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1 INTRODUCTION

1.1 Epidémiologie et surveillance des cancers

pulmonaires

Les cancers bronchiques non a petites cellules (CBNPC) représentent 80 a 90% des
carcinomes bronchiques (1). Leur incidence en France est estimée entre 40 et 70 pour
100 000 personnes. Le pronostic reste sombre et les cancers broncho-pulmonaires
sont actuellement la premiére cause de décés par cancer dans la population masculine
et la deuxieéme dans la population féminine (2). La survie dépend du type histologique,
du stade (3), de I'age, des comorbidités du patient et du performance status. Elle est
en amélioration depuis plusieurs années, notamment pour les stades métastatiques,
grace au développement de nouveaux traitements systémiques (immunothérapies et

thérapies ciblées).

La prise en charge des cancers pulmonaires, en termes de modalités diagnostiques,
de traitement et de surveillance fait I'objet de recommandations de sociétés savantes
nationales et internationales.

Il n'existe pas de consensus formel quant a la fréquence et aux moyens de surveillance
post-thérapeutique. Il y a en effet peu de données dans la littérature, et les essais sont
principalement rétrospectifs. En 2012 Schmidt-Hansen et al. (4) ont rassemblé les
données de quatre études concernant la surveillance des stades localisés de CBNPC.
Devant la variabilité des modalités de suivi, ils soulignaient 'importance de mener des
études complémentaires évaluant la surveillance des cancers pulmonaires. L'essai

prospectif multicentrique IFCT-0302(5), s’est intéressé a la surveillance des cancers



pulmonaires opérés par examen clinique et radiographie thoracique versus scanner et
fibroscopie tous les 6 mois pendant 2 ans puis tous les ans jusqu’a 6 ans, afin de
permettre d’établir des données fortes dans cette population. La réalisation de
scanners systématiques ne semblait pas améliorer la survie des patients opérés, bien

qu’une surveillance par scanner puisse apporter un bénéfice de survie a long terme.

Au moins deux-tiers des récidives ont lieu pendant les 2 a 3 premiéres années de
surveillance. Demicheli et al (6) ont décrit 2 pics de récidives : un pic précoce entre 7
et 9 mois post chirurgie puis entre 18 mois (pour les hommes) et 24 mois (pour les
femmes), suggérant un modéle de micro-métastases et de dormance cellulaire
similaire a celui des carcinomes mammaires. |l est donc important de suivre de
maniére rapprochée les carcinomes bronchiques apres traitement.

L’ESMO (European Society of Medical Oncology) propose ainsi pour les CBNPC
meétastatiques une fréquence de surveillance de 6 a 12 semaines aprés un traitement
de premiere ligne (1). Dans le cadre des carcinomes localisés ou localement avancés,

ils conseillent des visites tous les 3 a 6 mois pendant 2 a 3 ans.(7)

Les objectifs de la surveillance sont de prendre en charge les complications du
traitement initial, de détecter les récidives et, pour les stades localisés, de mettre en
évidence d’éventuels seconds cancers pulmonaires métachrones, présents dans 5 a
10% des cas (7). La détection des récidives doit étre la plus précoce possible, le
pronostic dépendant du stade tumoral et de I'état général du patient au diagnostic.

Malgré ces consultations réguliéres il persiste un risque de récidive entre les revues

et de perte de vue des patients, particulierement pour les stades localisés pris en



charge par chirurgie ou radiothérapie pour lesquels les suivis sont plus espacés. Les

bilans de réévaluation peuvent étre également source d’anxiété pour les patients.

1.2 « Patients Reported Outcome » : Résultats

signalés par les patients

Depuis plusieurs années, I'évaluation clinique des traitements s’est centrée autour des
patients et de leur ressenti. L’efficacité clinique objective s’accompagne de PRO
(Patient Reported Outcome), aussi appelés résultats signalés par les patients qui
permettent de retranscrire la tolérance clinique, la qualité de vie et I'adhésion des
patients a un traitement, les symptomes liés a la maladie ou a des complications.
Ces données sont plus proches de la vie réelle mais souffrent parfois d’'un manque de
précision, de standardisation ou de comparabilité des scores (8).

Le nombre de « PROs » utilisés est croissant, notamment dans le cadre des cancers
pulmonaires (9), permettant une évaluation non seulement de la survie mais aussi de

la qualité de vie des patients.

L’EORTC QLQ-C30,(10,11) questionnaire de qualité de vie comporte un module
spécifique au cancer pulmonaire, le QLQ-LC13. C’est I'un des questionnaires les plus
utilisé en Europe. Brahmer et al. (12) y ont eu recours afin d’évaluer la qualité de vie

de 'immunothérapie par Pembrolizumab en premiere ligne versus chimiothérapie.



1.3 « PROs » et surveillance de néoplasies : exemple

des applications numériques

En 2017, Fabrice Denis et al. (13) ont montré I'efficacité d’'une application numérique
de surveillance des cancers pulmonaires : MOOVCARE® Poumon (Figure 3). Etaient
inclus les cancers pulmonaires de stades 3 et 4 stables aprés une premiére ligne de
traitement. Le groupe interventionnel bénéficiait d’'un suivi grace a I'application
composé de 12 questions cliniques hebdomadaires envoyées par mail au patient.
Lorsque des symptdémes apparaissaient ou s’intensifiaient un algorithme envoyait une
alerte au médecin prescripteur. Ce dispositif s’ajoutait a la surveillance du groupe
contrdle par scanner tous les 3 a 6 mois selon les recommandations.

Cent trente-trois patients ont été inclus avec une durée médiane de surveillance de 9
mois. Ce dispositif avait permis un gain de survie globale de 7 mois (19 mois dans le
groupe application versus 12 mois dans le groupe scanner) p= 0,001. L’état général
lors de la détection des récidives était meilleur (75% des patients avait un PS a 0-1
dans le groupe application versus 33% dans le groupe scanner), leur permettant
d’accéder a plus de lignes ultérieures.

Ces résultats ont été confirmées par les données de surveillance a deux ans (14)
(Figure 1).

Basch et al. (15) ont également étudié une application de suivi des cancers traités. Ont
été inclus 766 patients suivis pour tous types de tumeurs avec une durée de suivi de
7 ans. La médiane de survie globale était de 31,2 mois (95% IC : 24,5-39,6) versus

26,0 mois (95% IC : 22,1-30,9) (différence, 5 mois ; p =0,03).
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Figure 1 : Courbes de survie globale a 2 ans dans I’étude de I’application

MOOVCARE® Poumon versus une surveillance standard (14)

Leur utilisation parait donc tres intéressante compte tenu du gain de survie et du
caractére peu invasif de ces applications numériques. Le dispositif MOOVCARE® a
été homologué comme dispositif médical avec un marquage CE mais n’a pas encore

été évalué en vie réelle.

1.4 Santé connectée : santé de demain ?

Dans son projet « Ma santé 2022 » (16) publié début 2019, le ministére de la Santé
place le virage numérique au centre de ses 5 chantiers aux cbtés de I'organisation
territoriale, des ressources humaines et formation, de la qualité des soins, de la
pertinence des actes et des modes de financement. Il souligne dans la feuille de route

« Ma santé 2022 : accélérer le virage numérique » (17) le projet d’améliorer



'accessibilité des données numériques par le patient, de dématérialisation des
prescriptions et de simplifier le partage d’information avec pour but d’optimiser le suivi
des patients, de faciliter le dialogue ville-hopital et de réduire les actes redondants.

Il existe de plus en plus d’applications et d’outils numériques en santé (leur nombre
est estimé a 300 000), dont le développement est plus ou moins encadré par les
professionnels de santé. Seules 5 applications numériques ont fait I'objet d’évaluation
dans des essais cliniques randomisés, dont 3 publiées. Celles qui ont fait I'objet
d’études scientifiques sont donc au centre des problématiques des réformes actuelles

du systéme de santé et de I'évolution de nos modes d’exercice.

