladie du patient.  

Nous avons saisi ÌȭÏÐÐÏÒÔÕÎÉÔï ÄÅ ÃÅÔÔÅ ïÔÕÄÅ qualitative de grande taille pour travailler 

sur le concept de saturation des données. Nous avons réalisé des simulations de Monte 

Carlo pour réarranger les données obtenues précédemment ÁÆÉÎ ÄȭÅÓÔÉÍÅÒ ÌÅ ÐÏÉÎÔ ÄÅ 

saturation des données. Ce travail nous a ÐÅÒÍÉÓ ÄÅ ÃÏÍÐÁÒÅÒ ÌȭÅÆficacité de différentes 

stratégies de recrutement dans les études qualitatives, décrites dans la littérature.  

Nos travaux ont permis de définir le concept de fardeau du traitement et de développer 

les premiers outils pour le mesurer. Les prochaines étapes consisteront à développer et 

évaluer  des programmes  thérapeutiques efficaces minimisant ce fardeau. 
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Abstract  

As chronic diseases are becoming more prevalent, their management strategies are 

becoming more complicated. Patients are feeling increasingly burdened by their 

ÔÒÅÁÔÍÅÎÔÓȢ 4ÈÉÓ ÂÕÒÄÅÎ ÏÆ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔ ÒÅÐÒÅÓÅÎÔÓ ÔÈÅ Ȱ×ÏÒË ÏÆ ÂÅÉÎÇ Á ÐÁÔÉÅÎÔȱ. It 

affects treatment adherence, quality of life and outcomes. In order to take into account 

this burden, clinicians and researchers needed tools to assess it. 

Our first project was the development of the first tool to assess the burden of 

treatment for patients with chronic conditions: the Treatment Burden Questionnaire 

(TBQ). Validity and reliability of the tool was tested with 502 in- and outpatients, in 

France.  

Our second project was the adaptation of the TBQ in English by a forward-backward 

translation method. Measurement properties of the adapted instrument were assessed 

online and involved 610 patients with chronic conditions from the United States, 

United Kin gdom, Canada, Australia and New Zealand.  

4ÈÅ ÂÕÒÄÅÎ ÏÆ ÔÒÅÁÔÍÅÎÔ ÉÓ ÁÓÓÏÃÉÁÔÅÄ ×ÉÔÈ ÐÁÔÉÅÎÔÓȭ context. Patients with similar 

conditions and treatment regimens may have different burdens depending on their 

education, culture, beliefs, social support, financial capacities, formal and informal 

support resources, and healthcare context. Thus, in our third project,  we performed a 

multi -country qualitative study using an online survey to describe and classify the 

components of the burden of treatment across multiple countries and settings. This 

study involved 1,053 patients, from 34 different countries. Our results may inform the 

development of cross cultural instruments to measure the burden of treatment, 

allowing comparison between countries and contexts. 

Our fourth project  took the opportunity of  this large Web-based qualitative study to 

assess how different sampling strategies approached data saturation by resampling the 

data generated. To our knowledge, this was the first study to use resampling 

techniques for investigating a statistical demonstration of saturation within a dataset. 

Our results might help researchers predict sample size in future qualitative research. 

 

With our work, w e developed the first tools to assess the burden of treatment. Further 

studies should now focus on interventions intended to mitigate  the burden of 

treatment to develop a Minimally Disruptive Medicine.  
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1. Introduction  

 

Le fardeau du traitement représente les contraintes liées à tout ce que fait un patient 

pour se soigner: prendre des médicaments, faire des examens, consulter différents 

médecins, changer ses habitudes de vie... Ce fardeau du traitement est un phénomène 

nouveau [1], né des changements du monde médical au cours des dernières décennies. 

4ÏÕÔ ÄȭÁÂÏÒÄȟ ÌÁ ÐÒïÖÁÌÅÎÃÅ ÄÅÓ Íaladies chroniques augmente et de plus en plus de 

patients sont multimorbides . Ensuite, lȭÁÍïÌÉÏÒÁÔÉÏÎ ÄÅÓ ÔÅÃÈÎÉÑÕÅÓ ÍïÄÉÃÁÌÅÓ conduit 

à proposer aux patients des programmes thérapeutiques aux modalités de suivi de plus 

en plus complexes. Enfin, de par la spécialisation des soins, les patients multimorbides 

ÓÏÎÔ ÓÏÕÖÅÎÔ ÐÒÉÓ ÅÎ ÃÈÁÒÇÅ ÐÁÒ ÄÅ ÍÕÌÔÉÐÌÅÓ ÓÏÉÇÎÁÎÔÓȟ ÃÈÁÃÕÎ ÓȭÁÔÔÁÃÈÁÎÔ Û ÔÒÁÉÔÅÒ ÕÎ 

aspect pÁÒÔÉÃÕÌÉÅÒ ÄÅ ÌȭÉÎÄÉÖÉÄÕȢ  

A ÌȭÈÅÕÒÅ ÁÃÔuelle, il existe ÐÅÕ ÄȭÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎ ÓÕÒ ÌȭÉÍÐÁÃÔ ÄÅÓ ÉÎÔÅÒÁÃÔÉÏÎÓ entre toutes 

les interventions proposées au patient, et notamment leur accumulation. Nous 

sommes donc face à une situation paradoxale où il est possible que ÃÅ ÑÕÅ ÌȭÏÎ 

demande à un patient pour se soigner, nuise parfois plus à sa santé ÑÕȭÉÌ ÎÅ ÌȭÁÍïÌÉÏÒÅ. 
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1.1. Maladies chroniques  et multimorbidité  

Les progrès de la médecine ont changé le paysage médical moderne. Par exemple, 

avant 1920, le diabète de typÅ ) ïÔÁÉÔ ÕÎÅ ÍÁÌÁÄÉÅ ÍÏÒÔÅÌÌÅȢ ,ÏÒÓÑÕȭÕÎ ÐÁÔÉÅÎÔ ïÔÁÉÔ 

diagnostiqué, il décédait en quelques semaines. La déÃÏÕÖÅÒÔÅ ÄÕ ÒĖÌÅ ÄÅ ÌȭÉÎÓÕÌÉÎÅ a 

transformé cette maladie autrefois aigüe et fatale en maladie chronique [2]. La maladie 

ÃÏÒÏÎÁÉÒÅ ïÔÁÉÔ ÕÎÅ ÍÁÌÁÄÉÅ ÁÉÇİÅ ÁÖÁÎÔ ÌÅÓ ÁÎÎïÅÓ ΫγΰΪȢ $Å ÍðÍÅ ÐÏÕÒ Ìȭinfection par 

le virus du VIH. Les progrès de la médecine permettent aux patients de vivre plus 

longtemps avec une maladie chronique. Nous observons donc une augmentation de 

leur prévalence. Une étude observationnelle transversale réalisée à partir de 314 

cabinets de médecine générale en Ecosse, représentant 1,751,841 patients, a mis en 

évidence que 42.2% (IC 95% [42.1 - 42.3]) des patients avaient au moins une maladie 

chronique [3]. Et, « Mère Nature étant sans merci, avoir une maladie Îȭimmunise que 

rarement contrÅ ÌÅ ÆÁÉÔ ÄȭÅÎ ÁÖÏÉÒ ÕÎÅ ÁÕÔÒÅ » [4]. Ainsi, les patients ont souvent 

plusieurs maladies chroniques.  

La multimorbidité est définie comme «  ÌÅ ÆÁÉÔ ÑÕȭÕÎ ÐÁÔÉÅÎÔ ÓÏÉÔ ÁÆÆÅÃÔï ÐÁÒ ÄÅÕØ ÏÕ 

plus maladies chroniques » [5]. DÁÎÓ ÌȭïÔÕÄÅ ÐÒïÃïÄÅÍÍÅÎÔ ÃÉÔïÅȟ  23.2% (IC 95% [23.1 

ɀ 23.2]) des patients avaient plusieurs (Р2) maladies chroniques. $ȭÁÕÔÒÅÓ ïÔÕÄÅÓ 

trouvaient des résultats sensiblement différents concernant la prévalence de la 

multimorbidité  [6-10] ; ces différences pouvant venir de la difficulté à dénombrer le 

ÎÏÍÂÒÅ ÄÅ ÍÁÌÁÄÉÅÓ ÄȭÕÎ ÐÁÔÉÅÎÔ ÄÏÎÎï [11] et des définitions employées (par exemple, 

dans la définiÔÉÏÎ ÄÅ Ìȭ%ÕÒÏÐÅÁÎ 'ÅÎÅÒÁÌ 0ÒÁÃÔÉÃÅ .ÅÔ×ÏÒË ɉ%'02.Ɋ, la multimorbidité 

prend en compte en plus des maladies chroniques, les problèmes psychosociaux et les 

facteurs de risque somatiques).  
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Figure  1 : Nombre de maladies chroniques selon l'âge du patient. Adapté de la source 

[3] 

Le principal facteur ÄÅ ÒÉÓÑÕÅ ÄȭðÔÒÅ ÍÕÌÔÉÍÏÒÂÉÄÅ ÅÓÔ ÌȭÝÇÅȡ ίΪГ ÄÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÄÅ plus 

de 50 ans ont au moins une maladie chronique et la plupart des patients de plus de 65 

ans sont multimorbides (Figure 1)Ȣ #ÅÐÅÎÄÁÎÔȟ ÄȭÁÕÔÒÅÓ ÆÁÃÔÅÕÒÓ ÐÅÕÖÅÎÔ ÊÏÕÅÒ : 1) le 

niveau socioéconomique (la prévalence de la multimorbidité chez les adultes vivant 

dans des zones défavorisées économiquement est égale à celle de patients de 10 à 15 ans 

plus âgés, vivant dans des zones favorisées économiquement [3]) ; 2) les habitudes de 

vie (tabagisme, alcool, etc.) et/ou 3) les facteurs personnels (obésité, etc.) [12].  

Les associations entre maladies ne sont pas aléatoires: certaines maladies sont 

associées à des facteurs de risque communs, ÄȭÁÕÔÒÅÓ ÓÏÎÔ ÌÅÓ ÃÏÍÐÌÉÃÁÔÉÏÎÓ ÄÅ 

maladies initiales [13]. 5ÎÅ ÒÅÖÕÅ ÓÙÓÔïÍÁÔÉÑÕÅ ÄÅ Ϋή ïÔÕÄÅÓ ÃÈÅÒÃÈÁÎÔ ÌȭÁÓÓÏÃÉÁÔÉÏÎ 

non-aléatoire de maladies chroniques a mis en évidence 3 groupes de maladies 
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associées: 1) les maladies métaboliques, cardio-pulmonaires et cardiovasculaires ; 2) les 

ÔÒÏÕÂÌÅÓ ÄÅ ÌȭÈÕÍÅÕÒȟ ÌÅÓ ÔÒÏÕÂÌÅÓ ÁÎØÉÅÕØ ÅÔ ÐÓÙÃÈÏÓÏÍÁÔÉÑÕÅÓȠ ÅÔ έɊ ÌÅÓ ÍÁÌÁÄÉÅÓ 

ostéo-articulaires [14]. Ces résultats concordent avec ceux ÌȭïÔÕÄÅ de Barnett et al. 

(Figure 2) où ÌȭÏÎ ÒÅÔÒÏÕÖÅ Û ÌÁ ÆÏÉÓ ÄÅÓ associations entre des maladies « proches » 

physiologiquement se compliquant les unes les autres (maladie coronaire, insuffisance 

cardiaque, hypertension artérielle, etc.) ; et des associations entre des maladies ayant 

des facteurs de risque communs (par exemple : la démence complique rarement une 

autre maladie, mais la plupart des patients déments présentent des 

maladies « physiques ») [15].  

 

 

Figure 2: Associat ions entre maladies chroniques. A dapté de la source [15] 
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,ȭaugmentation de la prévalence des maladies chroniques est également liée à notre 

ÃÁÐÁÃÉÔï Û ÌÅÓ ÄÉÁÇÎÏÓÔÉÑÕÅÒȢ !ÖÅÃ ÌȭïÖÏÌÕÔÉÏÎ ÔÅÃÈÎÉÑÕÅȟ ÉÌ ÅÓÔ ÐÏÓÓÉÂÌÅ ÄÅ ÄïÔÅÃÔÅÒ ÄÅÓ 

anomalies de plus en plus tôt, souvent à des stades asymptomatiques. Ces anomalies 

posent la question du seuil entre normal et pathologique. Sous la pression de 

ÌȭÉÎÄÕÓÔÒÉÅȟ ÃÅÓ ÓÅÕÉÌÓ ÓÏÎt régulièrement abaissés, entraînant ÌȭÁÐÐÁÒÉÔÉÏÎ ÄÅ 

« maladies » ɉÐÒï ÄÉÁÂîÔÅȟ ÐÒï (4!ȣɊ dont le caractère pathologique est discutable. 

Par exemple, la modification de la définition ostéo -ÄÅÎÓÉÔÏÍïÔÒÉÑÕÅ ÄÅ ÌȭÏÓÔïÏÐÏÒÏÓÅ 

de 0.5 points augmenterait le nombre de patients considérés comme malades de 

6,780,600, aux Etats Unis [16].   

,Å ÆÁÉÔ ÄȭÁÖÏÉÒ ÕÎÅ ÍÁÌÁÄÉÅ ÃÈÒÏÎÉÑÕÅȟ ÅÔ ÄȭÁÕÔÁÎÔ ÐÌÕÓ ÄȭðÔÒÅ ÍÕÌÔimorbide,  joue un 

impact négatif sur la santé des patients et leur qualité de vie. Ainsi, sur les 57 millions 

de décès qui se sont produits dans le monde en 2008, 36 millions, soit près des deux 

tiers, ont été dus aux maladies chroniques et principalement aux maladies 

cardiovasculaires, aux cancers, au diabète et aux pneumopathies chroniques [17]. Outre 

la mortalité, ÌÁ ÍÕÌÔÉÍÏÒÂÉÄÉÔï Á ïÇÁÌÅÍÅÎÔ ÕÎ ÉÍÐÁÃÔ ÓÕÒ ÌÅÓ ÔÁÕØ ÄȭÈÏÓÐÉÔÁÌÉÓÁÔÉÏÎȢ 

Une étude observationnelle auprès de 1,217,103 patients de plus de 65 ans, aux Etats-

Unis, a montré que ÌÁ ÐÒÏÐÏÒÔÉÏÎ Äȭhospitalisations liées à une prise en charge 

ambulatoire inadéquate, augmentait en fonction du nombre de maladies chroniques 

du patient (OR= 7.5, IC95% [6.5-8.6] et OR=98.5 IC95% [86.1-112.7] pour les patients 

avec respectivement 1 et 4 maladies chroniques ÃÏÍÐÁÒï Û ÃÅÕØ ÎȭÁÙÁÎÔ ÐÁÓ ÄÅ 

maladies chroniques) [9]. De manière évidente, un patient multimorbide est en moins 

bon état de santé ɀplus fragile- ÑÕȭÕÎ ÐÁÔÉÅÎÔ Ⱥ monomorbide », mais cela ne suffit pas 

Û ÅØÐÌÉÑÕÅÒ ÃÅÔÔÅ ÁÕÇÍÅÎÔÁÔÉÏÎ ÄÕ ÒÉÓÑÕÅ ÄȭÈÏÓÐÉÔÁÌÉÓÁÔÉÏÎ chez ces patients. Plusieurs 

pistes existent ȡ ΫɊ ÌÏÒÓÑÕȭÕÎ ÐÁÔÉÅÎÔ ÓÏÕÆÆÒÅ ÄȭÕÎÅ -ou plusieurs- maladie chronique, ses 
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autres problèmes de santé sont souvent sous diagnostiqués ou sous traités  [4, 18]; 2) le 

nombre de traitements ÅÔ ÌÅ ÎÏÍÂÒÅ ÄȭÉÎÔÅÒÁÃÔÉÏÎÓ ÍïÄÉÃÁÍÅÎÔÅÕÓÅÓ augmentent avec 

le nombre de maladies [19] avec un risque iatrogène accru; et 3) il est possible, du fait 

ÄÅ ÌȭÁÃÃÕÍÕÌÁÔÉÏÎ ÄÅÓ ÉÎÔÅÒÖÅÎÔÉÏÎÓȟ ÑÕÅ ÌÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÍÕÌÔÉÍÏÒÂÉÄÅÓ ÎȭÁÒÒÉÖÅÎÔ ÐÁÓ Û 

être observants ÐÏÕÒ ÌȭÅÎÓÅÍÂÌÅ de leurs traitements et arrêtent des thérapeutiques 

utiles.  

