Résumé de la réunion commission ETP a la SFT Bordeaux :

1/ Projet de recherche clinique ETP/SFT suite aux résultats ’EPHEGREN et de
I’é¢tude en cours de ROUEN (Isabelle Etienne) sur Etude des facteurs de risque « non
médicaux » d’apparition des DSA en transplantation rénale

Objectifs principaux :

Améliorer les connaissances en santé, la « health litteracy »
= Améliorer les capacités individuelles d’obtenir, intégrer et comprendre les informations
de base en santé et les services nécessaires pour prendre les décisions appropriées en

santé.

Comment évaluer si un programme d’ETP atteint ces objectifs ?

Objectif principal : évaluer, chez des patients transplantés d’organes (rénaux, hépatiques,
cardiaques adultes et enfants) , 'impact de I'ETP (pratiquée a distance de la greffe), sur la
qualité de vie (mentale ?) a la fin de la premiére (deuxiéme / troisieme) année (M12)

Hypothése :

L'ETP (renforcée a distance de la greffe) permet

* une amélioration de la qualité de vie, de la perception des effets indésirables, de la
consommation de soins

* une diminution du risque d’apparition de DSA chez les sujets « a risques »

Objectifs secondaires de I'étude :

Objectifs secondaires : évaluer, chez des patients transplantés rénaux, I'impact de
I’éducation thérapeutique pratiquée a distance de la greffe, sur:
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La qualité de vie (physique ?) a M12
La qualité de vie (physique et mentale) a M24, M36
La consommation de soin au cours des trois premiéres années
Les épisodes de rejet aigu prouvés par biopsie (M12, M24, M36)
Rejet humoral aigu ou chronique
L’apparition de DSA (cf. travail avec I. Etienne)
Les effets secondaires ressentis par les patients / relevés par les médecins
L'anxiété et la dépression (HADS)
L’autogestion des soins (heiQ)

10 L'observance au traitement (BAASIS)
11. La perception du traitement (MESI)
12. Le sentiment d’auto-efficacité (Bandura)

Critére de jugement principal : MCS-QOL (SF36) a M12 (M24 / M36)
Critéres de jugement secondaires :

PCS-QOL a M12 (SF36)

MCS-QOL et PCS-QOL (SF36) a M24, M36

Consommation de soin au cours des 3 premiéeres années : hospitalisation non
programmées, consultations (autres ?)

ERA (M12, M24, M36)

Episodes de rejet humoral aigu/chronique => résultats biopsie (Banff 2017)
Apparition de DSA => résultats biopsie (Banff 2017)

Effets secondaires : ressentis par les patients (auto-questionnaire EPHEGREN) /
relevés par les médecins (dossier médical)

Scores d’anxiété et de dépression (HADS) a M12, M24, M36

Scores des différentes dimensions du heiQ a M12, M24, M36

10 Score BAASIS a M12, M24, M36

11. Score MESI a M12, M24, M36

12. Score de Bandura
Méthodologie :



e Etude prospective interventionnelle multicentrique randomisée, en ouvert, a risque et
contraintes minimes (RIPH2)
o Nombre de patients a inclure : a définir (calcul NSN suivant I'objectif retenu)
e Centres : a définir... Groupe Spiesser / participants commission ETP...
e Durées : a définir
o Recrutement : fonction du nombre de patients a inclure
o Participation par patient : 3 ans (5 ans pour suivi DSA)
o Etude:

Population :

e Criteres d’inclusion
* Patients enfants et adultes
* Receveurs d’une premiere greffe de rein, de foie, de coeur, de rein pancréas
* Transplantés depuis moins d’'un mois (???) au moment de I'inclusion
e Ayant bénéficié d’une greffe en préemptive ou curative
*  Francophones, sachant lire et écrire
* Acceptant de participer a un programme d’éducation thérapeutique
e Affiliés ou bénéficiaires d’un régime de sécurité sociale
* Ayant signé un consentement éclairé de participation a I'étude
*  Critéres de non inclusion
e Patients atteints de troubles cognitifs ou difficultés de langage empéchant une
compréhension des consignes ou de I'étude
* Personnes privées de liberté ou sous protection juridique
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Schéma de U"étude (proposition 2)
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Données a recueillir :

* Données socio-démographiques : age, sexe, niveau d’éducation, catégorie socio-
professionnelle (origine ethnique / pays / religion / spiritualité — données sensibles -
croyances en santé a baseline), littéracie

* Données pré-greffe :

e ETP pré-greffe : proposé oui/non ? accepté oui/non ? venus oui/non ?
¢ Dialyse oui/non ? (type ?)
e Observance en dialyse (rapporté dans dossier médical)
¢ Données concernant la greffe :
* Traitement préemptif/curatif
e Donneur vivant/décédé
¢ Sérologie CMV
* Maladie rénale initiale
* Comorbidités

* Traitement immunosuppresseur

* Auto-questionnaires

e Effets indésirables rapportés par les médecins

¢ Consommation de soin = données PMSI + ajouter des auto-questionnaires (consultations)

* Rejet ? Quel type ? Quel critere ?

* DSA de novo

* Déces



Actions/travaux préalables : enquéte du
groupe ETP
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— Modalites pratiques de ’organisation de 'ETP dans les différents centres

* ETP pré- et post-greffe

+ Bilan educatif partage : modalités de realisation, supports (proposer des supports ?...)
+ Reférentiel de competences (cf. A. Meurette)

+ Ateliers collectifs / ateliers individuels

* Thémes abordés dans les ateliers

= Calendriers - types = : du BEP, des seances d'ETP (ind./coll.)

* Personnels impligues (medecins, infirmiers, pharmaciens, diet, psy, kiné...)

» Qutils utilisés : conventionnels vs numérigues (les lister, cf. C. Monchaud et M. Elias)

Etude faite avec un fichier et poster fait pour la SFT mais a mettre a jour.

Actions/travaux préalables

Réferentiel de compétences estampillé SFT
Proposition : élaborer le référentiel de compétences par une
méthode type conférence de consensus Delphi

» Formalisation/standardisation du BEP... Proposer un support SFT
sur la base du referentiel de compétences pour la formalisation du
BEP, intégrant les objectifs personnels du patient

* Proposer des supports d’évaluation pour les séances d’ETP

« Proposer des sequences pedagogiques (intérét pour les centres qui
n'auraient pas de programme d’ETP autorisés)

Proposition de faire une réunion en ligne de consensus pour créer un référentiel de compétences en
ETP pour la greffe d’organes enfants et adultes (a différencier sur certains items et objectifs) mais
base commune pour tous les soignants et services. Travail en cours avec les référentiels de
compétences envoyés par certains centres et a affiner avec le questionnaire en ligne. Groupe pilote
avec un représentant de chaque organes adultes et pédiatrique, a définir ensemble lors d’une
prochaine réunion de la commission en Visio en juin, début juillet ?

Dates a envoyées.

2/ Projet de télé suivi, télé accompagnement sur application ou web grice a un outil numérique
facile Optim’care permettant un suivi personnalisé, adapté a chaque centre et a vos malades selon



des facteurs de risques et alertes paramétrées : cette solution se différentie des autres car concerne
tous les organes, remboursement dans le cadre d’ETAPE insuffisance rénale, et transplantation
rénale mais en cours pour la Transplantation hépatique et cardiaque. Une étude pourrait se faire sur
I'utilisation de tel outil pour certains groupes de patients a risque.

Un groupe de travail sera également déterminé.