1.5 Objectifs de I'étude

L’intérét des politiques de santé est donc croissant pour la santé connectée. De plus
les applications numériques basées sur des PRO semblent efficaces pour la détection
des récidives des cancers pulmonaires lors de la surveillance. Se pose donc la
question de la faisabilité de leur utilisation en vie réelle et de l'intérét des médecins et
patients pour de tels dispositifs.

L’objectif principal de notre étude était donc d’évaluer la faisabilité de la mise en place
de I'application MOOVCARE® Poumon en vie réelle au CHU de Lille.

Les objectifs secondaires étaient d’évaluer :

Les habitudes numériques personnelles et professionnelles des médecins

Les habitudes numériques des patients

- L’intérét des médecins et des patients pour ce dispositif

- Les facteurs prédictifs de lintérét des patients et des médecins pour ce
dispositif

- Les limites et avantages de ce dispositif selon les patients et les médecins
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2 MATERIEL ET METHODES

2.1 Schéma de I'étude et critéres d’inclusion

Il s’agit d’'une étude prospective mono-centrique observationnelle menée dans le
service de Pneumologie Oncologie Thoracique de I'Hopital Calmette au CHU de Lille
a partir de juin 2018.

La mise en place de du dispositif MOOVCARE® Poumon s’est faite au sein de I'étude
prospective multicentrique « Evaluation du parcours de soins des patients pris en
charge pour un cancer du poumon par la web-application MOOV’CARE Poumon » au
CHU de Lille a partir du 25 mars 2019, et dans 10 centres frangais au total : Hopitaux
universitaires, centres hospitaliers généraux, cliniques privées, centres de lutte contre
le cancer, centre hospitalier de type ESPIC. Le promoteur est la société SIVAN
Innovation® qui développe I'application MOOVCARE®. Le suivi dans I'étude est de 12

mois apres inclusion.

- Peuvent étre inclus les patients :

» Majeurs

» Présentant un cancer pulmonaire en cours de traitement

» Avec confirmation histologique ou cytologique du cancer

» Non évolutifs selon les criteres RECIST 1.1 (18) a la premiére évaluation de la
ligne de traitement (premiére ligne de traitement et lignes ultérieures)

» Avec un délai de 6 semaines apreés la fin du traitement pour les tumeurs de tous
stades

e Opérées

e Traitées par radio-chimiothérapies concomitantes

11



e Traitées par chimiothérapie (en 1ere ligne de traitement ou plus,
traitement de maintenance possible)

Avec un délai de 6 semaines depuis le début du traitement pour les tumeurs en
1ére ligne de traitement ou plus pour les tumeurs métastatiques (stade IV) :

e Traitées par immunothérapie

e Traitées par thérapies ciblées
Avec un bilan d'imagerie datant de moins de 8 semaines avant l'inclusion
Ayant accés a internet, @ une boite de messagerie personnelle et a un
téléphone portable (patient ou un de ses proches)

Ayant accepté le dispositif MOOVCARE® Poumon

Sont exclus les patients :

Suivis pour un Mésothéliome

Symptomatiques : score de symptbmes =7 au questionnaire d’inclusion
(Annexe 1)

Présentant une progression a la premiére évaluation tumorale aprés le début
du traitement

Sous chimiothérapie hors maintenance

Inclus dans un essai thérapeutique ne permettant pas une co-inclusion

Privée de liberté sous tutelle ou curatelle

Atteint de démence, altération mentale ou pathologie psychiatrique pouvant

compromettre le consentement éclairé, I'observance du protocole

12



2.2 Application MOOV’'CARE® Poumon

MOOV’'CARE® Poumon est un dispositif médical de classe 1 avec un marquage CE,
déclaré auprés de 'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des

produits de santé).

2.2.1Modalités d’'inclusion des patients

Pour les stades localisés, les dossiers des patients sont proposés a partir des
Réunions de Concertations Pluridisciplinaires.

Pour les stades localement avancés et métastatiques, le screening des patients
eligibles a été réalisé en ciblant les patients réalisant leur premiére décision
thérapeutique dans le service a partir du 15 avril 2019 et répondant aux criteres
d’inclusion. Le dispositif leur est proposé lors de la consultation d’annonce de décision
thérapeutique par leur médecin réferent. L’inclusion a lieu ce méme jour de

consultation.

La prescription initiale est réalisée par un des médecins investigateurs du service
ayant un compte activé sur le site du dispositif MOOV’CARE® Poumon.

Lors de l'inclusion, les données administratives du patient sont reportées afin de
pouvoir créer son profil (nom, prénom, date de naissance, adresse postale, adresse
courriel, numéro de portable, médecin référent)

Puis est rempli par le médecin prescripteur un score basé sur 5 symptémes cétés de
0 a 3 : fatigue, perte d’appétit, toux, essoufflement, douleur.

Lorsque le score est 27 les patients ne peuvent étre inclus car ils sont considérés trop

symptomatiques pour qu’un suivi puisse étre réalisé avec 'application.

13



2.2.2Suivi

Un questionnaire hebdomadaire est envoyé par mail aux patients inclus comprenant
12 questions sur des symptomes cliniques (Figure 2). Aucun téléchargement
d’application n’est nécessaire sur I'ordinateur ou le téléphone portable.

L’appétit, I'asthénie, la douleur, la toux, la dyspnée et le syndrome dépressif doivent
étre cotés selon 4 degrés de gravité par le patient (pas de probléme, probléme Iéger,
probléme moyen, probléme important).

La fievre, 'cedéme du visage, I'apparition d’'un nodule sous cutané, la dysphonie et
I’hémoptysie doivent étre rapportés comme présents ou absents.

Il existe un champ libre dans lequel le patient peut transmettre un probleme autre.
Une fois les données validées, un récapitulatif est affiché sur I'écran du patient. Puis il

recoit un e-mail de confirmation.

Poids ( Si poids en décimales, saisir : 80.4 et non 80,4 )

Appétit Sensation de faiblesse

non communiqué s non communiqué
Douleur Toux

non communiqué : non communiqué
Essoufflement Déprime

non communiqué H non communiqué
Fiévre au moins Gonflement brutal du
égale a 38.2 visage

non non *
Apparition d'une Changement de la
boule sous la peau voix

non =< non =

Apparition ou
augmentation

du sang dans les
crachats

non =+

Commentaire libre ( champ facultatif )

Figure 2 : Questionnaire hebdomadaire patient MOOVCARE® Poumon(19)
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Le questionnaire peut étre renseigné par le patient ou bien un proche qu’il définit lors
de l'inscription.

L’envoi du questionnaire a lieu un jour de la semaine fixe, choisi de préférence en
début de semaine afin de permettre une meilleure gestion des alertes.

Le patient peut demander de remplir un questionnaire supplémentaire, s'il le juge
nécessaire. Pour ce faire, il peut se rendre sur le site de I'application ou bien en faire

la demande aupres de son médecin référent.

Les modalités de surveillance clinique et radiologique de notre service n'ont pas été
modifiées, soit :

- Une réévaluation par imagerie avec scanner thoraco-abdomino-pelvien injecté,
TEP-TDM, Imagerie cérébral (TDM ou IRM cérébrale si présence de Iésions
secondaires)

o Toutes les 4 injections (soit 2 mois) pour les immunothérapies
o Tous les 3 mois pour les traitements par chimiothérapie de maintenance
o Tous les 3 mois pour les patients traités par thérapies ciblées

- Une réévaluation clinique avec annonce de la décision thérapeutique apres

bilan d’imagerie.

Des visites intermédiaires peuvent étre programmées par les médecins référents selon

les alertes produites par le dispositf MOOVCARE® Poumon, ou comme

habituellement a la demande du patient, du médecin traitant.