$ÅÖÁÎÔ ÌȭÁÃÃÒÏÉÓÓÅÍÅÎÔ ÄÅ ÌÁ ÐÒïÖÁÌÅÎÃÅ ÄÅÓ ÍÁÌÁÄÉÅÓ ÃÈÒÏÎÉÑÕÅÓȟ ÉÌ ÅÓÔ ÄÏÎÃ 

nécessaire de réfléchir aux raisons et solutions pour mieux appréhender la prise en 

charge des patients avec des maladies chroniques. 

1.2. Prise en charge actuelle des maladies chroniques  

Comme évoqué précédemment, les maladies chroniques sont un phénomène 

ÒÅÌÁÔÉÖÅÍÅÎÔ ÎÏÕÖÅÁÕ ÄÁÎÓ ÌÅ ÍÏÎÄÅ ÍïÄÉÃÁÌȢ *ÕÓÑÕȭÁÕ ÄïÂÕÔ ÄÕ ÓÉîÃÌÅȟ ÌÁ ÐÌÕÐÁÒÔ ÄÅÓ 

consultations médicales étaient relatives à des problèmes aigus ÏĬ ÌȭÅÎÊÅÕ ïÔÁÉÔ ÄÅ 

diagnostiquer la maladie afin de prescrire le meilleur traitement. Ceci a forgé une 

médecine centrée sur la maladie, que ce soit : 1) lors de la formation des médecins, qui 

ÒÅÐÏÓÅ ÐÒÉÎÃÉÐÁÌÅÍÅÎÔ ÓÕÒ ÌȭÁÐÐÒÅÎÔÉÓÓÁÇÅ ÄÕ ÄÉÁÇÎÏÓtic et le traitement de maladies 

spécifiques; 2) dans la prise en charge des patients, fragmentée entre plusieurs 

médecins ou centresȟ ÃÈÁÃÕÎ ÓȭÏÃÃÕÐÁÎÔ ÄȭÕÎ ÐÒÏÂÌîÍÅ ÄÅ ÓÁÎÔï ÄÏÎÎï [20] ; ou 3) 

ÄÁÎÓ ÌȭÕÔÉÌÉÓÁÔÉÏÎ ÄÅ ÒÅÃÏÍÍÁÎÄÁÔÉÏÎÓ ÄÅ ÐÒÁÔÉÑÕÅ ÃÌÉÎÉÑÕÅȟ ïÔÁÂÌÉÅÓ ÍÁÌÁÄÉÅ ÐÁÒ 

maladie. 

La formation des médecins est centrée sur la maladie [21] et ÍÅÔ ÌȭÁÃÃÅÎÔ ÓÕÒ 

ÌȭÅØÈÁÕÓÔÉÖÉÔïȢ 0ÁÒ ÅØÅÍÐÌÅȟ ÌÏÒÓÑÕȭÉÌÓ ÅØÁÍÉÎÅÎÔ ÄÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓȟ ÌÅÓ ïÔÕÄÉÁÎÔÓ ÓÏÎÔ 

encouragés et féliÃÉÔïÓ ÌÏÒÓÑÕȭÉÌÓ ïÎÕÍîÒÅÎÔ ÔÏÕÓ ÌÅÓ ÄÉÁÇÎÏÓÔÉÃÓ possibles. Ceci est à 
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ÌȭÏÒÉÇÉÎÅ ÄȭÕÎÅ croyance où ÌȭïÔÕÄÉÁÎÔ ÑÕÉ ÃÏÎÎÁît tous les diagnostics est le meilleur 

[22]. Ainsi, les médecins sont encouragés à prescrire des examens pour éliminer les 

diagnostics différentiels de chaque symptôme et, une fois le diagnostic établi, à traiter 

et prodiguer de multiples conseils, de manière exhaustive, parfois sans réfléchir aux 

conséquences pour le patient. 

De plus en plus de soins et pratiques médicales nécessitent un haut niveau de 

technicité et de spécialisation. Pour assurer la meilleure prise en charge possible de 

patients complexes et multimorbides, il est donc nécessaire de faire intervenir 

plusieurs soignants. Cependant, des soins fragmentés entre plusieurs spécialistes 

impliquent une coordination optimale entre les différents intervenants. 

Malheureusement, cette coordination est souvent imparfaite. Dans une étude 

transversale portant sur 253 médecins et 1614 patients aux Etats-Unis, les médecins 

ÄïÃÌÁÒÁÉÅÎÔ ÍÁÎÑÕÅÒ ÄȭÁÕ ÍÏÉÎÓ ÕÎÅ ÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏn importante  lors de leurs 

consultations. Ces informations pouvaient être, par exemple, ÄÅÓ ÒïÓÕÌÔÁÔÓ ÄȭÅØÁÍÅÎÓȟ 

des comptes-rendus ÄÅ ÃÏÎÓÕÌÔÁÔÉÏÎÓ ÏÕ ÄȭÈÏÓÐÉÔÁÌÉÓÁÔÉÏÎ ÏÕ des ordonnances de 

traitements. Les médecins considéraient que ces informations inaccessibles avaient un 

effet négatif sur la santé des patients dans 44% des cas et pouvaient retarder la prise en 

charge des patients dans 59.5% des cas [23]. ,ÏÒÓÑÕȭÏÎ ÅØÁÍÉÎÁÉÔ ÐÌÕÓ ÓÐïÃÉÆÉÑÕÅÍÅÎÔ 

les relations entre ville et hôpital, seuls 17-34% des patients avaient un compte-rendu 

hospitalier lors de leur première consultation ambulatoire post-hospitalisation (51-77% 

à 4 semaines) et, pour ceux qui avaient un compte-rendu, les médecins estimaient 

ÑÕȭÕÎÅ ÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎ était manquante dans au moins 33% des cas [24].  La 

ÆÒÁÇÍÅÎÔÁÔÉÏÎ ÄÅÓ ÓÏÉÎÓ ÎÅ ÃÏÎÃÅÒÎÅ ÐÁÓ ÕÎÉÑÕÅÍÅÎÔ ÌȭÁÂÓÅÎÃÅ de compte-rendu, mais 

également les problèmes de communication « directe »  entre les intervenants, ce qui 
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ÅÓÔ Û ÌȭÏÒÉÇÉÎÅ ÄÅ difficultés pour arrêter ou modifier les prescriptions ÄȭÁÕÔÒÅÓ 

médecins [25] (Figure 3). 

 

Figure 3 : Comment le manque de coordination entre les médecins peut rendre le suivi 
complexe. A partir d'un patient fictif  caricatural . 

 

Les recommandations de pratique clinique sont définies comme « des propositions 

développées méthodiquement pour aider le praticien et le patient à rechercher les 

soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données » [26]. Elles sont 

ÄïÖÅÌÏÐÐïÅÓ ÐÁÒ ÌÁ ÓÙÎÔÈîÓÅ ÒÉÇÏÕÒÅÕÓÅ ÄÅ ÌȭïÔÁÔ ÄÅ ÌȭÁÒÔ ÅÔ ÄÅÓ ÄÏÎÎïÅÓ ÄÅ ÌÁ ÓÃÉÅÎÃÅ Û 

un temps donné sur un problème donné. Cependant, leur application à des patients 

multimorbides révèle leurs limites. 
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La première limite vient de la manière même dont les recommandations sont 

ÄïÖÅÌÏÐÐïÅÓȟ ÃȭÅÓÔ Û ÄÉÒÅ par ÌȭïÔÕÄÅ ÓÙÓÔïÍatique des études, en particulier des essais 

cliniques, sur une maladie donnée. Or, les patients inclus dans ces essais sont rarement 

multimorbides  [27]. Une revue des essais contrôlés randomisés publiés en 1999-2000 a 

montré que le rapport entre le nombre de patients inclus et ceux évalués pour 

éligibilité , pouvait ÁÌÌÅÒ ÊÕÓÑÕȭÛ 1/68, du fait des comorbidités et traitements 

concomitants [28]. En cardiologie, on estime que seulement 18% à  25% des patients 

ÓÏÕÆÆÒÁÎÔ ÄȭÉÎÓÕÆÆÉÓÁÎÃÅ ÃÁÒÄÉÁÑÕÅ ÃÏÒÒÅÓÐÏÎÄÅÎÔ ÁÕØ ÃÒÉÔîÒÅÓ ÄȭÉÎÃÌÕÓÉÏÎ ÄÅs essais 

« clés » guidant leurs traitements [29].  Nous pouvons donc déjà nous interroger sur les 

preuves à notre disposition pour prendre en charge les patients multimorbides. 

Ensuite, les recommandations actuelles ne tiennent pas ɀou peu- compte des autres 

maladies et traitements du patient. Un traitement recommandé pourrait être moins 

bénéfique, voire délétère, chez des patients avec plusieurs maladies. En étudiant les 

possibles interactions entre les recommandations de pratique clinique pour le 

ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ ÄÅ ÌȭÉÎÓÕÆÆÉÓÁÎÃÅ ÃÁÒÄÉÁÑÕÅ ÅÔ ÄÅ 18 maladies fréquemment associées, Muth 

et al. a mis en évidence 247 interactions possibles: entre maladies, entre maladies et 

traitements ou entre plusieurs traitements. Les interactions entre traitements et 

ÍÁÌÁÄÉÅÓ ÐÏÕÖÁÉÅÎÔ ÐÁÒ ÅØÅÍÐÌÅ ÃÏÎÃÅÒÎÅÒ ÌȭÕÔÉÌÉÓÁÔÉÏÎ ÄÅ ÂðÔÁÍÉÍïÔÉÑÕÅÓ ÄÁÎÓ ÌÅ 

trÁÉÔÅÍÅÎÔ ÄÅ ÌȭÁÓÔÈÍÅ ÃÈÅÚ ÌÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÁÖÅÃ ÕÎÅ ÉÎÓÕÆÆÉÓÁÎÃÅ ÃÁÒÄÉÁÑÕÅȢ Les 

interactions entre plusieurs traitements pouvaient concerner ÌȭÕÔÉÌÉÓÁÔÉÏÎ ÄÕ 

millepertuis dans le traitement de la dépression et ÌÅÓ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔÓ ÄÅ ÌȭÉÎÓÕÆÆÉÓÁÎÃÅ 

cardiaque [30]. ! ÌȭÈÅÕÒÅ ÁÃÔÕÅÌÌÅȟ ÌÅÓ ÍïÄÅÃÉÎÓ ÎÅ ÄÉÓÐÏÓÅÎÔ ÑÕÅ ÄÅ ÔÒîÓ ÐÅÕ ÄÅ 

données pour décider quels traitements prescrire ou ne pas prescrire en cas 

Äȭinteraction s. Et ceci ne représente que la ÐÁÒÔÉÅ ÖÉÓÉÂÌÅ ÄÅ ÌȭÉÃÅÂÅÒÇ: la plupart des 
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interactions médicamenteuses, en particulier celles concernant 3 -ou plus- 

médicaments sont méconnues et imprévisibles.  

,ȭÅÎÓÅÍÂÌÅ ÄÅ ÃÅÓ ÐÒÏÂÌîÍÅÓ est aggravé par la prolifération de ces recommandations. 

En France, en 2014, on dénombre 95 recommandations de la Haute Autorité de Santé. 

Ceci sans compter les multiples recommandations de sociétés savantes nationales ou 

internationales. ,ȭÁÄÄÉÔÉÏÎ ÄÅ ÃÅÓ ÒÅÃÏÍÍÁÎÄÁÔÉÏÎÓ multiples  aboutit souvent à des 

régimes thérapeutiques complexes. En considérant un patient comme la simple 

addition de ses problèmes de santé, un médecin devrait prescrire 12 médicaments 

différents (19 comprimés) à 5 moments de la journée, pour une patiente de 79 ans avec 

ÄÅ ÌȭÏÓÔïÏÐÏÒÏÓÅȟ ÄÅ ÌȭÁÒÔÈÒÏÓÅȟ ÄÕ ÄÉÁÂîÔÅ ÄÅ ÔÙÐÅ άȟ ÄÅ ÌȭÈÙÐÅÒÔÅÎÓÉÏÎ ÅÔ ÕÎÅ ÂÒÏÎÃÈÉÔÅ 

chronique [31] (Table 1). Et ceci ne concerne pas uniquement les traitements 

médicamenteux ȡ ÌÅÓ ÒÅÃÏÍÍÁÎÄÁÔÉÏÎÓ ÐÒïÃÏÎÉÓÅÎÔ ÌȭÉÍÐÌÉÃÁÔÉÏÎ ÄÕ ÐÁÔÉÅÎÔ ÑÕÉ ÖÁ 

développer des compétences pour prendre en charge sa maladie, la surveiller et 

changer ses habitudes de vie. 
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Tabl e 1 : Traitements recommandés pour une patiente de 79 ans avec de ÌȭÏÓÔïÏÐÏÒÏÓÅȟ 

ÄÅ ÌȭÁÒÔÈÒÏÓÅȟ ÄÕ ÄÉÁÂîÔÅ ÄÅ ÔÙÐÅ άȟ ÄÅ ÌȭÈÙÐÅÒÔÅÎsion et une bronchite chronique. 

Adapté de la source [31] 

Toutes les interventions recommandées le sont-elles avec « la même force » ȩ ! ÌȭÈÅÕÒÅ 

actuelle, les traitements recommandés sont hiérarchisés en fonction du niveau de 

ÐÒÅÕÖÅ ÄÅ ÌȭÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎȢ ,ÅÓ ÍïÄÅÃÉÎÓ ÎȭÏÎÔ ÐÁÓ ÁÃÃîÓȟ ÄÅ ÍÁÎÉîÒÅ ÌÉÓÉÂÌÅȟ Û ÌȭÉÍÐÁÃÔ 

ÄÅÓ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔÓ ÅÎ ÔÅÒÍÅÓ ÄÅ ÂïÎïÆÉÃÅ ÏÕ ÄȭÅÆÆÅÔÓ ÉÎÄïÓÉÒÁÂÌÅÓ ÐÏÕÒ ÌÅ ÐÁÔÉÅÎÔ [15]. Par 

ÅØÅÍÐÌÅȟ ÄÁÎÓ ÌÅÓ ÒÅÃÏÍÍÁÎÄÁÔÉÏÎÓ ÄÕ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ ÄÅ ÌȭÈÙÐÅÒÃÈÏÌÅÓÔïÒÏÌïÍÉÅ de 

« Ìȭ!ÍÅÒÉÃÁÎ #ÏÌÌÅÇÅ ÏÆ #ÁÒÄÉÏÌÏÇÙ ɉ!##Ɋ Ⱦ !ÍÅÒÉÃÁÎ (ÅÁÒÔ !ÓÓÏÃÉÁÔÉÏÎ ɉ!(!Ɋ », 

publiée en 2013, le traitement avec une statine est recommandé, en prévention 
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primaire, chez les patients diabétiques âgés de 40 à 75 ans [32]. En fonction des autres 

facteurs de risque cardiovasculaires, le risque cardiovasculaire fatal à 10 ans pour ces 

patients peut être <5% [33]. Ce traitement est-il alors véritablement recommandé?  