15



2.2.3 Gestion des alertes

Lorsque le questionnaire a été renseigné par le patient seul ou avec l'aide de son
proche, un algorithme contenu dans I'application MOOV’CARE envoie une alerte par
mail au médecin référent ainsi qu'aux assistants du service. Celui-ci est déclenché si
un nouveau symptdme apparait ou s’intensifie (Figure 3).

Le mail regu par le praticien contient un lien permettant d’accéder a l'alerte.

Principe de EEE
fonctionnement MEDICALE
de MoovCare™ H
Analyse de l'algorithme V ' Prescription
—> Notification e-mail Oncologue de Moovcare™
o Contact du patient

et prise en charge habituelle

@

Transmission
sécurisée
des données

Patient

2,

Saisie de ses symptomes
(formulaire a compléter une fois par semaine)

Figure 3 : Principe de fonctionnement de MOOVCARE®(19)

Si le questionnaire n’est pas rempli par le patient dans les 24 heures, il regoit un e-
mail de rappel a J+1, J+2, J+3, J+4, J+5, J+6, J+11, J+30 et parallélement le praticien
est également informé de I'absence de réponse a J+6 et J+11.

Si le praticien ne prend pas connaissance de I'e-mail ou a préalablement fait part de

son absence auprés de l'application, I'alerte est transmise aux autre praticiens et

16



« assistants meédicaux » (fonction désignée lors de la création du profil dans
I'application) du service avec des rappels quotidiens jusque I'un d’eux traite 'alerte.

Le traitement de l'alerte peut étre fait par le médecin lui-méme ou par un assistant
désigné lors de la création du compte médecin. La premiére lecture par I'assistant
permet de confirmer auprés du patient 'alerte, sa pertinence, de gérer les alertes
récurrentes qui sont connues du médecin, puis d’orienter, avec collaboration médicale

vers la prise en charge adéquate.

L’historique des questionnaires est consultable par le praticien a tout moment avec un

code couleur afin de faciliter la visualisation de I'évolution des symptémes (Figure 4).

mm SRES RS TRES RGNS SWTE SRR VRS FUE SRS ST TURE TN BT ONAE YNNE VY BNE BENE BENE ORDT et BT BEET BT SRS VYRS TES Beee e

as I T T T I A A A T A A R T T T T S
weight Lt bkl gttt bbb

Weight variation 8 &) as) a4 [ G [ PO N P ML 5 [osi
Appetite loss
Weakness
Pain

Cough
Breathlessness

Flever

Face swelling
Lump under skin
Volice changing
Blood in sputum

Objective response
after induction = Docetaxel
chemotherapy: - ,
Maintenance

r X

Figure 4 : Exemple de tableau d’historique des questionnaires(13)
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2.3 Enquéte de pratiques au sujet de la santé

connectée

Préalablement au déploiement du systtme MOOV'CARE® Poumon dans le service
de Pneumologie Oncologie Thoracique du CHU de Lille, deux questionnaires a

destination du personnel soignant et des patients ont été diffusés.

2.3.1Questionnaire a destination du personnel médical

Le questionnaire a destination du personnel médical (Annexe 2) a été transmis par
courriel via ’Association des Pneumologues de la Région Nord (APRN). Un lien était
fourni permettant d’accéder au questionnaire en ligne :

https://essec.qualtrics.com/jfe/form/SV O0lgWJTJirtpkY Qt

Il comportait 13 questions qui évaluaient le mode d’exercice, de communication des
praticiens avec leurs patients, leurs opinions sur les éventuelles limites et avantages

du déploiement d’un tel dispositif.

2.3.2Questionnaire a destination des patients

Le questionnaire a destination des patients (Annexe 3) a été distribué sous forme
papier aux patients de I'Unité Gernez Rieux (hépital de jour du service de Pneumologie
Oncologie Thoracique de I'hépital Calmette). Il était expliqué et délivré par les
meédecins et internes du service lors de leur venue pour cure de chimiothérapie ou

d'immunothérapie.
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2.4 Données recueillies

Ont été recueillies :
- Les données colligées dans réponses aux questionnaires (Annexe 2 et
Annexe 3)
- Le nombre de questionnaires recueillis et nombre de questionnaires remplis
- Le nombre de consultations pour décisions thérapeutiques
- Le nombre de premiéres décisions thérapeutiques

- Le nombre de premiéeres décisions thérapeutiques avec stabilité tumorale

2.5 Aspects réglementaires et éthiques

Notre étude a fait I'objet d’'une déclaration auprés de la CNIL (Commission Nationale
de I'Informatique et des Libertés) (Annexe 3).

La transmission des données enregistrées dans le cadre de I'application MOOVCARE
est sécurisée. Les données anonymes sont stockées dans un centre de données
sécurisé et audité, avec un agrément Hébergeur de Données de Santé. Il répond au
décret n°2006-6 du 4 janvier 2006 qui définit les conditions d’agrément des hébergeurs

des données de santé sur support informatique.

2.6 Méthodologie statistique

Les variables quantitatives ont été décrites par la médiane. Les variables qualitatives
ont été décrites par la fréquence et le pourcentage. Si les effectifs étaient suffisants,
les variables qualitatives ont été comparées entre les groupes grace a des tests de

Khi-Deux. Le seuil de significativité a été fixé a 0.05.
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3 RESULTATS

3.1 Acceptabilité du dispositif MOOVCARE® par les

populations cibles

3.1.1Acceptabilité du dispositif par les patients

3.1.1.1Caractéristiques générales des patients

60 questionnaires (Annexe 2) ont été distribués aux patients en Hopital de jour de
Pneumologie Oncologie Thoracique au CHU de Lille lors des mois de février et mars
2019. 35 questionnaires ont été complétés.

L’age médian était de 60 ans. Le plus jeune patient avait 39 ans et le plus agé avait
77 ans.

66% étaient des hommes et 33% des femmes.

3.1.1.2 Pratiques d’utilisation des dispositifs numériques

27 patients des 35 patients (77%) possédent un smartphone. Parmi eux 77,8% (21
patients) I'utilisent plusieurs fois par jour (Figure 6).
34 patients (88,6%) possédent une tablette ou un ordinateur. Parmi eux 54,8%

I'utilisent plusieurs fois par jour, 29% plusieurs fois par semaine.
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3,7%

(A)

= Plusieurs fois par jour ® Plusieurs fois par semaine

& Une fois par semaine Une fois par mois

Figure 6 : Fréquence d’utilisation (A) Smartphone (B) Tablette ou ordinateur

Les patients déclarent utiliser leur smartphone (Figure 7A) plusieurs fois par jour pour
envoyer des SMS (14 patients soit 53,8% des patients), téléphoner (15 patients soit
57,7%).

lIs ne l'utilisent jamais pour réserver des billets (19 (79%)), faire des courses (18
(72%)), prendre des rendez-vous médicaux (16 (64%)) ou envoyer des mails (12

(46%)).

Les ordinateurs et tablettes (Figure 7B) sont utilisés quotidiennement par 8 (27,6%
des patients) pour envoyer des courriels et faire des courses pour 3,6% d’entre eux.
50% des patients ne les utilisent jamais pour faire leurs courses ou prendre des billets

d’avion et 40,7% pour prendre des rendez-vous médicaux.
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Figure 7 : Pratiques d’utilisation des dispositifs numériques par les patients
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3.1.1.3 Pratiques de recours aux conseils médicaux

34 patients ont fait part de I'interlocuteur qu’ils contactent en cas de probléme médical.
Pour les conseils urgents et 31 pour les conseils non urgents. Pour les questions
urgentes, ils déclarent consulter préférentiellement le numéro direct du service (16/34),
leur médecin traitant (14/34) et leur médecin référent oncologue (12/34).

Pour les questions non urgentes, ils font appel a leur médecin traitant (23/31), leur

médecin référent oncologue (13/31) ainsi que I'équipe infirmiére du service (12/31).

Autre Conseils médicaux URGENTS
Services d'urgences

Pharmacien

Infirmiére a domicile
SAMU
Proche
Infirmiére de service

Médecin référent oncologue
Médecin traitant
Numéro direct du service

Autre Conseils médicaux NON URGENTS

Pharmacien
Proche
Numéro direct du service

Infirmiére & domicile

Infirmiére de service

Médecin référent oncologue

Médecin traitant 23

0 5 10 15 20 25

Figure 8 : Interlocuteurs médicaux privilégiés pas les patients

23



3.1.1.4 Fréequence des consultations liées au cancer

30 patients (90%) sur 33 ayant répondu trouvaient que la fréquence des consultations

liées a leur cancer étaient adaptées. 3 les trouvaient trop espaceées.

3.1.1.5 Facteurs prédictifs du souhait des patients a utiliser

MOOVCARE®

28 patients ont renseigné leur souhait de bénéficier ou non du dispositif
MOOVCARE®. Parmi eux 21 (72%) patients souhaitaient bénéficier du dispositif ce

qui correspond a 35% des questionnaires distribués (60 questionnaires) (Figure 9).

21
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Figure 9 : Souhait des patients de bénéficier du dispositif MOOVCARE®

Il n'y avait pas de différence significative (Tableau 1) entre les groupes patients
intéressés et patients non intéressés par le dispositif MOOVCARE® concernant leurs
caractéristiques générales, leur utilisation de dispositifs numeériques ou leurs habitudes

de consultation.
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Tableau 1 : Facteurs prédictifs de I'intérét des patients pour MOOVCARE®

Données Age Médiane (Ans)
générales
Sexe Féminin 7 (33) 4 (50) NS*
Masculin 14 (67) | 4 (50)
Utilisation Possédez-vous un Oui 20 6 NS*
numeérique smartphone ? Non 1 1
Donnée manquante 0 1
A quelle fréquence Plusieurs fois /jour 16 (76) 5 (62,5) NS*
I'utilisez-vous ? Plusieurs fois/semaine | 4 (19) 1(12,5)
1 x par semaine 0 1(12,5)
1 x par mois 0 0
Jamais 0 0
Donnée manquante 1(5) 1(12,5)
Possédez-vous un Oui 20 (95) | 8 (100) NS*
ordinateur ou une Non 1(5) 0
tablette ?
A quelle fréquence Plusieurs fois /jour 12 (57) 5 (62,5) NS*
I'utilisez-vous ? Plusieurs fois/semaine | 6 (28) 2 (25)
1 x par semaine 1(5) 1(12,5)
1 x par mois 1(5) 0
Jamais 0 0
Donnée manquante 1(5) 0
Modalités de | A qui faites-vous appel Proches 1(5) 1(12,5) NS*
recours ala | pour des problémes Pharmacien 0 0
consultation | médicaux URGENTS IDE a domicile 1(5) 0
IDE du service 4 (19) 0
Médecin traitant 7 (33) 4 (50)
N° direct du service 12 (57) | 4 (50)
Médecin oncologue 7 (33) 1(12,5)
Autres 0 0
SAMU 1(5) 1(12,5)
Service d’'urgence 0 0
A qui faites-vous appel Proches 3 (14) 0 NS*
pour des problémes Pharmacien 3(14) 0
médicaux NON URGENTS | IDE* a domicile 7 (33) 1(12,5)
IDE* du service 8 (38) 2 (25)
Médecin traitant 14 (66) 5 (62,5)
N° direct du service 4 (19) 2 (25)
Médecin oncologue 9 (42) 3 (37,5)
Autres 3 (14) 0

* IDE : Infirmiére diplémée d’Etat, NS : Non Significatif
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3.1.2 Acceptabilité du dispositif par le personnel médical

3.1.2.1 Caractéristiques générales

57 personnes ont répondu au questionnaire médical en ligne. Leurs caractéristiques
générales sont renseignées dans le Tableau 2 ci-aprés.

Tableau 2 : Caractéristiques générales du personnel médical ayant répondu au
questionnaire en ligne

Variables Sous variables (Unité) Nombre (%)
(Total N = 57)

Age 25-35 ans 29 (51%)
35-45 ans 7 (12%)
45-55 ans 8 (14%
>55 ans 13 (23%)

Sexe Féminin 20 (35%)
Masculin 37 (65%)

Poste Médecin 40 (70%)
Interne 16 (28%)
Autre 1(2%)

Lieu d’exercice CHU 23 (40%)
Centre hospitalier général 21 (37%)
Pratique libérale 13 (23%)

3.1.2.2 Pratiques d’utilisation des dispositifs numériques

L’ensemble des praticiens ont au moins un objet numérique. 49 (86%) d’entre eux
possedent plusieurs smartphone, ordinateur ou tablette. 8 praticiens (14%) ont
uniquement un objet numérique.

56 personnes soit 98% I'utilisent plusieurs fois par jour pour envoyer des SMS (48
sur 56), téléphoner (40 sur 56), envoyer des courriels (33 sur 56) ou pour des taches

du quotidien (18/56) (Figure 10).
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Plusieurs fois par jour Plusieurs fois par 1 fois par semaine 1 fois par mois Jamais
semaine

Envoyer des SMS
HE Téléphoner
M Envoyer des courriels (e-mail)

M Taches quotidiennes : billets de transport/prise de rendez-vous ...

Figure 10 : Pratiques d’utilisation numérique du personnel médical

3.1.2.3 Pratiques de communication avec les patients

54 (95%) des praticiens communiquent via le secrétariat avec leurs patients, 22 (39%)
par mail, 16 (28%) par courrier et 13 (23%) via leur téléphone personnel. (Figure 11).
Le moyen de communication préférentiel (Figure 12) est le secrétariat pour 51% des
praticiens du CHU, 49% des praticiens de centre hospitaliers généraux et 59% des

meédecins libéraux
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Figure 11 : Moyens de communications utilisés par les praticiens avec les

patients
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Figure 12 : Moyen de communication privilégié des praticiens

Avec les patients en fonction du site d’exercice.
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3.1.2.4 Facteurs prédictifs de l'intérét du personnel médical pour

MOOVCARE®

50 praticiens sur 57 (87%) déclarent étre préts a utiliser le dispositif MOOVCARE®.

L’age, le statut, le moyen de communication préférentiel pour joindre les patients et le
fait de penser que les patients soient intéressés sont des facteurs prédictifs significatifs
d’'une meilleure acceptabilité du dispositif MOOVCARE® chez les médecins (Tableau

3).

Le personnel semblant le moins enclin a utiliser MOOVCARE® était les 35-45ans,
(intéressés a 57%), médecins.

57% des praticiens non intéressées par le dispositif pensent que leurs patients ne le
seront pas alors que 94% des personnes prétes a utiliser MOOVCARE® déclarent que

leurs patients seraient intéresseés.