#ÅÃÉ ÅÓÔ ÄȭÁÕÔÁÎÔ ÐÌÕÓ ÄÉÓÃÕÔÁÂÌÅ ÑÕÅ ÒÅÓÐÅÃÔÉÖÅÍÅÎÔ ίΪГ ÅÔ αίГ ÄÅÓ patients de plus 

de 66 ans, traités en prévention primaire par une statine, arrêtent le traitement après 1 

et 2 ans.  

Comparés aux pathologies aigües dont le modèle a servi au développement des 

recommandations pour les maladies chroniques, les manifestations cliniques et 

biologiques des maladies chroniques, les objectifs de traitement, et les thérapeutiques 

employées, sont davantage dépendants des individus et de leurs contextes [19]. Les 

recommandations devraient donc prendre comme critères de traitement, des notions 

importantes pour le patient : pour des patients jeunes cela pourrait être la survie ; pour 

des patients plus âgés et fragiles, cela pourrait être de préserver la fonction ou le rôle 

social et améliorer la qualité de vie [34]. 
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1.3. Fardeau du traitement  

La prise en charge des maladies chroniques est par définition de longue durée, 

principalement à domicile, en dehors de structures médicales. Malgré lui, le patient 

désirant se soigner devra ÓȬimpliquer dans sa santé [21] . Dans une étude 

ethnographique portant sur des patients diabétiques, aux Pays Bas, Mol et al. a montré 

que les soignants imaginaiÅÎÔ ÌȭÉÍÐÌÉÃÁÔÉÏÎ ÄÕ ÐÁÔÉÅÎÔ ÃÏÍÍÅ ÌÅÕÒ ÐÁÒÔÉÃÉÐÁÔÉÏÎ ÁÕØ 

décisions concernant leur santé. Les patients, quant à eux, décrivent cela comme « un 

processus sans fin, plein de surprises, devant être adapté à chaque instant aux réalités 

ÄȭÕÎÅ ÖÉÅ ÄïÓÏÒÄÏÎÎïÅ » [35].  

#ÅÔÔÅ ÎÏÔÉÏÎ ÎȭÅÓÔ ÐÁÓ ÎÏÕÖÅÌÌÅ : déjà en 1982, Bury et al. décrivait comment la prise en 

ÃÈÁÒÇÅ ÄȭÕÎÅ maladie chronique pouvait perturber la « biographie » des individus, 

modifiant profondément leur vie quotidienne [36]. Dans cette étude qualitative à partir 

ÄȭÅÎÔÒÅÔÉÅÎÓ ÓÅÍÉ-structurés auprès de 30 patients souffrant de polyarthrite 

rhumatoïde, lȭÁÕÔÅÕÒ avait décrit comment la maladie : 1) perturbait ÌÁ ÖÉÓÉÏÎ ÑÕȭÁÖÁÉÅÎt 

ÌÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÄȭÅÕØ-mêmes ; 2) perturbait l ÅÓ ÍÏÙÅÎÓ ÑÕȭÁÖÁÉÅÎt les patients pour 

expliquer ce qui leur arrivait ; et 3) entrainait une mobilisation des ressources des 

patients pour faire face à ces changements. Concernant ce dernier point, les auteurs 

insistaient sur les difficultés des patients à intégrer les handicaps liés à la maladie dans 

leurs vies: planifier l es moindres actions ou déplacements pouvaient devenir un défi. 

Ceci était Û ÌȭÏÒÉÇÉÎÅ ÄȭÕÎ isolement social où les patients se cantonnaient à des 

« terrains connus et familiers ».  

En 1985, Corbin et Strauss ont enrichi  ce concept en décrivant pour la première fois, la 

prise en charge des maladies chroniques au domicile comme un travail pour les 
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patients [37]. Les auteurs se sont appuyés sur les interviews de 60 patients souffrant de 

maladies chroniques variées. Cet article a permis de mettre en lumière la nature 

particulière des maladies chroniques: leur gestion prend place dans la vie quotidienne 

des patients. Elle repose sur un « équilibre relatif  » entre le travail que doivent faire les 

patients pour se soigner et leurs autres rôles (familial, professionnel, etc.). « Essayer de 

satisfaire toutes les demandes de la vie est comme marcher sur une corde raide ». Dans 

leur étude, les patients faisaient des efforts pour  maintenir  ÕÎ ïÑÕÉÌÉÂÒÅ ÅÎÔÒÅ ÌȭïÎÅÒÇÉÅ, 

le temps et les finances investies dans chaque aspect de leurs vies. La principale 

difficulté rencontrée était la quantité de temps nécessaire pour incorporer les 

demandes imposées par la maladie dans la vie quotidienne. Par exemple, ÓȭÉÌÓ 

ÒÅÓÐÅÃÔÁÉÅÎÔ ÌȭÅÎÓÅÍÂÌÅ ÄÅÓ ÃÏÎÓÅÉÌÓ ÄÅ ÌÅÕÒÓ ÍïÄÅÃÉÎÓȟ les patients diabétiques de type 

2 devraient passer en moyenne 122 à 1ήέ ÍÉÎÕÔÅÓ ÐÁÒ ÊÏÕÒ Û ÓȭÏÃÃÕÐÅÒ ÄÅ ÌÅÕÒ ÍÁÌÁÄÉÅ ÅÔ 

de leurs traitements (Table 2) [38].  
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Table 2 : Temps nécessaire pour suivre l'ensemble des recommandations du traitement 

du diabète. Adapté de la source [38] 

 

Dans une étude transversale auprès de 2540 patients australiens de plus de 50 ans, 

Jowsey et al. a montré que les patients déclaraient consacrer un temps médian allant 

de 5 à Ϋΰ ÈÅÕÒÅÓ Û ÓȭÏÃÃÕÐÅÒ ÄÅ ÌÅÕÒ ÓÁÎÔï ɉÅÎ ÅØÃÌÕÁÎÔ ÌÅ ÔÅÍÐÓ ÄïÄÉï Û ÌȭÅØÅÒÃÉÃÅ 

physique). Au maximum, les patients rapportaient consacrer entre 2 et 3h par jour à 

ÓȭÏÃÃÕÐÅÒ ÄÅ ÌÅÕÒ ÓÁÎÔï [39].  

OÕÔÒÅ ÌȭÉÎÖÅÓÔÉÓÓÅÍÅÎÔ ÄÅ ÔÅÍÐÓ, certaines tâches sont peu pratiques, désagréables, ou 

ÓÏÎÔ ÁÃÃÏÍÐÁÇÎïÅÓ ÄȭÅÆÆÅÔÓ ÓÅÃÏÎÄÁÉÒÅÓ ÒïÅÌÓ ÏÕ ÃÒÁÉÎÔÓ [40]. Par exemple, il a été 

montré que les patients font des efforts ÐÏÕÒ ÓȭÁÄÁÐÔÅÒ ÁÕØ ÃÈÁÎÇÅÍÅÎÔÓ ÆÒïÑÕÅÎÔÓ de 
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forme et de couleur de leurs comprimés ɀ environ 29% des patients ont au moins 1 

changement de forme, taille ou couleur dans leur traitement dans ÌȭÁÎÎïÅ ÓÕÉÖÁÎÔ ÓÏÎ 

initiation  [41]-. 

3É ÌÅÓ ÃÏÎÔÒÁÉÎÔÅÓ ÅÎ ÔÅÒÍÅÓ ÄÅ ÔÅÍÐÓ ÅÔ ÄȭÉÎÃÏÎÖïÎÉÅÎÔÓ ÄȭÕÎ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ ÄÏÎÎï 

peuvent être semblables entre deux patients avec la même maladie, elles peuvent avoir 

un impact très différent sur leurs vies [1]Ȣ ,ȭÉÍÐÁÃÔ ÓÕÒ ÌÁ ÑÕÁÌÉÔï ÄÅ ÖÉÅ ÄÅ ÔÏÕÔ ÃÅ ÑÕÅ 

fait un patient pour se soigner est appelé « fardeau du traitement ». Pour une même 

tâche, le fardeau peut varier en fonction des capacités mentales, psychologiques, 

physiques, socio-économiques ɉÉȢÅȢ ÌÁÎÇÕÅȟ ïÄÕÃÁÔÉÏÎȟ  ÎÉÖÅÁÕ ÄÅ ÖÉÅȟ ÐÒïÓÅÎÃÅ ÄȭÕÎ 

entourage etc.) ÅÔ ÄÅ ÌȭÅÎÔÏÕÒÁÇÅ des patients [42].  

Des expériences ont montré que les patients sont généralement plus observants pour 

les recommandations et traitements qui réduisent plus « le fardeau de la maladie » 

(symptômes, croyance en sa gravité, complications futures, etc.) ÑÕȭÉÌÓ ÎÅ ÃÒïÅÎÔ Ⱥ un 

fardeau du traitement » [43]. ,ȭÁÓÓÏÃÉÁÔÉÏÎ entre « lourdeur » du traitement (i.e. 

nombre de prises par jour ou nombre de comprimés), complexité du traitement, effets 

secondaires perçus, coût financier du traitement et observance thérapeutique est 

connue depuis longtemps [44]. 0ÏÕÒ ÒÅÐÒÅÎÄÒÅ ÌȭÅØÅÍÐÌÅ ÐÒïÃïÄÅÎÔ,  les changements 

de couleur et de forme des comprimés sont associés à Ìȭarrêt du traitement (OR=1.34 IC 

à 95% [1.12 - 1.59] pour la couleur et OR=1.66 IC à 95% [1.43 - 1.94] pour la forme des 

comprimés). #Å ÄïÆÁÕÔ ÄȭÏÂÓÅÒÖÁÎÃÅ ÐÏÕÒÒÁÉÔ ÅÎÔÒÁÿÎÅÒ ÕÎ ÍÁÕÖÁÉÓ ÃÏÎÔÒĖÌÅ ÄÅ ÌÁ 

maladie et conduire à une augmentation du ÎÏÍÂÒÅ ÄȭÈÏÓÐÉÔÁÌÉÓÁÔÉÏÎs ou de la 

mortalité [45, 46]. #ÅÐÅÎÄÁÎÔȟ ÉÌ ÅÓÔ ÐÒÏÂÁÂÌÅÍÅÎÔ ÐÌÕÓ ÅØÁÃÔ ÄÅ ÄÉÒÅ ÑÕÅ ÌȭÏÂÓÅÒÖÁÎÃÅ 

est associée au fardeau créé par les tâches imposées plutôt que par la quantité de 
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tâches elles-mêmes. Malheureusement, les médecins sont souvent ignorants des 

difficultés que peuvent avoir leurs patients à intégrer leurs traitements dans leurs vies 

quotidiennes : face à une maladie déséquilibrée ou une aggravation des symptômes, 

leur principale réponse est souvent ÄȭÉÎÔÅÎÓÉÆÉÅÒ ÌÅ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ ÅÔ ÄÏÎÃ ÄȭÁÇÇÒÁÖÅÒ ÌÅ 

fardeau du traitement [47]. 

!ÆÉÎ ÄȭÁÍïÌÉÏÒÅÒ ÌÁ ÐÒÉÓÅ ÅÎ ÃÈÁÒÇÅ ÄÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÍÕÌÔÉÍÏÒÂÉÄÅÓȟ ÉÌ ÅÓÔ ÄÏÎÃ ÎïÃÅÓÓÁÉÒÅ  

de repenser la prise en charge des maladies chroniques afin Äȭadapter leur traitement  

et leur suivi en fonction de leurs capacités: c'est-à-dire pratiquer une médecine ayant le 

ÍÏÉÎÓ ÄȭÉÍÐÁÃÔ ÐÏÓÓÉÂÌÅ ÓÕÒ ÌÅÕÒ ÖÉÅ ÑÕÏÔÉÄÉÅÎÎÅȟ ÕÎÅ « Minimally Disruptive 

Medicine »[1]. Pour arriver à ce but, les médecins et chercheurs ont besoin de moyens 

pour identifier les patients souffrant du fardeau de leur traitement. Ces méthodes 

ÄȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÏÉÖÅÎÔ ÄïÐÁÓÓÅÒ ÌÁ ÓÉÍÐÌÅ ïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅÓ ÅÆÆÅÔÓ secondaires du traitement 

pour ïÖÁÌÕÅÒ ÃÏÍÍÅÎÔ ÌȭÏÂÓÅÒÖÁÎÃÅ Áu long cours de traitements peut perturber la vie 

des patients [48].  
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2. Objectif de la thèse  
 

,ȭÏÂÊÅÃÔÉÆ ÄÅ cette thèse ïÔÁÉÔ ÄȭïÌÁÂÏÒÅÒ ÄÅÓ ÏÕÔÉÌÓ ÐÏÕÒ ÍÅÓÕÒÅÒ ÌÅ ÆÁÒÄÅÁÕ ÄÕ 

traitement, utilisable s chez des patients souffrant de plusieurs maladies chroniques. 

Ces outils devaient permettre de distinguer, entre plusieurs patients avec la même 

maladie et le même traitemÅÎÔȟ ÃÅÕØ ÑÕÉ ÌȭÁÖÁÉÅÎÔ ÉÎÔïÇÒï ÄÁÎÓ ÌÅÕÒ ÒÏÕÔÉÎÅ 

quotidienne de ceux qui luttaient pour réaliser toutes les tâches demandées. 

,ÏÒÓÑÕÅ ÎÏÕÓ ÁÖÏÎÓ ÄïÂÕÔï ÃÅÔÔÅ ÔÈîÓÅȟ ÁÕÃÕÎ ÏÕÔÉÌ ÎȭÅØÉÓÔÁÉÔ ÐÏÕÒ Íesurer le fardeau 

du traitement  de manière globale. Notre premier objectif était donc de développer cet 

outil. M esurer un concept subjectif tel que le fardeau du traitement est complexe. Il est 

ÎïÃÅÓÓÁÉÒÅ ÄÅ ÓȭÁÓÓÕÒÅÒ ÑÕÅ ÌȭÏÕÔÉÌ ÍÅÓÕÒÅ ÂÉÅÎ ÌÅ ÃÏÎÃÅÐÔ ÑÕȭÉÌ ÅÓÔ Ãensé mesurer ɀ 

c'est-à-ÄÉÒÅ ÑÕÅ ÌȭÏÕÔÉÌ ÅÓÔ ÖÁÌÉÄÅ- et que cette mesure est ÄïÎÕïÅ ÄȭÅÒÒÅÕÒ ɀ ÃȭÅÓÔ Û ÄÉÒÅ 

ÑÕȭÅÌÌÅ ÅÓÔ fiable-. Dans notre premier travail, nous avons  élaboré un instrument pour 

mesurer le fardeau du traitement chez des patients souffrant de plusieurs maladies 

chroniques et nous avons étudié les caractéristiques de cet outil. Dans notre second 

ÔÒÁÖÁÉÌȟ ÎÏÕÓ ÁÖÏÎÓ ÁÄÁÐÔï ÎÏÔÒÅ ÏÕÔÉÌ ÁÆÉÎ ÄÅ ÌȭÕÔÉÌÉÓÅÒ ÄÁÎÓ ÄÅÓ ÐÁÙÓ ÁÎÇÌÏÐÈÏÎÅs.  

Notre deuxième objectif était de décrire le concept de fardeau du traitement  du point 

de vue du patient: que font ÌÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÐÏÕÒ ÓȭÏÃÃÕÐÅÒ ÄÅ ÌÅÕÒ ÓÁÎÔï ? Quels facteurs 

aggravent le fardeau du traitement et quelles conséquences ce dernier peut-il  avoir sur 

la vie des patients ?  En effet, ÊÕÓÑÕȭÉÃÉȟ le concept de fardeau du traitement Îȭavait été 

décrit que dans des pathologies précises ou pour des traitements donnés. Pour 

comprendre ce phénomène de manière globale, chez des patients souffrant de 
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plusieurs maladies chroniques, nous avons réalisé, lors de notre troisième travail, une 

étude qualitative international e au cours de laquelle nous avons interrogé des patients 

sur le fardeau du traitement. Afin de recruter des patients distants géographiquement, 

nous avons réalisé une étude en ligne. Ceci nous a permis, dans un quatrième travail 

méthodologique, de travailler sur le concept de saturation des données dans les études 

qualitatives en ligne. 



32 
 

3. Mesurer le  fardeau du traitement  
 

Le premier objectif de cette thèse était de développer des outils pour mesurer le 

fardeau du traitement chez des patients souffrant de plusieurs maladies chroniques. 

Dans ce chapitreȟ ÎÏÕÓ ÁÂÏÒÄÅÒÏÎÓ ÔÏÕÔ ÄȭÁÂÏÒÄ les principes des mesures en santé et 

les critères de qualité des mesures rapportées par les patients. Ensuite, nous 

présenterons notre premier travail consistant au développement et à la validation du 

premier instrument pour mesurer le fardeau du traitement chez des patients souffrant 

de plusieurs maladies chroniques. 

3.1. Mesurer la santé  et évaluations rapportées par le patient  

,ÅÓ ÍïÄÅÃÉÎÓ ÓȭÁÐÐÕÉÅÎÔ ÓÕÒ ÄÅ ÎÏÍÂÒÅÕÓÅÓ ÍÅÓÕÒÅÓ ÃÌÉÎÉÑÕÅÓ pour soigner leurs 

patients: taille, poids, pression artérielle, valeurs biologiques ou radiologiques, etc. 

Cependant, pour certains paramètres, les informations les plus fiables viennent 

directement du point de vue des patients, par exemple : la qualité de vie, la douleur 

ressentie par le patient, etc. Pour ces paramètres-là, le médecin aura souvent une 

représentation inexacte des perspectives du patient [49]. Par exemple, ÌÏÒÓÑÕÅ ÌȭÏÎ 

compare ÌȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÄÏÕÌÅÕÒ ÄÅ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÅÎ ÐÏÓÔÏÐïÒÁÔÏÉÒÅ Óelon le point de vue 

du patient ou du médecin, on note que les médecins sous-estiment systématiquement 

la douleur des patients et surestimÅÎÔ ÌȭÅÆÆÉÃÁÃÉÔï ÄÅÓ ÁÎÔÁÌÇÉÑÕÅÓ ÐÒÅÓÃÒÉÔÓ [50]. 

Pour évaluer des phénomènes « inobservables », les médecins ont donc besoin de 

mesures intermédiaires « observables » corrélées au phénomène à mesurer. Par 

exemple, pour mesurer la température, nous pourrions utiliser une colonne de 
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mercure dans un tube de verre. Pour des phénomènes subjectifs, nous utilisons des 

questionnaires remplis par les patients. Ces mesures provenant du patient (en anglais, 

« Patient Reported Outcome ») doivent, comme le thermomètre, être le plus possible 

ÄïÎÕïÅÓ ÄȭÅÒÒÅÕÒ ÄÅ ÍÅÓÕÒÅȢ LȭÅØÐïÒÉÅÎÃÅ ÃÌÉÎÉÑÕÅ Á ÍÏÎÔÒï ÑÕÅ ÌÅ ÃÏÎÔÅÎÕ ÅØÐÌÉÃÉÔÅ 

ÄÕ ÄÉÓÃÏÕÒÓ ÄȭÕÎ ÍÁÌÁÄÅ ÎÅ ÔÒÁÄÕÉÔ ÐÁÓ ÔÏÕÊÏÕÒÓ ÌÅ ÖïÃÕ ÉÎÔÉÍÅ ÄÅ ÓÁ ÍÁÌÁÄÉÅ [51]. Pour 

déterminer à quel point les informations produites par un questionnaire sont une 

ÅÓÔÉÍÁÔÉÏÎ ÄïÎÕïÅ ÄȭÅÒÒÅÕÒ ÄÕ ÐÈïÎÏÍîÎÅ Û ÍÅÓÕÒÅÒȟ une méthode est de considérer 

ÃÅ ÐÒÏÂÌîÍÅ ÓÏÕÓ ÌȭÁÎÇÌÅ ÄÅ la théorie classique des tests [52]. 

3.2. Théorie classique des tests  

La théorie classique des tests repose sur le principe que la mesure obtenue en utilisant 

un instrument  (X) ÅÓÔ ÄïÔÅÒÍÉÎïÅ ÐÁÒ ÌȭïÔÁÔ Ⱥ vrai » du phénomène à mesurer (T) + une 

erreur de mesure (E). Soit : X = T + E. 

0ÒÅÎÏÎÓ ÌȭÅØÅÍÐÌÅ ÄȭÕÎ phénomène subjectif tel que la douleur. Si nous demandions à 

un patient de quantifier sa douleur, entre « 0 » et une valeur maximale arbitraire, ce 

dernier interpréter ait le phénomène ressenti et construirait  une réponse en fonction de 

cette interprétation . La mesure obtenue ÓÅÒÁÉÔ ÁÌÏÒÓ ÓÕÊÅÔÔÅ Û ÄÅÕØ ÔÙÐÅÓ ÄȭÅÒÒÅÕÒs : une 

erreur aléatoire « incompressible » ; et une erreur relative à la « performance » de la 

question posée. Pour évaluer la performance de la question posée, il faut se souvenir 

que, par définition, la mesure obtenue ÅÓÔ ÕÎÅ ÍÅÓÕÒÅ ÉÎÔÅÒÍïÄÉÁÉÒÅ ÄȭÕÎ ÐÈïÎÏÍîÎÅ 

non observable. De fait, elle co-varie avec le phénomène à mesurer. Un index 

ÄȭÁÓÓÏÃÉÁÔÉÏÎ ÅÎÔÒÅ ÃÅÓ ÄÅÕØ ÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎÓ permettrait  donc ÄȭïÖÁÌÕÅÒ ÌȭÉÍÐÒïÃÉÓÉÏÎ 

ÁÓÓÏÃÉïÅ Û ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ [52]. Mais, comment obtenir ÌȭÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎ ÓÕr le vrai 

phénomène ou « vrai score », inobservable ?  
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Pour répondre à ce problème, considérons que nous ne disposÏÎÓ ÐÁÓ Äȭun unique 

item, mais de plusieurs items mesurant le même concept. Les relations entre ces items 

nous donnent alors des information s supplémentaires sur le « vrai score » à mesurer. 

En effet, si deux items X et Y sont strictement parallèles (c'est-à-dire, si 1) ces 2 items 

mesurent le même concept, c'est-à-dire sont associés au même « vrai score » ; 2) 

ÌȭÅÒÒÅÕÒ ÁÓÓÏÃÉïÅ Û Ìȭitem X est indïÐÅÎÄÁÎÔÅ ÄÅ ÌȭÅÒÒÅÕÒ ÁÓÓÏÃÉïÅ Û Ìȭitem Y et au vrai 

score ; et 3)  les « performances » des items sont similaires) alors la corrélation entre 

ces deux items est égale au produit des corrélations de chaque item avec le « vrai 

score » (T). Soit rXY = (rXT)(r YT). Etant donné que rXT = rYT (condition du parallélisme), 

alors rXY = (rXT)(r YT)= r2
XT = r2

YT.  

$Å ÆÁÉÔȟ Û ÐÁÒÔÉÒ ÄȭÉÎÆÏÒÍÁÔÉÏÎÓ ÓÕÒ ÌÅÓ ÃÏÒÒïÌÁÔÉÏÎÓ ÅÎÔÒÅ ÄÅÕØ ÉÔÅÍÓȟ ÎÏÕÓ ÐÏÕÖÏÎÓ 

déterminer les corrélations entre chaque item et le « vrai score », et donc déterminer 

ÌȭÅÒÒÅÕÒ ÄÅ ÍÅÓÕÒÅ ÁÓÓÏÃÉïÅ Û ÃÈÁÑÕÅ ÉÔÅÍ. Les conditions énoncées précédemment 

sont difficiles à vérifier en pratique. Des modèles moins stricts ont été développés et 

ÐÅÒÍÅÔÔÅÎÔ ÄȭïÌÁÒÇÉÒ ÃÅÓ ÃÏÎÃÌÕÓÉÏÎÓ Û ÄȭÁÖÁÎÔÁÇÅÓ ÄÅ ÓÉÔÕÁÔÉÏÎÓ [53]Ȣ .ÏÕÓ ÎȭÅÎÔÒÅÒÏÎÓ 

cependant pas dans le détail de ces modèles. 

Comme nous venons de le voir, la théorie classique des tests repose sur le fait que de 

multiples items, mesurant le même concept, ÖÏÎÔ ÓȭÁÇÒïÇÅÒ ÅÎ Ⱥ échelles » et que la 

combinaison des mesures de multiples items isolés va alors donner une information 

plus « fiable », du vrai score que celle provenant de chaque item pris séparément.  

Mais la fiabilÉÔï ÄȭÕÎÅ ÍÅÓÕÒÅ ÎÅ ÓÕÆÆÉÔ ÐÁÓȢ )Ì ÆÁÕÔ ïÇÁÌÅÍÅÎÔ ÓȭÁÓÓÕÒÅÒ ÑÕÅ ÌȭÅÎÓÅÍÂÌÅ 

ÄÅÓ ÉÔÅÍÓ ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÅÓÔ ÂÉÅÎ ÁÓÓÏÃÉïÅ ÁÕ ÐÈïÎÏÍîÎÅ ÎÏÎ ÏÂÓÅÒÖÁÂÌÅȟ ÃȭÅÓÔ ÌÁ 

« validité  ». 
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3.3. Validité et fiabilité  

Nous allons résumer les principales définitions et concepts sous-tendant les termes de 

validité et de la fiabilité des mesures en santé.  

Le « cadre conceptuel » ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ décrit ÌȭÅÎÓÅÍÂÌÅ ÄÅÓ ÔÈïÏÒÉÅÓȟ ÌÏÉÓȟ ÃÏÎÃÅÐÔÓ ÅÔ 

ÄÏÎÎïÅÓ ÓÃÉÅÎÔÉÆÉÑÕÅÓ ÆÏÒÍÁÎÔ ÌÅ ÃÏÎÔÅØÔÅ ÄÁÎÓ ÌÅÑÕÅÌ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÅÔ sa mesure 

prennent place. Ce cadre conceptuel fait le lien entre le phénomène (ou concept) à 

mesurer et les questions (appelées « items ») de lȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ.  

La « validité » ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÅÓÔ ÓÁ ÃÁÐÁÃÉÔï Û ÍÅÓÕÒÅÒ ÃÅ ÑÕȭÉÌ ÅÓÔ Ãensé mesurer. 

Deux questions forment le concept de validation : « QÕÅ ÍÅÓÕÒÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ? » et 

« Que vaut la mesure ? » [51]. Le premier objectif de la validation est de produire un 

ensemble de preuves que : 1) il existe une adéquation entre le cadre conceptuel de 

ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÅÔ ÌÅÓ ÉÔÅÍÓ ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ; et 2)  ÌȭÅÎÓÅÍÂÌÅ ÄÅÓ ÃÏÍÐÏÓantes du/des 

ÃÏÎÃÅÐÔɉÓɊ ÑÕȭÅÓÔ ÃÅÎÓï ÍÅÓÕÒÅÒ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÓÏÎÔ ÒÅÐÒïÓÅÎÔïÅÓ ÐÁÒ ÓÅÓ ÉÔÅÍÓȢ #ȭÅÓÔ ÌÁ 

« validité de contenu ». Le second objectif de la validation est de démontrer que la 

mesure ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÐÒÅÎÄ ÄÅÓ ÖÁÌÅÕÒÓ ÃÏÈïÒÅÎÔÅÓ ÁÖÅÃ ÃÅ ÑÕÅ ÌȭÏÎ ÓÁÉÔ ÄÕ 

phénomène à mesurer. Pour cela on va comparer la mesure à tester avec des mesures 

existantes, déjà validées. #ȭest la « validité convergente » (appelée aussi validité 

ÃÏÎÃÏÕÒÁÎÔÅ ÏÕ ÃÒÉÔïÒÉÅÌÌÅɊȢ 3É ÁÕÃÕÎÅ ÁÕÔÒÅ ÍÅÓÕÒÅ ÄÅ ÃÅ ÃÏÎÃÅÐÔ ÎȭÅØÉÓÔÅȟ ÉÌ ÆÁÕÔ ÁÌÏÒÓ 

chercher à vérifier des hypothèses définies à priori sur le concept à mesurer, par 

exemple en prédisant les réponses de groupes de participants différents sur des 

caractéristiques connues (méthode des « groupe connus »). CȭÅÓÔ ÌÁ Ⱥ validité de 

construit  » [54]. 
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La « dimensionnalité Ȼ ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÒÅÐÒïÓÅÎÔÅ ÌÅ ÆÁÉÔ ÑÕȭÉÌ ÍÅÓÕÒÅ ÕÎ ÃÏÎÃÅÐÔ 

unique ou des concepts multiples (pouvant être décomposés en plusieurs dimensions 

ou sous-mesures). Par exemple, la mesure du quotient intellectuel en utilisant la 

« Wechsler Adult Intelligence Scale » [55] est une mesure multidimensi onnelle de 

la compréhension verbale, du  raisonnement perceptif, de la mémoire de travail et de 

la vitesse de traitement. #ÏÍÍÅ ÎÏÕÓ ÌȭÁÖÏÎÓ ÖÕ ÐÒïÃïÄÅÍÍÅÎÔȟ ÉÌ ÅÓÔ ÉÍÐÏÒÔÁÎÔ ÄÅ  

ÓȭÁÓÓÕÒÅÒ ÄÅ ÌÁ ÄÉÍÅÎÓÉÏÎÎÁÌÉÔï ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ afin de regrouper ses items en sous-