Dans le texte libre permettant d’expliciter le non-intérét des patients, les praticiens ont
fait part :

- De la non-utilisation d’internet par les patients (1 d’entre eux)

- Du fait qu’ils soient « peu portés sur les nouvelles technologie » (1 d’entre eux)

- De l'utilisation complexe d’un dispositif sur smartphone (3 d’entre eux)

Les praticiens non intéressés ont souligné en texte libre :
- Le manque de temps (7 personnes)
- La gestion administrative non encadrée notamment des alertes, qui se rajoute

aux taches habituelles (3 personnes)
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- Le stress engendré par la nécessité de consulter les alertes avec la crainte de
ne pas voir une alerte (2 personnes)

- La question de la gestion lors des congés (4 personnes)

- Leur age (1 personne)

- Le risque de demande de consultation en urgence non justifiée (1 personne)

- Leur souhait que le médecin traitant reste le premier interlocuteur du patient

- L’importance de la sécurisation des données

Tableau 3 : Facteurs prédictifs de I'intérét du personnel médical pour
MOOVCARE®

Age 25-35 ans 29 (100) 0 0,00913
35-45 ans 4 (57) 3 (43)
45-55 ans 7 (88) 1(12)
>55 ans 10 (77) 3 (23)
Poste Médecin 34 (85) 6 (15) 0,008
Interne 16 (100) 0
Autre 0 1 (100)
Lieu d’exercice CHU* 20 (87) 3 (13) 0,842
CH* général 18 (86) 3 (14)
Pratique libérale 12 (92) 1(8)
Avez-vous un Oui I'un d’eux 43 (88) 6 (12) 1
smartphone, tablette ou | Oui plusieurs 7 (88) 1(12)
ordinateur ? Aucun 0 0
Quel moyen de Secrétariat 41 (87) 6 (13) 0,0382
communication utilisez- | Téléphone personnel 6 (100) 0
vous en priorité ? Courriers 3 (100) 0
Mails 0 1 (100)
Pensez-vous que vos Oui 47 (80) 3 (20) 0,000113
patients soient Non 3 (43) 4 (57)
intéressés ?

*CHU : Centre Hospitalo-Universitaire, CH : Centre Hospitalier
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3.1.2.5 Patients cibles selon le personnel médical

A la question : A quels patients proposeriez-vous ce dispositif, les praticiens ont
répondu en priorité : aux patients jeunes (36 d’entre eux), aux patients anxieux
demandeurs d’un suivi rapproché (26 personnes), aux patients observant (23
personnes) et aux personnes agées avec un aidant proches (22 personnes) (Figure

13).

Aucun

Niveau scolaire peu élevé
Personne agée isolée
Patient en bon état général

Tous

Personne agée avec aidants proches

Patient observant

Patient anxieux demandeur d'un suivi rapproché

Patient jeune

Figure 13 : « A quels patients proposeriez-vous ce dispositif ? »
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3.2 Limites et avantages de I'application

MOOVCARE®

3.2.1 Limites

31 patients avaient renseigné cet item dans le questionnaire. Les limites le plus
souvent soulevées par les patients étaient la crainte d’avoir un lien humain plus distant
(54% des répondeurs) et la difficulté d’utilisation d’'une application numérique. 32%
des patients déclaraient n’y trouver aucun inconvénient (Figure 14 (A)).

Parmi les remarques dans le texte libre, 6 patients ont fait part de leur souhait que le
dispositif médical ne remplace pas les consultations habituelles, en soulignant

l'importance du maintien du lien humain.

Les limites décrites par le personnel médical étaient le nombre d’alertes a traiter (74%),
le temps médical insuffisant (70%) et la difficulté d’utilisation de I'application numérique
(31%) (Figure 14 (B)). 1,7% des praticiens n’y voyaient aucun inconvénient.
L’ensemble des 57 répondeurs avait renseigné cette donnée dans le questionnaire en
ligne.

Dans le texte libre, les praticiens faisaient part du caractére intrusif dans la vie du
patient. Pour 'un des praticiens, les personnes sans smartphone, ordinateur ou
internet pourraient représenter 'essentiel de la patientéle. Un autre mettait en avant
I'inégalité d’accés aux dispositifs connectés selon I'age, les moyens financiers ou le
réseau local. Une personne posait également la question de la réactivité en cas

d’absence du médecin.
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Figure 14 : Inconvénients et limites a I'utilisation du dispositif MOOVCARE® selon

(A)Les patients

(B)Le personnel médical
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3.2.2 Avantages

31 patients ont fait part des avantages selon eux d’un tel dispositif (Figure 15 (A)).
Pour 61%, il permettrait de dépister plus précocement les récidives de cancer, pour
50% il pourrait permettre de renforcer le lien médecin-malade et pour 35% il pourrait

permettre une meilleure compréhension des symptémes de la maladie.

L’ensemble du personnel médical (57 personnes) a répondu a l'item avantages du
dispositif (Figure 15 (B)). Pour 72% d’entre eux, il permettrait de dépister précocement
les rechutes de cancers, pour 56% d’améliorer la compréhension des symptomes,

pour 54% d’optimiser le parcours patient.
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Figure 15 : Avantages du dispositif MOOVCARE® selon (A) Les patients (B) Le personnel médical
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3.3 Premiers résultats de I'étude MOOVCARE®
prospective

3.3.1Eligibilité des patients

73 patients ont bénéficié d’'une décision thérapeutique (bilan de réévaluation
radiologique et clinique) en hépital de jour au CHU de Lille en avril 2019. Parmi eux 3
patients avaient des caractéristiques conformes aux critéres d’inclusion. Ces patients

non pu étre inclus pour des questions organisationnelles, et d’absence de maitrise du

francais.

@« N

73 Décisions thérapeutiques

\ / /40 non premiéres décisions \

thérapeutiques

12 progressions ou pseudo-
progressions

10 Poursuites de |la chimiothérapie
4 Mésothéliomes

3 Inclus dans des essais

/ \ \:I.Non maitrise du frangais /

3 patients éligibles

A\ 4

Figure 5 : Flow chart d’éligibilité des patients en Hopital de jour - Avril 2019
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3.3.2 Patients inclus

Une premiére patiente a été inclue le 17 mai 2019. Elle est suivie dans notre centre
pour un adénocarcinome pulmonaire de stade IA, traité par chirurgie. Son age est de
73 ans, elle a un mail et son mari est le proche I'aidant a remplir les questionnaires.
L’inscription a nécessité environ 45 minutes, 10 minutes pour expliquer le dispositif en
consultation puis 30 minutes d’inscription des données administratives et cliniques par
téléphone 3 jours aprés son inscription.

Son mari nous a fait part de sa crainte qu'un questionnaire hebdomadaire ne soit trop
fréquent. A ce jour I'utilisation et la mise en ceuvre leur a semblé facile. Nous n’avons
pas recu d’alerte a 2 semaines du suivi.

A ce jour, pas d’autre inclusion n’a été réalisé mais la phase active du recrutement
vient tout juste de démarrer, trées retardée par des problémes administratifs et

techniques, et modifiant le plan initial de réalisation de cette these.
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4 DISCUSSION

Le dispositif MOOVCARE® Poumon a démontré son efficacité dans le cadre d’un
essai de phase 3. Se posait en premier lieu la question de I'éligibilité des patients.
Dans notre service, sur un période de 30 jours, parmi les stades localement avanceés
et métastatiques, seuls 3 patients étaient éligibles sur 73 décisions thérapeutiques.
Ceci peut étre expliqué par le fait que le dispositif MOOVCARE® soit proposé lors de
la premiére évaluation tumorale aux patients stables ou en réponse selon les critéres
RECIST 1.1 (18) (Figure 5). De nombreux patients n’étaient pas en début de
traitement pour la ligne étudiée (40 patients). Dans notre centre, en cas de bonne
tolérance, la chimiothérapie est poursuivie pour 3 cures supplémentaires lorsque la
tumeur est contrélée a la premiére réévaluation. C’est un critére d’exclusion pour
I'étude et 10 patients étaient inéligibles pour cette raison. Douze patients présentaient

une progression formelle ou dissociée ne permettant pas une inclusion dans I'étude.

Pour ce qui est des stades localisés, les patients bénéficient dans notre centre d’un
bilan de réévaluation radiologique a 3 ou 6 mois de la fin du traitement (chirurgie ou
radiothérapie exclusive). L’étude ne peut étre proposée qu’aux patients traités il y a
moins de 6 semaines avec un bilan d'imagerie de mois de 4 semaines, ce qui n'aurait
pas permis d’inclure des patients selon les pratiques de notre service. Compte tenu du
caractere limitant de ce critére, le promoteur a accepté d’observer une déviation en
autorisant I'inclusion des patients de stade localisé (opérés ou traités par radiothérapie
exclusive) sans bilan de réévaluation post-traitement immédiat. Il s’agit en effet d’'une
étude observationnelle qui ne doit pas venir modifier la prise en charge habituelle du

patient. MOOVCARE® revét justement tout son intérét dans cette période post-
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traitement, ou il peut proposer une surveillance plus « chronique » et moins
contraignante en regard d’un bilan d’imagerie précoce.