ÍÅÓÕÒÅÓ ÕÎÉÄÉÍÅÎÓÉÏÎÎÅÌÌÅÓȟ ÃÁÒ ÓÉÎÏÎȟ ÉÌ ÅÓÔ ÉÍÐÏÓÓÉÂÌÅ ÄȭïÖÁÌÕÅÒ ÓÁ ÆÉÁÂÉÌÉÔïȢ 

La « ÆÉÁÂÉÌÉÔï ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ » représenteȟ ÃÏÍÍÅ ÎÏÕÓ ÌȭÁÖÏÎÓ ÖÕ ÐÒïÃïÄÅÍÍÅÎÔȟ la 

ÃÁÐÁÃÉÔï ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ Û ÄÏÎÎÅÒ ÕÎÅ ÍÅÓÕÒÅ ÄïÎÕïÅ ÄȭÅÒÒÅÕÒȢ De manière générale, 

les auteurs décomposent la fiabilité entre la « consistance interne » et la « stabilité de la 

mesure ». La consistance interne représente la capacité des différents items ÄȭÕÎ 

instrument mesurant le même concept, à donner un même score. En effet, si deux 

iÔÅÍÓ ɉ8 ÅÔ 9Ɋ ÓÏÎÔ ÃÏÒÒïÌïÓȟ ÃÅÌÁ ÓÉÇÎÉÆÉÅ ÑÕȭÉÌÓ ÏÎÔ ÑÕÅÌÑÕÅ ÃÈÏÓÅ ÅÎ ÃÏÍÍÕÎ 

ÒÅÓÐÏÎÓÁÂÌÅ ÄÅ ÃÅÔÔÅ ÃÏÒÒïÌÁÔÉÏÎȢ !ÉÎÓÉȟ ÕÎÅ ÐÁÒÔÉÅ ÄÕ ÓÃÏÒÅ ÄÅ ÌȭÉÔÅÍ 8 ÅÓÔ ÄïÔÅÒÍÉÎïÅ 

ÐÁÒ ÌÅ ÓÃÏÒÅ ÄÅ ÌȭÉÔÅÍ 9Ȣ Cependant, à moins que la corrélation entre les deux items soit 

parfaite, chaque item a également une part de variabilité qui lui est propre. Cette 

considération peut être généralisée pour un ensemble dȭÉÔÅÍÓ ÍÅÓÕÒÁÎÔ ÕÎ ÍðÍÅ 

concept. LÁ ÖÁÒÉÁÂÉÌÉÔï ÄÅ ÌȭÅÎÓÅÍÂÌÅ ÄÅ ÃÅÓ ÉÔÅÍÓ ÐÏÕÒÒÁ ÄÏÎÃ ðÔÒÅ ÄïÃÏÍÐÏÓïÅ ÅÎ ÕÎÅ 

part commune et une part dépendante de chaque item. Plus grande sera la part 

commune et plus les items mesureront le même concept et seront un reflet du « vrai 

score ». ,Á ÃÏÎÓÉÓÔÁÎÃÅ ÉÎÔÅÒÎÅ ÄȭÕÎÅ ÍÅÓÕÒÅ ÅÓÔ ÕÎÅ ÅÓÔÉÍÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÐÁÒÔ ÄÅ 

variabilité commune que partagent les items entre eux. La stabilité de la mesure, quant 
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à elle, ÒÅÐÒïÓÅÎÔÅ ÌÁ ÃÁÐÁÃÉÔï ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ Û ÄÏÎÎÅÒ ÄÅÓ ÒïÓÕÌÔÁÔÓ ÓÉÍÉÌÁÉÒÅÓ  ÌÏÒÓÑÕȭÉÌ 

est administré à des moments différentsȟ ÓÉ ÌÅ ÃÏÎÃÅÐÔ Û ÍÅÓÕÒÅÒ ÎȭÁ ÐÁÓ ÃÈÁÎÇï.   

La « sensibilité au changement » ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÅÓÔ ÄïÆÉÎÉÅ ÃÏÍÍÅ ÓÁ ÃÁÐÁÃÉÔï Û 

détecter des changements « cliniquement importants  », même si ces changements sont 

faibles [56]. Un instrument idéal devrait donner des mesures similaires pour les 

ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÃÈÅÚ ÑÕÉ ÌȭÏÂÊÅÔ ÄÅ ÌÁ ÍÅÓÕÒÅ ÎÅ ÃÈÁÎÇÅ ÐÁÓ ɉÒÅÐÒÏÄÕÃÔÉÂÉÌÉÔïɊ ÍÁÉÓ ÄÅÖÒÁÉÔ 

aussi pouvoir détecter des modifications cliniques, même faibles (sensibilité au 

changement).  

« ,ȭÉÎÔÅÒÐÒïÔÁÂÉÌÉÔï ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ » représente sa capacité à permettre à ses 

utilisateurs de mettre un sens clinique sur deux mesures différentes. Sont-elles 

uniquement le fait dȭÅÒÒÅÕÒÓ de mesure ÏÕ ÓȭÁÇÉÔ-ÉÌ ÄȭÕÎÅ ÄÉÆÆïÒÅÎÃÅ ÃÌÉÎÉÑÕÅ ÄÅ ÌȭÏÂÊÅÔ 

de mesure ? Ce concept est généralement lié à celui de « différence clinique minimale ». 

Cette différence correspond à la plus petite différence de mesure ayant un sens pour 

les patients ou leurs proches et qui mènerait le patient ou le clinicien à considérer un 

changement dans la prise en charge.  

« ,Å ÆÁÒÄÅÁÕ ÄÅ ÌȭÅÎÑÕðÔÅÕÒȾÒïÐÏÎÄÁÎÔ Ȼ ÒÅÐÒïÓÅÎÔÅ ÌÅ ÔÅÍÐÓ ÅÔ ÌȭÅÆÆÏÒÔ ÄÅÍÁÎÄïs aux 

ÐÁÒÔÉÃÉÐÁÎÔÓ ÏÕ ÁÕØ ÅÎÑÕðÔÅÕÒÓ ÐÏÕÒ ÒïÐÏÎÄÒÅ ÏÕ ÁÄÍÉÎÉÓÔÒÅÒ ÌȭÉÎÓÔÒument. 

3.4. )ÍÐÏÒÔÁÎÃÅ ÄÅ ÌȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÖÁÌÉÄÉÔï ÅÔ ÄÅ ÌÁ fiabilité  

Les mesures provenant du patient sont devenues des critères de jugement aussi 

ÉÍÐÏÒÔÁÎÔÓ ÑÕÅ ÌÅÓ ÍÅÓÕÒÅÓ ÉÓÓÕÅÓ ÄȭÅØÁÍÅÎÓ ÃÌÉÎÉÑÕÅÓ ÏÕ ÃÏÍÐÌïÍÅÎÔÁÉÒÅÓ ÄÁÎÓ ÌÅÓ 

essais cliniques. Par exemple, une analyse transversale du regiÓÔÒÅ ÄȭÅÓÓÁÉ 

Clinicaltrials.gov en 2007, a montré que parmi 17,704 essais interventionnels de phase 3 



38 
 

enregistrés, 2,481 (14%) utilisaient au moins une mesure subjective comme critère de 

jugement [57]. De plus en plus, les chercheurs tentent de replacer le patient au centre 

ÄÅ ÌȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÓÁ ÓÁÎÔï ÅÔ ÕÔÉÌÉÓÅÎÔ ÄÅÓ ÍÅÓÕÒÅÓ ÐÒÏÖÅÎÁÎÔ ÄÕ ÐÁÔÉÅÎÔ ÃÏÍÍÅ 

critères ÄȭÅÆÆÉÃÁÃÉÔï ÅÔ ÄÅ ÑÕÁÌÉÔï ÄÅÓ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔÓ. Aux Etats-Unis, ceci a abouti à la 

création du « Patient-Centered Outcomes Research Institute » (PCORI) dans le «US 

Patient Protection and Affordable Care Act » en 2010 [58].  

LȭÕÔÉÌÉÓÁÔÉÏÎ ÄȭÕÎÅ ÍÅÓÕÒÅ ÍÁÌ ÖÁÌÉÄïÅ ÏÕ ÐÅÕ ÆÉÁÂÌÅ influe directement sur la mesure et  

les résultats des études, et donc, ÓÕÒ ÌÁ ÐÒÉÓÅ ÅÎ ÃÈÁÒÇÅ ÄÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓȢ ! ÐÁÒÔÉÒ ÄȭÕÎ 

échantillon de 300 essais contrôlés randomisés chez des patients schizophrènes, 

Marshall et al. a constaté que ÌȭÕÔÉÌÉÓÁÔÉÏÎ Äȭéchelles non validées était 

ÓÉÇÎÉÆÉÃÁÔÉÖÅÍÅÎÔ ÁÓÓÏÃÉïÅ Û ÕÎ ÒïÓÕÌÔÁÔ ÐÏÓÉÔÉÆ ÄÁÎÓ ÌȭïÔÕÄÅ ɉ22КΫȢέα )# Û γίГ ɏΫȢΫά-

1.68]) [59]Ȣ %ÔÁÎÔ ÄÏÎÎï ÑÕȭÉÌ ÎȭÙ ÁÖÁÉÔ ÁÕÃÕÎÅ ÒÁÉÓÏÎ de penser que ces échelles sont 

ÍÅÉÌÌÅÕÒÅÓ ÐÏÕÒ ÍÅÓÕÒÅÒ ÌȭÅÆÆÅÔ ÄÕ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔȟ ÎÏÕÓ ÐÏÕÖÏÎÓ ÓÕÐÐÏÓÅÒ ÑÕȭÅÌÌÅÓ 

rapportaient des résultats erronés du « ÖÒÁÉ ÓÃÏÒÅȻȢ "ÉÅÎ ÑÕȭÉÌ ÐÕÉÓÓÅ Ù ÁÖÏÉÒ plusieurs 

ÅØÐÌÉÃÁÔÉÏÎÓ Û ÃÅ ÒïÓÕÌÔÁÔȟ ÉÌ ÎȭÅÎ ÄÅÍÅÕÒÅ ÐÁÓ ÍÏÉÎÓ ÅÓÓÅÎÔÉÅÌ ÄȭÕÔÉÌÉÓÅÒ ÄÅÓ ÍïÔÈÏÄÅÓ 

ÁÄïÑÕÁÔÅÓ ÁÆÉÎ ÄÅ ÓȭÁÓÓÕÒÅÒ ÄÅ ÌÁ ÖÁÌÉÄÉÔï ÅÔ la fiabilité des instruments de mesure en 

santé, y compris les instruments de mesure subjective. 

3.5. Critères de qua lité des instruments de mesure s provenant du 

patient  

De nombreuses recommandations ont été développées aÆÉÎ ÄȭÁÓÓÕÒÅÒ ÌÁ ÑÕÁÌÉÔï ÄÅÓ 

instruments de mesure en santé. Nous en présenterons deux exemples : 1) les 

recommandations éditées par la « Food and Drug Administration  » (FDA) [60] qui 

énoncent les critères de qualité ÕÔÉÌÉÓïÓ ÐÁÒ ÌȭÁÇÅÎÃÅ ÌÏÒÓ ÄÅ ÌȭÅØÁÍÅÎ ÄÅÓ demandes 
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ÄȭÁÕÔÏÒÉÓÁÔÉÏÎÓ ÄÅ ÃÏÍÍÅÒÃÉÁÌÉÓÁÔÉÏÎ ÄÅÓ ÍïÄÉÃÁÍÅÎÔÓ Óur le territoire Américain ; et 2) 

les recommandations « minimales » de « Ìȭ)ÎÔÅÒÎÁÔÉÏÎÁÌ 3ÏÃÉÅÔÙ ÆÏÒ 1ÕÁÌÉÔÙ ÏÆ ,ÉÆÅ 

Research » (ISOQOL) [61], ÃÏÎëÕÅÓ ÐÁÒ ÌÁ ÓÙÎÔÈîÓÅ ÄȭÅØÐÅÒÔs des 28 principales 

ÒÅÃÏÍÍÁÎÄÁÔÉÏÎÓ ÐÏÕÒ ÌÅ ÄïÖÅÌÏÐÐÅÍÅÎÔ ÏÕ ÌȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÍÅÓÕÒÅÓ ÐÒÏÖÅÎÁÎÔ ÄÕ 

patient. Ces deux recommandations reposent sur les mêmes points : 1Ɋ ÐÒïÓÅÎÃÅ ÄȭÕÎ 

cadre conceptuel décrit de manière précise ; 2) évaluation de la validité de contenu et 

de construit ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔȠ έɊ ïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÆÉÁÂÉÌÉÔï ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ; 4) évaluation 

ÄÅ ÌȭÉÎÔÅÒÐÒïÔÁÂÉÌÉÔï ÄÅÓ ÓÃÏÒÅÓ ; 5) évaluation des éventuelles traductions ; et 6) 

évaluation du fardeau du répondant (Table 3). 

Un instrument de bonne qualité doit comprendre une définition précise du ou des 

phénomène(s) à mesurer ÅÔ ÄÅÓ ÃÏÎÄÉÔÉÏÎÓ ÄȭÕÔÉÌÉÓÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ɉÉȢÅȢ ÐÏur 

quelle population, pour quelles pathologies, etc.). Ce cadre conceptuel est 

généralement définÉ ÐÁÒ ÌȭïÔÕÄÅ ÄÅ ÌÁ ÌÉÔÔïÒÁÔÕÒÅ ÅÔ dȭinterviews avec des experts du 

sujet et des patients. #ȭÅÓÔ Û ÃÅ ÓÔÁÄÅ ÑÕÅ ÓÏÎÔ également décidées : 1) la longueur du 

questionnaire ɉÁÖÅÃ ÕÎÅ ÉÄïÅ ÁÐÐÒÏØÉÍÁÔÉÖÅ ÄÕ ÎÏÍÂÒÅ ÄȭÉÔÅÍÓɊ, 2) les méthodes 

ÄȭÁÄÍÉÎÉÓÔÒÁÔÉÏÎ ɉÉȢÅȢ ÈïÔïÒÏ-questionnaire ou auto-questionnaire, contexte 

ÄȭÕÔÉÌÉÓÁÔÉÏÎȟ etc.), 3) les options de réponse, et 4) la méthode de calcul de score.  

La qualité de la validité de contenu ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ est déterminée par ÌȭÁÄïÑÕÁÔÉÏÎ 

entre le cadre conceptuel et les différents ÉÔÅÍÓ ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ. Les deux 

ÒÅÃÏÍÍÁÎÄÁÔÉÏÎÓ ÐÒĖÎÅÎÔ ÌȭïÌÁÂÏÒÁÔÉÏÎ ÄȭÕÎÅ ÌÉÓÔÅ ÄȭÉÔÅÍÓ ÅÎ ÄÅÕØ ïÔÁÐÅÓ : 1) 

ÒÅÃÈÅÒÃÈÅ Äȭune liste exhaustivÅ ÄȭÉÔÅÍÓ Û ÐÁÒÔÉÒ ÄÅ ÌÁ ÌÉÔÔïÒÁÔÕÒÅȟ ÄȭÉÎÔÅÒÖÉÅ×Ó ÁÖÅÃ ÄÅÓ 

médecins et patients, et de questionnaires déjà existants; et 2) réduction du nombre 

ÄȭÉÔÅÍÓ en ne conservant que les plus importants et les plus performants (e.g. 
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répartition appropriée des réponses, faible taux de réponses manquantes ou 

incohérentes, etc.). ,ÅÓ ÓÔÁÎÄÁÒÄÓ ÍÉÎÉÍÕÍÓ ÄÅ ÌȭISOQOL insistent  ÓÕÒ ÌȭÉÍÐÏÒÔÁÎÃÅ 

de décrire : 1) les méthodes et sources employées pour étÁÂÌÉÒ ÌÁ ÌÉÓÔÅ ÉÎÉÔÉÁÌÅ ÄȭÉÔÅÍÓ; 2) 

les caractéristiques des patients ayant évalué la clarté et compréhensibilité des items 

(et notamment leurs différences avec les patients à qui ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÅÓÔ ÄÅÓÔÉÎïɊ; et 3) 

ÕÎÅ ÊÕÓÔÉÆÉÃÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÐïÒÉÏÄÅ ÄÅ ÒÁÐÐÅÌ ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔȢ 

La qualité de la validité de construit  est déterminée ÐÁÒ ÌȭïÔÕÄÅ ÄÅÓ ÒÅÌÁÔÉÏÎÓ ÅÎÔÒÅ ÌÁ 

ÍÅÓÕÒÅ ÉÓÓÕÅ ÄÅÓ ÉÔÅÍÓ ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÅÔ ÄȭÁÕÔÒÅÓ ÍÅÓÕÒÅÓȢ 0ÏÕÒ ÃÅÌÁȟ ÌÅ ÃÈÅÒÃÈÅÕÒ ÖÁ 

poser des hypothèses sur ces relations, avant toute collecte de données et va ensuite les 

vérifier expérimentalement. LȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÅÓÔ jugé valide si les relations postulées a 

priori sont exactes. Terwee et al. ÒÅÃÏÍÍÁÎÄÅ ÄÅ ÓȭÁÓÓÕÒÅÒ ÑÕÅ αίГ des hypothèses 

présupposées sont vérifiées dans des sous-ÇÒÏÕÐÅÓ ÄȭÁÕ ÍÏÉÎÓ ίΪ ÐÁÒÔÉÃÉÐÁÎÔÓ ÁÖÁÎÔ ÄÅ 

déclarer que la validité de construit a été évaluée [62].  

LȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÆÉÁÂÉÌÉÔï ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ est le seul point sur lequel les deux 

recommandations présentées sont divergentes. La FDA considère quȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ 

ÎȭÅÓÔ ÆÉÁÂÌÅ ÑÕÅ ÌÏÒÓÑÕȭÛ ÌÁ ÆÏÉÓ: ÌȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÓÁ ÃÏÎÓÉÓÔÁÎÃÅ ÉÎÔÅÒÎÅ ÅÔ la stabilité de 

sa mesure ÏÎÔ ïÔï ïÖÁÌÕïÅÓȢ $Å ÓÏÎ ÃĖÔïȟ Ìȭ)3/1/, ÃÏÎÓÉÄîÒÅ ÃÏÍÍÅ standard 

ÍÉÎÉÍÕÍ ÌȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÓÅÕÌÅ ÃÏÎÓÉÓÔÁÎÃÅ ÉÎÔÅÒÎÅ. Pour évaluer la stabilité de la 

mesure, les deux recommandations préconisent une méthode de « test-retest ». Dans 

cette méthode, Ìȭinstrument est administré à deux moments différents: si le concept à 

ÍÅÓÕÒÅÒ ÎȭÁ ÐÁÓ ÃÈÁÎÇïȟ ÁÌÏÒÓ ÌÅÓ ÄÅÕØ ÍÅÓÕÒÅÓ ÄÅÖÒÁÉÅÎÔ ðÔÒÅ concordantes. Le choix 

ÄÅ ÌȭÉÎÔÅÒÖÁÌÌÅ ÄÅ ÔÅÍÐÓ ÄÏÉÔ ðÔÒÅ ÎÉ ÔÒÏÐ ÌÏÎÇ ɉÁÆÉÎ ÄȭïÖÉÔÅÒ ÑÕÅ ÌÅ ÃÏÎÃÅÐÔ ÎÅ ÃÈÁÎÇÅɊȟ 

ÎÉ ÔÒÏÐ ÃÏÕÒÔ ɉÁÆÉÎ ÄȭïÖÉÔÅÒ ÕÎ ÂÉÁÉÓ ÄÅ ÍïÍÏÒÉÓÁÔÉÏÎ). La mesure de choix afin 



41 
 

ÄȭïÖÁÌÕÅÒ ÌÁ ÃÏÎÃÏÒÄÁÎÃÅ ÅÎÔÒÅ ÌÅÓ ÍÅÓÕÒÅÓ ÅÓÔ ÌÅ ÃÏÅÆÆÉÃÉÅÎÔ ÄÅ ÃÏÒÒïÌÁÔÉÏÎ ÉÎÔÒÁ-classe 

(ICC) [62, 63]. Pour évaluer la consistance interne ÄȭÕÎÅ ïÃÈÅÌÌÅȟ ÌÅÓ ÒÅÃÏÍÍÁÎÄÁÔÉÏÎÓ 

préconisent le coefficient alpha de Cronbach. Un coefficient alpha faible indique une 

faible corrélation ÅÎÔÒÅ ÌÅÓ ÉÔÅÍÓ ÄȭÕÎÅ ïÃÈÅÌÌÅ ÑÕÉ ÄÏÉÔ ÆÁÉÒÅ ÄÉÓÃÕÔÅÒ ÌȭÉÄïÅ ÄÅ ÌÅÓ 

ÃÏÍÂÉÎÅÒ ÅÎ ÕÎ ÓÃÏÒÅ ÕÎÉÑÕÅȢ ! ÌȭÉÎÖÅÒÓÅȟ ÕÎ ÃÏÅÆÆÉÃÉÅÎÔ ÁÌÐÈÁ ïÌÅÖï ïÖÏÑÕÅ ÄÅ fortes 

corrélations entre items. Les auteurs jugenÔ ÌÁ ÃÏÎÓÉÓÔÁÎÃÅ ÉÎÔÅÒÎÅ ÄÅ ÌȭïÃÈÅÌÌÅ 

acceptable lorsque alpha est compris entre 0.7 et 0.9 [62, 64].  

Dans les recommandations, la sensibilité au changement est considérée comme 

acceptable ÌÏÒÓÑÕÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÁÐÐÏÒÔÅ ÌÁ ÐÒÅÕÖÅ ÑÕȭÉÌ ÅÓÔ ÓÅÎÓÉÂÌÅ Û ÌȭïÌïÖÁÔÉÏÎ ÃÏÍÍÅ 

à la diminution du concept à mesurer, et ce, pour lȭÅÎÓÅÍÂÌÅ ÄÅÓ ÖÁÌÅÕÒÓ ÐÏÓÓÉÂÌÅÓȢ 5ÎÅ 

ÍÅÓÕÒÅ ÐÏÓÓÉÂÌÅ ÅÓÔ ÄÅ ÃÁÌÃÕÌÅÒ ÌȭÁÉÒÅ ÓÏÕÓ ÌÁ ÃÏÕÒÂÅ ɉ!5#Ɋ ÄÅ ÐÅÒÆÏÒÍÁÎÃÅ ÄÕ ÔÅÓÔȟ ÏÕ 

« Receiver Operating Characteristic » (ROC) après avoir défini  si les patients avaient 

ÃÈÁÎÇï ÄȭïÔÁÔ Û ÌȭÁÉÄÅ ÄȭÕÎÅ ÍÅÓÕÒÅ ÅØÔÅÒÎÅȢ 5ÎÅ ÁÉÒÅ ÓÏÕÓ ÌÁ ÃÏÕÒÂÅ  ОΪȢα ÅÓÔ 

considérée comme adéquate [62]. ,ȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÓÅÎÓÉÂÉÌÉÔï ÁÕ ÃÈÁÎÇÅÍÅÎÔ ÎÅ ÆÁÉÔ 

ÐÁÓ ÐÁÒÔÉÅ ÄÅÓ ÓÔÁÎÄÁÒÄÓ ÍÉÎÉÍÕÍÓ ÄÅ Ìȭ)3/1/, [61]. 

,Á ÐÒïÓÅÎÃÅ ÄȭÕÎÅ ÄÏÃÕÍÅÎÔÁÔÉÏÎ ÐÅÒÍÅÔÔÁÎÔ ÄȭÉÎÔÅÒÐÒïÔÅÒ ÌÅÓ ÓÃÏÒÅÓ était considérée 

ÃÏÍÍÅ ÕÎ ÓÔÁÎÄÁÒÄ ÍÉÎÉÍÕÍ ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÄÅ ÍÅÓÕÒÅ ÐÁÒ Ìȭ)3/1/,Ȣ 

Pour conclure, les mesures provenant du patient occupent une place importante dans 

ÌȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌÁ ÓÁÎÔïȟ ÁÕÓÓÉ ÂÉÅÎ ÅÎ ÃÌÉÎÉÑÕÅ ÑÕȭÅÎ ÒÅÃÈÅÒÃÈÅȢ Leur développement et 

leur évaluation nécessitent une approche rigoureuse.  
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Table 4 : Résumé des critères de qualité de la FDA pour évaluer les instruments utilisés dans les essais cliniques.  
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3.6. Mesures existantes de la satisfaction du patient vis -à-vis de son 

traiteme nt  

IÌ ÎȭÅØÉÓÔÁÉÔ ÐÁÓȟ ÌÏÒÓÑÕÅ ÎÏÕÓ ÁÖÏÎÓ ÄïÂÕÔï ÃÅ ÔÒÁÖÁÉÌ, de mesure du fardeau du 

traitement utilisable quel que soit le contexte de maladie ou de traitement du patient. 

De nombreux instruments (ou sous-ÍÅÓÕÒÅÓ ÄȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔÓɊ mesuraient des concepts 

proches tels que: 1) la satisfaction du patient vis-à-vis de son traitement ou 2) 

« ÌȭÉÍÐÁÃÔ ÄÕ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ » sur le patient dans des pathologies spécifiques ou pour des 

traitements particuliers.  

Une revue systématique des instruments évaluant ces concepts  dans 3 maladies 

chroniques (diabète, insuffisance rénale et insuffisance cardiaque) a retrouvé 57 

instruments [65]. Ces instruments évaluaient les domaines suivant: 1) impact 

émotionnel du traitement; 2) conflit familial ; 3) commodité du traitement; 4) auto -

surveillance; 5) impact social et professionnel; 6) planification; 7) effets secondaires ; 8) 

problèmes associés au régime; 9) « fardeau du traitement »; 10) dérangement associé à 

ÌȭÕÔÉÌÉÓÁÔÉÏÎ ÄȭïÑÕÉÐÅÍÅÎÔÓ et ΫΫɊ ÁÓÐÅÃÔÓ ÆÉÎÁÎÃÉÅÒÓȢ #ÅÔÔÅ ÒÅÖÕÅ ÓÙÓÔïÍÁÔÉÑÕÅ ÎȭÁ 

identifié aucun instrument évaluant ces aspects de manière générale.  

La qualité méthodologique du développement des instruments retrouvés était 

hétérogène. Sur le plan conceptuel, 38 (67%) avaient été développés en impliquant des 

patients. Concernant la fiabilité de ces instruments, 46 (81%) comprenaient une 

évaluation de la consistance interne mais seulement 9 (15%) avaient évalué la stabilité 

de la mesure par une méthode de test-retest. Concernant leur validité, 32 (56%) 

comprenaient une étude de la dimensionnalité; 23 (40%) avaient apporté une preuve 

de validité convergente et 47 (82%) avaient respectivement apporté une preuve de leur 
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validité de construit  par une méthode de « groupes connus ». Enfin, 11 (19%) des 

instruments apportaient une information sur leur sensibilité au changement. Le détail 

des instruments et de leurs caractéristiques figure dans la Table 4. 

$ÅÖÁÎÔ ÌȭÁÂÓÅÎÃÅ ÄȭÉnstrument  et la qualité moyenne des alternatives existantes, nous 

avons développé et validé un nouvel instrument, pour mesurer le fardeau du 

traitement.   
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Table 5 : Instruments évaluant la «  satisfaction du patient vis -à-vis de son traitement  » ou « ÌȭÉÍÐÁÃÔ ÄÕ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ » dans 3 maladies 
chroniques (diabète, insuffisance cardiaque, insuffisance rénale). Adapté de la source [65]. 
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3.7. Développement ÄȭÕÎ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÄÅ ÍÅÓÕÒÅ ÄÕ fardeau du 

traitement  

,ȭÏÂÊÅÃÔÉÆ ÄÅ ÃÅ premier travail était de développer et valider un instrument de mesure 

du fardeau du traitement , « le Treatment Burden Questionnaire » (TBQ), dans une 

population de patients souffrant de plusieurs maladies chroniques, utilisable à la fois 

en pratique clinique quotidienne et en recherche clinique. 

3.7.1. Méthodes  

.ÏÕÓ ÁÖÏÎÓ ÕÔÉÌÉÓï ÕÎÅ  ÍïÔÈÏÄÅ ÃÌÁÓÓÉÑÕÅ ÐÏÕÒ ÌÅ ÄïÖÅÌÏÐÐÅÍÅÎÔ ÄȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔÓ 

mesurant un concept subjectif en santé [62, 66] ȡ ΫɊ ïÌÁÂÏÒÁÔÉÏÎ ÄȭÕÎ ÑÕÅÓÔÉÏÎÎÁÉÒÅ Û 

ÐÁÒÔÉÒ ÄȭÕÎÅ ÒÅÖÕÅ ÄÅ ÌÁ ÌÉÔÔïÒÁÔÕÒÅ ÅÔ ÄȭÉÎÔÅÒÖÉÅ×Ó ÑÕÁÌÉÔÁÔÉÖÅÓ ÄÅ ÐÁÔÉÅÎÔÓȠ άɊ ÖÁÌÉÄÁÔÉÏÎ 

de ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÏÂÔÅÎÕ ÄÁÎÓ ÕÎÅ population de patients souffrant de plusieurs 

maladies chroniques et 3) évaluation de sa fiabilité . 

3.7.1.1. %ÌÁÂÏÒÁÔÉÏÎ ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ 

Dans un premier temps, nÏÕÓ ÁÖÏÎÓ ÄȭÁÂÏÒÄ ÅÆÆÅÃÔÕï ÕÎÅ ÒÅÖÕÅ ÄÅ ÌÁ ÌÉÔÔïÒÁÔÕÒÅ ÓÕÒ 

-%$,).% ÅÎ ÕÔÉÌÉÓÁÎÔ 0ÕÂ-ÅÄ ÁÆÉÎ ÄȭÉÄÅÎÔÉÆÉÅÒ les mesures du fardeau du traitement 

préalablement existantes. Nous avons trouvé des instruments utilisables chez des 

patients avec des pathologies ou des traitements spécifiques, mais aucun instrument 

ne permettait de mesurer le fardeau du traitement de manière globale, chez des 

patients souffrant de plusieurs maladies chroniques. Cette recherche nous a permis de 

définir une série de thèmes autour du fardeau du traitement : prises médicamenteuses, 

auto-surveillance, examens complémentaires, visites chez les médecins, contraintes 

administratives, difficultés à suivre les conseils pour suivre un régime ou pratiquer des 



49 
 

activités sportives et impact de leur prise en charge médicale sur leurs relations avec 

les autres. 