Ainsi, bien que les criteres d’inclusion de I'étude évaluant le dispositif MOOVCARE®
soient peu restrictifs, il semble donc que peu de patients soient effectivement éligibles
a MOOVCARE® dans le cadre de I'étude prospective et qu'un assouplissement des
criteres d’inclusion soit nécessaire pour mieux adhérer aux pratiques cliniques en
routine. En ce sens, '’AMM du dispositif, en dehors de I'étude est plus large. Il pourra
étre utilisé pour la détection précoce de risques de récidives ou de complications chez
patients de plus de 16 ans atteints d’'un cancer du poumon non progressif apres
I'évaluation de leur dernier traitement médical indépendamment du type histologique

de la tumeur, et surtout sans délai établi pour le dernier bilan de réévaluation.

Praticiens comme patients utilisent régulierement les dispositifs numériques et sont
donc connectés pour leur usage personnel. Sur 35 patients ayant répondu au
questionnaire distribué dans notre service, 88,6% possédent un ordinateur ou une
tablette et 77,8% un smartphone, 55% et 78% respectivement I'utilisent plusieurs fois
par jour (Figure 6) pour téléphoner, envoyer des SMS ou des mails (Figure 7).
L’ensemble des praticiens ont au moins un dispositif numérique, 98% d’entre eux ont
recours a ces éléments plusieurs fois par jour (Figure 10).

L’utilisation du numeérique pour communiquer avec les patients reste cependant
secondaire pour les praticiens interrogés. lIs utilisent le téléphone de leur secrétariat
pour 54 d’entre eux, les courriels (mails) pour 22 d’entre eux et le courrier direct pour
16 d’entre eux (Figure 11), et le secrétariat reste le mode de communication prioritaire

pour plus de la moitié d’entre eux (Figure 12).
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Le numérique a une place croissante dans tous les domaines de la vie et il semble
difficile d'imaginer la santé de demain sans celui-ci. Et ceci est appuyé par les souhaits
récent des politiques publiques. La santé connectée est d’ailleurs déja présente via de
nombreuses applications. En Pneumologie, les journées de RespirH@ktion(20)
mettent a I'honneur linnovation digitale dédiée au maladies respiratoires en
regroupant patients, médecins et industriels autour de problématiques communes le

temps d’'un week-end.

Le développement de la santé connectée va devoir faire face a des enjeux majeurs.
lls sont répertoriés dans la feuille de route « ma santé 2022 : accélérer le virage
numeérique » (17) du ministére des Solidarités et de la Santé : manque de stratégie
nationale lisible par les acteurs de santé, organisation de base insuffisamment
structurée malgré une appétence des pouvoirs publics et privés sur le sujet, place des
personnes en situation de vulnérabilité notamment celles avec des difficultés d’acces
au numerique et la sécurisation des données.

En ce sens, le reglement européen de protection des données personnelles (21), entré
en application le 25 mai 2018 encadre la gestion des données personnelles,
notamment dans le cadre de la santé. La responsabilité des professionnels de sante,
des établissements et des opérateurs de logiciels est non négligeable, ceux-ci ayant
une obligation de sécurisation et de notification des données personnelles. Des
sanctions pénales sont prévues en cas d’infraction a ce réglement. Pour ce qui est du
dispositif MOOVCARE® Poumon. Les données relatives a I'application sont stockées
sur un hébergeur agréé. Il conviendra bien sir de rester vigilant et d’informer nos

patients sur la sécurisation des données.
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L’acceptabilité de tels dispositifs de santé connectée est également un point important.
Dans I'enquéte d’opinion que nous avons menée aupres des patients et des praticiens,
21 patients (soit 72% des patients ayant complété le questionnaire et 35% des 60
questionnaires) déclaraient souhaiter bénéficier d’'un tel dispositif s'il était utilisé au
CHU de Lille (Figure 9). Il n’y avait pas de facteur prédictif de I'intérét ou non des
patients pour le dispositif (Tableau 1). Dans une enquéte d’opinion menée sur 1019
personnes représentatifs de francais de 18 ans et plus en septembre 2017 par le
groupe Harris interactive sur « et demain, la santé ? » (22) 78% des personnes
interrogées pensaient que le développement de la « e-santé » était une bonne chose.
Les patients qui ne souhaitaient pas l'utiliser soulignaient leur crainte qu’il n’affecte le
lien médecin-malade (Figure 14(A)), et qu’il ne remplace les consultations habituelles.
C’est également un point relayé par les praticiens pour 25% d’entre eux. S’il est une
aide a la surveillance, MOOVCARE® Poumon ne se substitue pas a la prise en charge
habituelle. La surveillance des patients n’est pas modifiée par sa mise en place, il
permet I'ajout d’'une modalité de suivi hebdomadaire a distance. Dans le cadre de
'hépital de jour, les patients sont vus réguliérement toutes les deux semaines (pour
limmunothérapie), toutes les 3 semaines (pour la chimiothérapie) ou tous les mois
(pour les thérapies ciblées). 90% des patients interrogés trouvaient que la fréquence
des consultations liées au cancer était adaptée. Les patients interrogés ne sont pas
tous éligibles au dispositif (Figure 5) et peut-étre qu’il serait intéressant surtout pour
les patients ayant des consultations plus espacées c’est-a-dire les stades localisés
traités (radiothérapie ou chirurgie), les patients en surveillance sans traitement actif ou
traités par thérapie ciblée. Pour les patients en cours de traitement, ces applications
ont montré un intérét pour la surveillance des toxicités éventuelles et sont en cours de

développement dans cette indication.
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L’application permet un suivi rapproché avec aussi comme but de diminuer I'anxiété
des patients. Pour 20% des patients interrogés (Figure 14(A)), elle peut étre source
d’'une majoration du stress en leur rappelant la maladie. Lors de la prescription de ce
dispositif, il est donc important que le praticien évoque clairement ce point avec le
patient. L'évaluation de la qualité de vie est prévue dans I'étude prospective a laquelle
participe le CHU de Lille via le questionnaire EORTC QLQ C30 a l'inclusion du patient

puis tous les 3 mois lors du suivi.

Les praticiens ayant participé au questionnaire en ligne sont majoritairement
intéressés par le dispositif MOOVCARE®. 50 des 57 praticiens (87%) déclarent étre
préts a l'utiliser. Les praticiens non intéressés sont principalement dgés de 35-45 ans
(intéressés a 57% contre 100% des moins de 35 ans) (Tableau 3). Ce sont plus
volontiers des médecins que des internes, ce qui concorde avec les ages recueillis. lls
sont plus enclins a déclarer que leurs patients ne seraient pas intéressés par un tel
dispositif. On peut se demander si c’est de penser que leurs patients ne souhaitent
pas ce dispositif qui est un frein a leur intérét ou bien I'inverse. Plus généralement, ce
point fait discuter 'importance de partager avec les patients sur leurs souhaits de prise
en charge et de veiller a ne pas préjuger de celui-ci sans les avoir interrogeés.

Pour les praticiens, la principale limite exprimée est le temps (Figure 14 (B)) marqué
par le nombre d’alertes a traiter (79% des praticiens). Il est prévue une évaluation du
temps a linscription du patient puis lors du traitement des alertes dans I'étude
prospective afin d’évaluer I'impact organisationnel de la mise en place de cette
application. Le temps de traitement des données par le praticien a été évalué de
maniére rétrospective a partir de I'essai « Sentinel » (23) du Dr F. Denis et al. Au Mans.

Il est estimé a 1,8 h/jour ouvré pour 100 patients actifs dans le dispositif.
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La crainte de linsuffisance du temps meédical, légitime, montre de maniéere plus
générale la nécessité de repenser l'organisation de ce temps. Un acte médical
remboursé a 160euros devrait étre créé par la prescription du dispositif MOOVCARE.
Il pourrait permettre la création de poste d’assistants médicaux, tel que le dispositif le
suggére ou d’IDE coordinatrices. L’arrivée de nouvelle technologies peut aussi étre

une opportunité de repenser les modalités de fonctionnement.

Dans le cadre de la prescription du dispositif, plusieurs étapes sont nécessaires. La
prescription avec explication du dispositif au patient, linscription (données
administratives, données médicales), la gestion des alertes (validation, consultation
de revue). Le dispositif MOOVCARE est assez facile d’utilisation mais nécessite une
familiarisation initiale pour les praticiens ou assistants médicaux afin qu’ils puissent
guider leur patient dans l'utilisation. Les problemes de gestion informatiques sont
geérés par une plateforme dont le numéro est confié au patient lors de son inscription.
Il sera important, dans le cadre du suivi, d’évaluer si effectivement de nouvelles
consultations sont générées par la gestion des alertes. Il sera intéressant d’étudier la
nature des consultations engendrées par le dispositif, en différentiant une consultation
de suivi qui a été rapprochée (récidive précoce) d’'une cause autre. Il est prévu dans

le cadre de I'étude que cette donnée soit renseignée aprés la gestion de I'alerte.

Le dispositif MOOVCARE® peut permettre de replacer le patient au centre de sa prise
en charge en améliorant sa connaissance des signes d’alarme de la maladie, comme
le soulignent 35% des patients interrogés (Figure 15). Les 12 questions
hebdomadaires correspondent a des symptdbmes évoquant des récidives ou
complications de la maladie. Par ce point, il s'inscrit au sein des objectifs du
programme ma santé 2022 (17) du ministére de la santé qui souhaite « repositionner

'usager comme le premier bénéficiaire des services numeériques en santé en lui
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donnant les moyens d’étre véritablement acteur de sa santé ». La caractérisation de
I'alerte apres sa prise en charge permettra également de voir si les patients en ont une

utilisation adéquate ou non.

Dans I'enquéte du groupe Harris (22), 67% des patients interrogés pensaient que la
e-santé pouvait étre un moyen efficace de lutte contre les déserts médicaux. Le but du
dispositif n'est pas de se substituer au médecin traitant, comme I'ont dit certains des
praticiens dans notre questionnaire. Dans des centres universitaires, référents pour de
nombreuses pathologies comme le CHU de Lille, I'éloignement géographique de
certains patients peut étre important. MOOVCARE® ne doit pas remplacer les
consultations habituelles, mais il peut étre un soutien pour des patients éloignés. Il doit
permettre une meilleure articulation du lien ville hopital. |l est prévu dans ce cadre, que
les médecins traitants soient prévenus par courrier de I'inclusion des patients dans
I'étude. L'utilisation du dispositif et 'accés a ses données reste réservée au médecin
prescripteur. La crainte peut étre que les patients fassent plus facilement appel a leur
oncologue référent pour des problémes de santé qui reléveraient plutét de leur
médecin traitant. Dans notre étude, les patients déclarent (Figure 8) faire appel en
priorité a leur médecin traitant pour les problémes non urgents (23/35), a leur
oncologue (13/35) ou aux infirmiéres du service (12/35). Pour les problémes médicaux
urgents, ils téléphonent directement dans le service (16/35) mais font aussi appel a
leur médecin traitant (14/35). Ce point appuie le fait que les patients font déja appel a
notre service en cas de question médicale, le dispositif MOOVCARE® plutét que
d’ajouter des alertes sera peut-étre un nouveau moyen de communication pour les
patients qui pourrait permettre de libérer du temps médical et paramédical.

La simplicité d’utilisation du dispositif pour les personnels de santé et les patients est

centrale afin de permettre une prise en main rapide. 78 % du personnel médical
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interrogé faisaient part de leur souhait d’'une formation dédiée a lutilisation de
'application. 32% des praticiens et 26% des patients pensent que [utilisation
compliquée pourrait étre un frein a ce dispositif. Lors de son déploiement au CHU de
Lille, la société SIVAN a réalisé une réunion de mise en place avec explication
théorique du dispositif.

Un guide d’utilisation rapide du dispositif a été développé dans le cadre de I'étude
multicentrique et est remis aux professionnels de santé et aux patients lors de leur
inscription.

Le design du portail administrateur, de gestion du site est facile a prendre en main.
L’inscription du personnel médical a été relativement rapide (environ 1h pour
l'inscription de I'ensemble du personnel soit une dizaine de praticiens et assistants

médicaux).

Dans notre service, nous avons déployeé differents moyens complémentaires, afin
d’encadrer la mise en place de MOOVCARE®.

Une plaquette d’information (Annexe 3) a été rédigée pour faciliter la connaissance
des critéres d’inclusion et encourager les praticiens a proposer MOOVCARE®.

Pour aider a la prise en charge des alertes par les assistants médicaux nous avons
proposé un algorithme (Annexe 4). Dans notre service, les secrétaires ont été
désignées comme « assistants médicaux » selon le protocole. Leur expérience dans
la réponse aux questions des patients suivis en oncologie leur permet un traitement
optimal des alertes. On peut noter que les patients déclarent en effet pour 16 sur 35
d’entre eux appeler directement dans le service pour les problémes meédicaux urgents
(Figure 8). Les symptdmes répertoriés dans le questionnaire sont des questions de

patients qu’elles ont déja eu I'habitude de prendre en charge en pratique courante.
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Cependant il semblait important de proposer cet algorithme comme premier support
lors de la réception des alertes, notamment pour les symptdomes les plus urgents
(hémoptysie, dysphonie, cedéme de la face).

Le réle des attachés de recherche clinique est essentielle pour le déploiement du
dispositif dans le cadre de I'étude prospective, notamment lors de I'explication initiale
du dispositif, pour répertorié les patients suivis. Il serait a redéfinir en cas d’utilisation

hors étude, en pratique courante.

4.1 Limites

Les conclusions de notre étude sont limitées par la taille de notre population. Le
caractere mono-centrique limite I'extrapolation de nos données sur une population
plus large. Le nombre d’inclusion est trés faible a ce jour, ne permettant que des
données descriptives. Des données complémentaires seront fournies par I'étude
multicentrique et la poursuite de notre travail en cours au CHU de Lille et dans les

autres centres.
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5 CONCLUSION

Le dispositif nhumérigue MOOVCARE® Poumon est I'une des rares applications
numeériques a avoir démontré une efficacité clinique nette dans le cadre d’'un essai
prospectif pour la surveillance des cancers pulmonaires stables a leur premier bilan
de réévaluation.

Son déploiement au CHU de Lille dans un essai prospectif pose les questions de
I'éligibilité des patients dont I'inclusion semble étre difficile, du temps et des moyens
de gestion des alertes et de I'acceptabilité par le personnel médical. Les résultats de
cet essai seront cruciaux pour juger du déploiement en routine de ce type d’outils, trés
utiles et prometteurs dans le contexte de restrictions des moyens financiers pour la
Santé, et de I'extension des déserts médicaux.