Dans un second temps, nous avons réalisé 22 interviews qualitatiÖÅÓȟ Û ÌȭÁÉÄÅ 

ÄȭÅÎÔÒÅÔÉÅÎÓ ÓÅÍÉ-dirigés, auprès de patients souffrant de maladies chroniques, afin de 

confirmer et compléter les thèmes identifiés lors de la recherche de la littérature. Ces 

ÉÎÔÅÒÖÉÅ×Ó ÏÎÔ ÐÅÒÍÉÓ ÄȭÉÄÅÎÔÉÆÉÅÒ ÕÎ ÎÏÕÖeau thème du fardeau du traitement : « Le 

fait de me soigner régulièrement me rappelle que je suis malade ».  

Au total, ces ÄÅÕØ ïÔÁÐÅÓ ÏÎÔ ÐÅÒÍÉÓ ÌȭïÌÁÂÏÒÁÔÉÏÎ ÄȭÕÎ ÑÕÅÓÔÉÏÎÎÁÉÒÅ préliminaire 

composé de 14 items, évalués par des échelles type likert, graduées de 0 (Aucun 

impact) à 10 (Impact considérable). Pour chaque question, les patients pouvaient 

cocher une case « Je ne suis pas concerné ». 

3.7.1.2. Evaluation des caractéristiques ÄÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ  

,ȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ obtenu a été validé ÁÕÐÒîÓ ÄȭÕÎÅ ÐÏÐÕÌÁÔÉÏÎ ÄÅ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÓÏÕÆÆÒÁÎÔ ÄȭÁÕ 

moins une maladie chronique, recruté dans des cabinets de médecine générale ou 

hospitalisés dans des centres hospitaliers universitaires (CHU) en Ile-de-France. La 

validaÔÉÏÎ ÓȭÅÓÔ ÄïÒÏÕÌïÅ ÅÎ ή ïÔÁÐÅÓ. 

Dans un premier temps, nous avons réduit le nombre de questions, en  étudiant les 

caractéristiques des réponses (réponses manquantes, effet plancher/plafond, 

corrélation inter -items, etc.) ÁÆÉÎ ÄȭïÌÉÍÉÎÅÒ ÄÅÓ questions redondantes ou peu 

informative s. 

Dans un second temps, nous avons étudié la validité factorielle de notre instrument. 

Autrement dit, nous avons évalué si notre instrument mesurait un seul concept ou si la 

ÍÅÓÕÒÅ ÃÏÎÄÕÉÓÁÉÔ Û ÌȭÁÇÒïÇÁÔÉÏÎ ÈïÔïÒÏÇîÎÅ ÄȭÉÔÅÍÓ ÃÏÎÓÔÉÔÕÁÎÔ ÁÕÔÁÎÔ ÄÅ ÓÏÕÓ-

mesures.  
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Dans un troisième temps, nous avons étudié la validité de construit de notre 

instrument . Pour cela, nous avons vérifié différentes hypothèses sur le fardeau du 

traitement. 4ÏÕÔ ÄȭÁÂÏÒÄȟ Îous avons cherché une corrélation négative entre la mesure 

du fardeau du traitement et la satisfaction du patient vis-à-vis de son traitement, 

évaluée par le « Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication » (TSQM) [67, 

68]. Ensuite, nous avons cherché une corrélation positive entre la mesure du fardeau 

du traitement et  1) le nombre de prises médicamenteuses (nombre de comprimés, par 

jour, nombre de prises, etc.) ; άɊ ÌȭÉÍÐÏÒÔÁÎÃÅ ÄÕ ÓÕÉÖÉ ÍïÄÉÃÁÌ (nombre de 

consultations/an, nombre de spécialistes différents consultés, etc.) ; et 3) le temps 

ÐÁÓÓï Û ÓȭÏÃÃÕÐÅÒ ÄÅ ÓÁ ÍÁÌÁÄÉÅ ÏÕ ÄÅ ÓÏÎ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔȢ Ces corrélations ont été évaluées 

Û ÌȭÁÉÄÅ ÄÕ ÃÏÅÆÆÉÃÉÅÎÔ ÄÅ ÃÏÒÒïÌÁÔÉÏÎ ÄÅ 3ÐÅÁÒÍÁÎ ɉÒs). Enfin, nous avons supposé une 

concordance entre la mesure du fardeau du traitement obtenue en interrogeant le 

patient, son médecin et un proche. 

Dans un dernier temps, nous avons évalué la fiabilité  ÄÅ ÌÁ ÍÅÓÕÒÅ Û ÌȭÁÉÄÅ 1) ÄȭÕÎÅ 

méthode de test-retest ÅÔ άɊ ÄȭÕÎÅ ïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÅ ÓÁ ÃÏÎÓÉÓÔÁÎce interne.  

Pour décrire la concordance entre la mesure du fardeau du traitement obtenue en 

interrogeant le patient, son médecin et un proche et la reproductibilité par le test -

retest, nous avons utilisé 1) le coefficient de corrélation intraclasse (ICC); et 2) des 

graphiques de Bland et Altman [69] qui présentent la différence entre deux mesures en 

fonction de la moyenne de ces deux mesures. Les analyses statistiques ont été 

effectuées en utilisant SAS v9.2 (SAS Institue, Cary, NC, USA) et R v2.13.1 

(http://www.r -project.org). 

http://www.r-project.org/
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3.7.2. Résultats  

Au total, 502 patients (âge moyen 59.3 (±17) ans ; 266 femmes (53.1%)) ont été inclus 

entre avril 2011 et septembre 2011 lors de la phase de validation du questionnaire ; 257 

patients étaient hospitalisés (51.2%). Les patients déclaraient comme principale 

maladie chronique des pathologies variées telles que le diabète (16.5%), les cancers 

(6.9%) ou des maladies psychiatriques compensées (1.6%). 

Lors de la réduction du nombre ÄȭÉÔÅÍÓȟ celui portant sur « Les précautions que vous 

devez prendre pour conserver vos médicaments » a été supprimé car un grand nombre 

de pÁÔÉÅÎÔÓ ÎȭïÔÁÉÅÎÔ ÐÁÓ ÃÏÎÃÅÒÎïÓȢ 0ÁÒ ÁÉÌÌÅÕÒÓȟ ÃÅÔ ÉÔÅÍ présentait un effet plancher 

important (64%).  

La validité factorielle de notre instrument a été établie en étudiant le diagramme des 

ÖÁÌÅÕÒÓ ÐÒÏÐÒÅÓ ÄȭÕÎÅ ÁÎÁÌÙÓÅ ÆÁÃÔÏÒÉÅÌÌÅȢ .ÏÕÓ ÁÖÏÎÓ ÒÅÔÒÏÕÖï ÕÎÅ ÓÔÒÕÃÔÕÒÅ 

unidimensionnell e du questionnaire ; les items de notre instrument, malgré leur 

diversité, étaient donc le reflet ÄȭÕÎ ÓÅÕÌ ÅÔ ÍðÍÅ ÁÔÔÒÉÂÕÔȢ  

La validation de construit de notre instrument a établi  1) une corrélation négative entre 

notre instrument et les scores du TSQM (rs allant de -0.26 à -0.53 ; p<0.0001) et 2) des 

corrélations positives entre la mesure du fardeau du traitement et les variables 

évaluant ÌȭÉÍÐÏÒÔÁÎÃÅ ÄÕ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ (rs allant de 0.24 à 0.4 ; p<0.0001). Lorsque nous 

avons étudié la concordance entre la mesure du fardeau du traitement évaluée par le 

patient, son médecin et un proche, nous avons observé : 1) une concordance moyenne 

entre la mesure du fardeau du traitement par le patient et par un proche (ICC=0.60 

[0.28-0.79], n=39); et 2) une mauvaise concordance entre la mesure du fardeau du 

traitement par le patient et par son médecin (ICC=0.38 [0.29-0.47], n=396). 
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,Á ÒÅÐÒÏÄÕÃÔÉÂÉÌÉÔï ÄÅ ÌÁ ÍÅÓÕÒÅ ïÖÁÌÕïÅ Û ÌȭÁÉÄÅ ÄȭÕÎÅ ÍïÔÈÏÄÅ ÄÅ ÔÅÓÔ-retest était 

bonne (ICC=0.76 [0.67-0.83], n=211). 

3.7.3. Discussion  

Au cours de ce travail, nous avons développé le premier instrument de mesure du 

fardeau du traitement, le « Treatment Burden Questionnaire » (TBQ), dans une 

population de patients souffrant de plusieurs maladies chroniques. Cet instrument 

était utilisable quels que soient les maladies ou les traitements du patient .  

Les items de cet instrument ont été dévÅÌÏÐÐïÓ ÅÎ ÆÏÎÃÔÉÏÎ ÄÅ ÌȭïÔÕÄÅ ÄÅ ÌÁ ÌÉÔÔïÒÁÔÕÒÅȟ 

ÄȭÁÖÉÓ ÄÅ ÃÌÉÎÉÃÉÅÎÓ ÐÒÅÎÁÎÔ ÅÎ ÃÈÁÒÇÅ ÄÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÓÏÕÆÆÒÁÎÔ ÄÅ ÍÁÌÁÄÉÅÓ ÃÈÒÏÎÉÑÕÅÓ ÅÔ 

ÄȭÁÖÉÓ de patients. Il est important de noter la bonne validité de contenu de 

ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÄïÖÅÌÏÐÐï ÐÕÉÓÑÕÅ ÌÅÓ ÉÔÅÍÓ choisis seront concordants avec : 1) les études 

qualitatives portant sur le fardeau du traitement réalisées après notre travail [47, 70, 71] 

ÅÔ άɊ ÌÅÓ ÄÏÍÁÉÎÅÓ ÒÅÔÒÏÕÖïÓ ÌÏÒÓ ÄÅ ÌȭïÔÕÄÅ ÓÙÓÔïÍÁÔÉÑÕÅ ÄÅÓ ÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔÓ ïÖÁÌÕÁÎÔ ÌÅ 

fardeau du traitement dans 3 maladies chroniques (diabète, insuffisance rénale et 

ÉÎÓÕÆÆÉÓÁÎÃÅ ÃÁÒÄÉÁÑÕÅɊȢ 0ÁÒ ÁÉÌÌÅÕÒÓȟ ÎÏÔÒÅ ïÔÕÄÅ Á ÐÅÒÍÉÓ ÄÅ ÍÏÎÔÒÅÒ ÑÕÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ 

développé avait une validité de construit et une fiabilité  acceptable, selon les standards 

internationaux pour le développement des mesures provenant du patient. 

Notre étude a également permis de montrer que, les médecins ignoraient souvent les 

contrainteÓ ÒÅÓÓÅÎÔÉÅÓ ÐÁÒ ÌÅÓ ÐÁÔÉÅÎÔÓ ÐÏÕÒ ÓÕÉÖÒÅ ÌȭÅnsemble de leurs prescriptions: la 

ÃÏÎÃÏÒÄÁÎÃÅ ÅÎÔÒÅ ÌȭïÖÁÌÕÁÔÉÏÎ ÄÕ ÆÁÒÄÅÁÕ ÄÕ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ ÐÁÒ ÌÅ ÐÁÔÉÅÎÔ ÅÔ ÃÅÌÌÅ ÄÅ ÓÏÎ 

ÍïÄÅÃÉÎ ïÔÁÉÔ ÆÁÉÂÌÅȟ Ù ÃÏÍÐÒÉÓ ÐÏÕÒ ÄÅÓ ÐÏÉÎÔÓ ÓÐïÃÉÆÉÑÕÅÓ ÔÅÌÓ ÑÕÅ ÌȭÁÕÔÏ-surveillance 

ÏÕ ÌȭÏÂÓÅÒÖÁÎÃÅ ÄȭÕÎ ÒïÇÉÍÅȢ #Å ÒïÓÕÌÔÁÔ ÎȭïÔÁÉÔ pas étonnant carȟ ÄȭÕÎÅ ÐÁÒÔȟ le fardeau 

du traitement est rarement abordé par les patients lors des consultations [72] et, 
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ÄȭÁÕÔÒÅ ÐÁÒÔȟ ÌÅÓ ÍïÄÅÃÉÎÓ ÓÅ ÆÏÃÁÌÉÓÅÎÔ ÓÏÕÖÅÎÔ ÄȭÁÖÁÎÔÁÇÅ ÓÕÒ ÄÅÓ ÐÒÏÂÌîÍÅÓ 

biomédicaux en occultant le contexte de soin des patients (transport, situation 

ÆÉÎÁÎÃÉîÒÅȟ ÂÅÓÏÉÎ ÄȭÕÎ ÁÉÄÁÎÔȣɊ [73]. 

 

Figure 4 : Graphique de Bland et Altman montrant la concordance entre la 

mesure du fardeau du traitement évaluée par le médecin et celle évaluée par le 

patient (n=396 patients). Le graphique montre la différence entre les deux mesures 

en fonction de la moyenne des deux mesures. Une différence négative signifie que le 

médecin a surestimé le fardeau de son patient et une différence positive que le 

médecin a sous-estimé le fardeau de son patient. Les lignes horizontales représentent 

ÌÁ ÄÉÆÆïÒÅÎÃÅ ÍÏÙÅÎÎÅ ÅÎÔÒÅ ÌÅÓ ÄÅÕØ ÍÅÓÕÒÅÓ ÅÔ ÌÅÓ ÌÉÍÉÔÅÓ ÄȭÁÇÒïÍÅÎÔ Û γίГȢ ,Á ÔÁÉÌÌÅ 

ÄÅÓ ÐÏÉÎÔÓ ÅÓÔ ÐÒÏÐÏÒÔÉÏÎÎÅÌÌÅ ÁÕ ÎÏÍÂÒÅ ÄȭÏÂÓÅÒÖÁÔÉÏÎÓȢ 
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Les forces de cette étude reposent sur la validation de ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÄÁÎÓ ÕÎ ïÃÈÁÎÔÉÌÌÏÎ 

de patients hospitalisés et ambulatoires, souffrant de pathologies variées et recevant 

des traitements différents, en France. En ce qui concerne les limites de notre 

instrument, ÌȭÅÎÓÅÍÂÌÅ Äes items avaient un effet plancher et de nombreux patients 

avaient répondu « Je ne suis pas concerné » à une ou plusieurs questions. Ce résultat 

était partiellement attendu car le fardeau du traitement déÐÅÎÄ ÄÅ ÌȭÉÎÔïÇÒÁÔÉÏÎ ÐÁÒ ÌÅ 

patient de sa prise en charge médicale dans sa vie quotidienne ; certains aspects du 

traitement , devenus une routine pour certains patients (par exemple les prises 

médicamenteuses quotidiennes), pouvaient ne pas représenter une contrainte pour 

eux. Ainsi, deux patients avec une même maladie et un même traitement pouvaient 

ressentir un fardeau très différent.  

,ȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÄïÖÅÌÏÐÐï ïÔÁÉÔ ÌÅ ÐÒÅÍÉÅÒ Û ïÖÁÌÕÅÒ ÌÅ ÆÁÒÄÅÁÕ ÄÕ ÔÒÁÉÔÅÍÅÎÔ ÃÈÅÚ ÄÅÓ 

patients souffrant de plusieurs maladies chroniques. Le développement et la validation 

ÄÅ ÌȭÏÕÔÉÌ ÏÎÔ ïÔï ÒïÁÌÉÓïÓ en France. De part les relations entre fardeau  et contexte de 

ÓÏÉÎȟ ÉÌ ÅÓÔ ÐÒÏÂÁÂÌÅ ÑÕÅ ÌȭÉÎÓÔÒÕÍÅÎÔ ÁÕÒÁÉÔ ïÔï ÄÉÆÆïÒÅÎÔ ÓȭÉÌ ÁÖÁÉÔ été développé dans 

un autre contexte de soin. PÁÒ ÅØÅÍÐÌÅȟ ÄÁÎÓ ÎÏÔÒÅ ïÔÕÄÅȟ ÎÏÕÓ ÎȭÁÖÏÎÓ ÐÁÓ ÐÒÉÓ ÅÎ 

compte les contraintes financières de la prise en charge médicale ; en effet, le système 

de sécurité sociale offre une prise en charge gratuite pour les patients souffrant de 

pathologies chroniques en France.  

Pour mesurer le fardeau du traitement dans des contextes de soin différents de celui 

ÄÁÎÓ ÌÅÑÕÅÌ ÌȭÏÕÔÉÌ Á ïÔï ÄïÖÅÌÏÐÐïȟ ÉÌ ÆÁÕÔ donc adapter notre outil pour déterminer les 



55 
 

différents aspects culturels, du système de soins et de la prise en charge médicale 

pouvant avoir un impact sur la qualité de vie des patients.   
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3.7.4. Article  

 

Tran VT, Montori VM, Eton DT, Baruch D, Falissard B, Ravaud P: Development and 

description of measurement properties of an instrument to assess Treatment Burden 

among patients with multiple chronic conditions. BMC Med 2012, 10(1):68 
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Characteristic Value 

Age ï yr 70 (53-76) 

Female sex ï no. (%) 11 (50.0%) 

Marital status ï no. (%) 

Married 

Live in partner 

Single/separated 

Widowed                                   

 

11 (50.0 %) 

2 (9.1 %) 

3 (13.6 %) 

6 (27.3 %) 

Highest education level ïno. (%) 

No diploma /Primary school 

Secondary / High school 

College                                             

 

7 (33.3 %) 

4 (19.0 %) 

10 (47.7 %) 

Inpatient ï no. (%) 6 (27.3 %) 

Duration of disease ï yr 11 (5-23) 

Presence of daily symptoms ï no. (%) 18 (85.7 %) 

Need of assistance ï no. (%) 7 (31.8 %) 

Number of hospitalization during the last 12 

months 

0 (0-3) 

Number of medical appointments/month 1 (0-3) 

Number of different physicians 3 (2-4) 

Number of tablets/day 5 (4-6) 

Number of drug intakes/day 2 (2-2) 

Number of injections/day 0 (0-0) 

Diet ï no. (%) 13 (59.1 %) 

Physical therapy ï no. (%) 6 (27.1 %) 

Oxygen therapy ï no. (%) 5 (22.0 %) 

 

Appendix 1. Demographic and clinical Characteristics of patients included in the pretest (n=22). 

Median (range) were reported for continuous variables and number (%) for categorical variables.
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Item Response rate  

No. (%) 

Item 

ñDoes not applyò 

No. (%) 

Floor effect 

No. (%) 

ñHigh burdenò 

(score>7) 

No. (%) 

1A. The taste, shape or size of your tablets and/or the inconvenience caused by your 

injections (e.g., pain, bleeding, scars) 

496 

(98.8 %) 

91 

(18.3 %) 

180 

(44.4 %) 

44 

(10.9 %) 

1B. The number of times you have to take your medication every day 498 

(99.2 %) 

61 

(12.2 %) 

166 

(38.0 %) 

36 

(8.2 %) 

1C. The things you do to remind yourself to take your daily medication and/or to 

manage your treatment when you are not at home. 

499 

(99.4 %) 

71 

 (14.2 %) 

149 

(34.8 %) 

60 

(14.0 %) 

1D. The specific conditions when taking your medication (e.g., taking it at a specific 

time of the day or meal, not being able to do certain things after taking them like 

driving or lying down) 

501 

(99.8 %) 

132 

(26.3 %) 

166 

(45.0 %) 

45 

(12.2 %) 

1E. The conditions for storing your medications (e.g., in your refrigerator) 500 

(99.6 %) 

258 

(51.6 %) 

155  

(64.0 %) 

29 

(12.0 %) 

2A. Lab tests and other exams (frequency, time spent and inconvenience of these 

exams) 

500 

(99.6 %) 

31 

(6.2 %) 

104  

(22.2 %) 

85 

(18.1 %) 

2B. Self-monitoring (e.g., taking your blood pressure or measuring your blood sugar 

yourself: frequency, time spent and inconvenience of this surveillance) 

499 

(99.4 %) 

243 

(48.7 %) 

91 

(35.5 %) 

43 

(16.8 %) 

2C. Doctors visits (frequency and time spent for the visits) 496 

(98.8 %) 

27 

(5.4 %) 

126 

(26.9 %) 

75 

(16.0 %) 

2D. Arrange appointments and schedule doctors visits and lab tests 499 

(99.4 %) 

35 

(7.0 %) 

129 

(27.8 %) 

87 

(18.7 %) 

3. How would you rate the burden associated with taking care of paperwork from 

health insurance agencies, welfare organizations, hospitals and/or social care? 

499 

(99.4 %) 

56 

(11.2 %) 

146 

(33.0 %) 

84 

(19.0 %) 

4. How would you rate the constraints associated with your diet (e.g., not being 

allowed to eat certain food)? 

500 

(99.6 %) 

183 

(36.6 %) 

87 

(27.4 %) 

73 

(23.0 %) 

5. How would you rate the burden associated with the recommendations from your 

doctors to practice regular physical exercises? 

496 

(98.8 %) 

138 

(27.8 %) 

128 

(35.7 %) 

73 

(20.4 %) 

6. What is the impact of your healthcare on your social relationships (e.g., need for 

assistance, being ashamed to take your medication in front of people)? 

498 

(99.2 %) 

84 

(16.9 %) 

218 

(52.7 %) 

67 

(16.2 %) 

7. "Frequent healthcare reminds me of my health problems" 495 

 (98.6 %) 

- 187 

(37.8 %) 

128 

(22.2 %) 

 

Appendix 2: Characteristics of the items presented to patients (n=502 patients). Floor-effect frequencies and ñhigh burden patientsò frequencies relate to patients 

concerned by the item and thus not checking ñDoes not applyò. 
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Appendix 3: Eigenvalues for the correlation matrix. ñDoes not applyò were considered as the 

lowest possible score (0). 

 Eigenvalue Proportion of variance Cumulative variance 

1 5.12 0.92 0.92 

2 0.50 0.09 1.00 
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Appendix 4: Association of items of the Treatment Burden Questionnaire and global 

score (n=502 patients). Correlation of each individual item with the scale total, omitting that 

item from the total, by Spearman correlation coefficient. 

 

  

Item Spearman 

correlation 

coefficient 

1A. The taste, shape or size of your tablets and/or the inconvenience caused by 

your injections (e.g., pain, bleeding, scars) 

0.60 (p<0.0001) 

1B. The number of times you have to take your medication every day 0.61 (p<0.0001) 

1C. The things you do to remind yourself to take your daily medication and/or 

to manage your treatment when you are not at home. 

0.54 (p<0.0001) 

1D. The specific conditions when taking your medication (e.g., taking it at a 

specific time of the day or meal, not being able to do certain things after taking 

them like driving or lying down) 

0.58 (p<0.0001) 

2A. Lab tests and other exams (frequency, time spent and inconvenience of 

these exams) 

0.68 (p<0.0001) 

2B. Self-monitoring (e.g., taking your blood pressure or measuring your blood 

sugar yourself: frequency, time spent and inconvenience of this surveillance) 

0.54 (p<0.0001) 

2C. Doctors visits (frequency and time spent for the visits) 0.67 (p<0.0001) 

2D. Arrange appointments and schedule doctors visits and lab tests 0.68 (p<0.0001) 

3. How would you rate the burden associated with taking care of paperwork 

from health insurance agencies, welfare organizations, hospitals and/or social 

care? 

0.55 (p<0.0001) 

4. How would you rate the constraints associated with your diet (e.g., not 

being allowed to eat certain food)? 

0.47 (p<0.0001) 

5. How would you rate the burden associated with the recommendations from 

your doctors to practice regular physical exercises? 

0.47 (p<0.0001) 

6. What is the impact of your healthcare on your social relationships (e.g., 

need for assistance, being ashamed to take your medication in front of 

people)? 

0.52 (p<0.0001) 

7. "Frequent healthcare reminds me of my health problems" 0.57 (p<0.0001) 
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Appendix 5: Dendogram of the hierarchical ascendant classification of patients by their answers 

to the Treatment Burden Questionnaire (n=502 patients). Hierarchical ascendant classification was 

performed using a Ward's distance method. Classification resulted in the formation of 3 clusters of 

patients which could be described as patients with low burden of treatment, medium burden of 

treatment and high burden of treatment.  
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Appendix 6(a): Linear regression analysis of relation between global score for 

Treatment Burden Questionnaire as assessed by patients with variables associated with 

treatment workload  

Treatment workload variables significantly associated with global score in the whole sample (n=502 

patients). R²=0.69 

 ɓ SE p 

Number of hospitalizations  1.69 0.68 0.01 

Number of different physicians 4.19 0.68 <0.0001 

Number of medical appointments/month 1.92 0.31 <0.0001 

Number of tablets/day 1.28 0.28 <0.0001 

Number of injections/day 5.30 1.21 <0.0001 

Diet 6.05 2.23 0.007 

Need of self monitoring 6.21 2.73 0.02 

 

 

Treatment workload variables significantly associated with global score for patients with low burden 

of treatment as defined by the hierarchical ascendant classification (HAC) (n=240 patients). R²=0.62 

 ɓ SE P 

Number of different physicians 2.78 0.39 <0.0001 

Number of medical appointments/month 1.90 0.40 <0.0001 

Diet 4.97 1.34 0.0003 

 

 

Treatment workload variables significantly associated with global score for patients with moderate 

burden of treatment as defined by the hierarchical ascendant classification (HAC) (n=140 patients). 

R²=0.77 

 ɓ SE P 

Number of hospitalizations 2.19 0.94 0.02 

Number of different physicians 5.96 0.92 <0.0001 

Number of tablets/day 1.72 0.39 <0.0001 

Diet 9.48 3.23 0.004 

 

 

Treatment workload variables significantly associated with the global score for patients with high 

burden of treatment as defined by the hierrchical ascendant classification (HAC) (n=122 patients). 

R²=0.86 

 ɓ SE p 

Number of different physicians 11.68 1.46 <0.0001 

Number of tablets/day 2.32 0.55 <0.0001 

Number of injections/day 4.36 1.89 0.02 

Need of self monitoring 12.93 5.43 0.02 
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Appendix 6(b): Linear regression analysis of relation between global score for 

Treatment Burden Questionnaire as assessed by physicians with variables associated 

with treatment workload 

 

Treatment workload variables significantly associated with the physicianôs global score in the whole 

sample (n=502). R²=0.76 

 ɓ SE p 

Number of different physicians 5.57 0.84 <0.0001 

Number of tablets/day 1.79 0.28 <0.0001 

Number of injections/day 4.14 1.26 0.001 

Diet 9.21 3.00 0.002 

Need for self-monitoring 15.39 3.25 <0.0001 

 

Treatment workload variables significantly associated with the physicianôs global score for patients 

with a low burden of treatment as defined by the hierarchical ascendant classification (HAC) (n=240). 

R²=0.72 

 ɓ SE p 

Number of different physicians 5.53 1.16 <0.0001 

Number of tablets/day 1.42 0.39 0.0005 

Number of injections/day 4.81 2.41 0.05 

Diet 9.43 4.43 0.03 

Prescription of oxygen 24.37 10.42 0.02 

Need for self-monitoring 13.40 4.71 0.005 

 

Treatment workload variables significantly associated with the physicianôs global score for patients 

with a moderate burden of treatment as defined by the hierarchical ascendant classification (HAC) 

(n=140). R²=0.74 

 ɓ SE p 

Number of different physicians 3.84 1.69 0.03 

Number of tablets/day  2.72 0.61 <0.0001 

Number of injections/day 8.15 3.21 0.01 

Diet 14.77 5.58 0.01 

 

Treatment workload variables significantly associated with the physicianôs global score for patients 

with a high burden of treatment as defined by the hierarchical ascendant classification (HAC) (n=122). 

R²=0.82 

 ɓ SE p 

Number of different physicians 8.67 1.51 <0.0001 

Number of tablets/day 1.16 0.51 0.03 

Need for self-monitoring 26.58 5.14 <0.0001 
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Item ICC 95% CI 

1A. The taste, shape or size of your tablets and/or the inconvenience 

caused by your injections (e.g., pain, bleeding, scars) 

0.28 [0-0.60] 

1B. The number of times you have to take your medication every day 0.58 [0.25-0.80] 

1C. The things you do to remind yourself to take your daily medication 

and/or to manage your treatment when you are not at home. 

0.59 [0.34-0.80] 

1D. The specific conditions when taking your medication (e.g., taking it 

at a specific time of the day or meal, not being able to do certain things 

after taking them like driving or lying down) 

0.50 [0.16-0.78] 

2A. Lab tests and other exams (frequency, time spent and inconvenience 

of these exams) 

0.41 [0-0.70] 

2B. Self-monitoring (e.g., taking your blood pressure or measuring your 

blood sugar yourself: frequency, time spent and inconvenience of this 

surveillance) 

0.46 [0.02-0.77] 

2C. Doctors visits (frequency and time spent for the visits) 0.29 [0-0.60] 

2D. Arrange appointments and schedule doctors visits and lab tests 0.44 [0.08-0.69] 

3. How would you rate the burden associated with taking care of 

paperwork from health insurance agencies, welfare organizations, 

hospitals and/or social care? 

0.47 [0.17-0.75] 

4. How would you rate the constraints associated with your diet (e.g., not 

being allowed to eat certain food)? 

0.53 [0.15-0.82] 

5. How would you rate the burden associated with the recommendations 

from your doctors to practice regular physical exercises? 

0.47 [0.09-0.76] 

6. What is the impact of your healthcare on your social relationships (e.g., 

need for assistance, being ashamed to take your medication in front of 

people)? 

0.41 [0.13-0.70] 

7. "Frequent healthcare reminds me of my health problems" 0.48 [0.17-0.72] 

Score global 0.58 [0.21-0.80] 

 

Appendix 7(a): Agreement between patients and informal caregiver evaluations of the 

treatment burden (n=39) with ICC for agreement. 95% confidence intervals (95% CIs) were 

calculated by a bootstrap method. *Global score is the sum of all item scores with ñDoes not applyò 

and missing answers having the lowest possible score (0). 
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Appendix 7(b): Bland and Altman plot representing agreement between Treatment 

Burden Questionnaire global scores for patients and informal caregivers (n=39). The 

difference between patient and informal caregiver scores is plotted against the mean score. Negative 

differences indicate that informal caregivers overestimated the burden and positive differences that 

they underestimated it. Horizontal lines are drawn for the mean difference between the two 

measurements and the upper and lower limits of agreement. 

 

  






















































































































































































































































