Pour améliorer le déploiement de ce dispositif, il semble nécessaire de se centrer sur

la formation et 'accompagnement des praticiens prescripteurs.
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ANNEXES

Annexe 1 : Questionnaire de symptémes initial

MOOVCARE® Poumon
Etude MOOVCARE® Poumon
SCORE INITIAL
Merci de préciser :
Initiales (1°lettre Nom / 1**lettre prénom): I 1
N°® du centre et N* du patient dans le centre IJ1 100
Date de naissance (mm/aaaa) ; P
Ladated"aujourd’hui(jj/mm/aaaa): O

Nous nous intéressons & vous et 4 votre santé. Cotez vous-méme tous les symptdmes en entourant le chiffre
quicorrespond le mieux & votre situation. lin'y a pas de "bonne" ou de "mauvaise” réponse. Ces informations
sont strictement confidentielles.

pas de probléme probléme probléme

probléme léger moyen important
Asthénie 0 1 2 3
Perte 0 1 2 3
appétit
Douleur 0 1 2 3
Dyspnée 0 1 2 3
Toux 0 1 2 3

Total :
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Annexe 2 : Questionnaire médical

QUESTIONNAIRE E-SANTE 2018 - PERSONNEL MEDICAL
PNEUMOLOGIE ONCOLOGIE THORACIQUE - CHU LILLE

1. Données générales :

Age: ... ans Sexe : H/F Poste : o Médecin olnternes
Lieu(x) d’exercice : o CHU o Centre hospitalier général o Pratique
libérale

2. Avez-vous un « SMARTPHONE », un ORDINATEUR et/ou une TABLETTE ?
(Entourez la réponse adéquate)
OUI I'un d’entre eux / OUI plusieurs d’entre eux /NON

3. Sl oui, a quelle fréquence l'utilisez-vous ? (Entourez la réponse adéquate)
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

4. Pour quelles taches ? (Entourez la réponse adéquate)
Téléphoner
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Envoyer des SMS
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Envoyer des courriels (emails)
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Taches quotidiennes : billets de transports/prise de rendez-vous...
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

5. Quels moyens utilisez-vous pour communiquer avec vos patients ?
(Cochez les réponses adéquates, plusieurs possibles)
Courriels(mails) / Téléphone secrétariat / Téléphone personnel / Autre : ...

6. Lequel utilisez-vous en priorité ? (Entourez la réponse adéquate)
Courriels(mails) / Téléphone secrétariat / Téléphone personnel / Autre : ...

7. Quels pourraient étre, selon vous, la ou les limite(s) d’un tel dispositif ? (Cochez svp la ou les
cases ci-dessous)

o Utilisation compliquée d’une application numérique

o Majoration de I'anxiété des patients

o Temps médical insuffisant

o Lien humain plus distant via ce systéme

o Nombreuses alertes a traiter

o Informations insuffisantes sur fonctionnement du dispositif

o Colt

O aucun inconvénient

o Autre : ...
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8. Quels pourraient étre, selon vous, le ou les avantage(s) d’un tel dispositif ? (Cochez
svp la ou les cases ci-dessous)

o Renforcement du lien médecin-malade

o Diminution de I'anxiété lors des consultations médicales gréce a un suivi plus rapproché
entre les consultations par cet auto-questionnaire

o Meilleure compréhension des symptdmes/signes d’alarme de la maladie

o Réduction du nombre d’interlocuteurs médicaux

o Dépister plus précocement les complications ou rechutes du cancer

o Optimisation du parcours patient

o Suivi longitudinal clair grace aux tableaux chronologiques de symptomes

o Retour a la clinique

o Aucun avantage

o Autre : ...

9. A quels patients proposeriez-vous cette application ? (Cochez svp la ou les cases ci-
dessous)

o Aucun

o Patient jeune

o Personne agée isolée

o Personne adgée avec aidants proches

o Patient en bon état général

o Niveau scolaire peu élevé

o Patient anxieux demandeur d’un suivi rapproché
o Patient observant

o Tous

10. Pensez-vous que vos patients soient intéressés par un tel dispositif ? OUI/ NON
Si non pourquoi :

11. Souhaiteriez-vous une formation dédiée avant I'utilisation de cette application ?
OUI/NON

12. Seriez-vous prét a utiliser cette application (gratuite) ? OUlI / NON
Si non pourquoi :

13. Avez-vous des remarques complémentaires ? texte libre :

Nous vous remercions de votre participation. Ceci nous permettra d’évaluer la faisabilité et
d’adapter au mieux la mise en place d’un tel dispositif dans notre service. Un questionnaire va
également étre proposé a nos patients.
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Annexe 3 : Questionnaire patient

QUESTIONNAIRE E-SANTE 2018
PNEUMOLOGIE ONCOLOGIE THORACIQUE - CHU LILLE

Madame, Monsieur,

Le service de Pneumologie-Oncologie Thoracique du CHU de Lille étudie la possibilité de mise
en place d’'une application numérique médicale permettant un suivi plus rapproché des
patients atteints d’un cancer du poumon en les impliquant eux-mémes par le remplissage
régulier d’un petit questionnaire.

Afin de mieux connaitre les besoins et attentes de nos patients dans le domaine de la santé
connectée, nous souhaiterions vous poser quelques questions.

Ce questionnaire est strictement anonyme. Si vous souhaitez connaitre les résultats de notre
enquéte, vous pourrez nous donner vos coordonnées dans l'encart dédié a la fin du
questionnaire.

8. Données générales :
Age : Sexe : Personne(s) dans votre foyer : Nombre : ...

1. Avez-vous un « SMARTPHONE » ? (Entourez la réponse adéquate) OU/ NON

2. Sl oui, a quelle fréquence l'utilisez-vous ?
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

3. Pour quelles taches ? (Entourez la réponse adéquate)
Téléphoner
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Envoyer des SMS
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Envoyer des courriels (emails)
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Prendre des billets de train/d’avion...
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Faire vos courses
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Prendre vos rendez-vous (médicaux...)
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

4. Avez-vous un ORDINATEUR et/ou une TABLETTE NUMERIQUE ? (Entourez la
réponse adéquate) OUI NON

5. Sl oui, a quelle fréquence l'utilisez-vous ?
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais
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6. Sl oui, vous l'utilisez pour : (Entourez la réponse adéquate)
Envoyer des courriels (emails)
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Prendre des billets de train/d’avion...
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Faire vos courses
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

Prendre vos rendez-vous (médicaux...)
Plusieurs fois par jour / Plusieurs fois par semaine / 1 x par semaine / 1 x par mois / Jamais

7. Auprés de qui demandez-vous en priorité des conseils médicaux NON urgents
concernant votre cancer ? (plusieurs réponses possibles a entourer svp)
Proches / Pharmacien / Infirmieres a domicile / Infirmieres du service / Médecin traitant /
Numéro direct du service / Médecin référent oncologue / Autres
--> Combien de fois lors du dernier mois ? ...

8. A qui faites-vous appel en cas de probléeme médical URGENT en lien avec votre
cancer ?
Proches / Pharmacien / Infirmieres a domicile / Infirmiéres du service / Médecin traitant /
Numeéro direct du service / Médecin référent oncologue / Service d’urgences / SAMU / Autres
--> Combien de fois lors du dernier mois ? ...

9. Concernant vos consultations liées a votre cancer, les trouvez-vous ?
Trop espacées (pas assez souvent) / Trop fréquentes / juste la bonne fréquence ?

10. Si la fréquence de vos consultations n’est pas adaptée, diriez-vous que cela a un
impact sur votre moral (plus de stress, tristesse...) ?
Pas d’accord / Plutét pas d’accord / Plutdt d’accord / Tout a fait d’accord / non concerné

Le principe du projet est de vous proposer gratuitement une application numérique
téléchargeable sur votre téléphone, tablette et/ou ordinateur. Grace a celle-ci, vous pourriez
remplir un petit auto-questionnaire hebdomadaire ou mensuel selon la gravité de votre cancer,
avec une dizaine de questions simples pour savoir si vous présentez ou non certains signes
cliniques (par exemple : avez-vous perdu de poids ? étes-vous anormalement fatigué(e) ?
avez-vous de nouvelles douleurs ?...). Ce systéme a déja prouvé son efficacité dans une
premiére étude portant sur la surveillance des cancers du poumon traités.

En fonction de l'évolution, de la gravité de ce que vous avez renseigné, une alerte
(anonymisée) peut étre envoyée par I'application numérique a I'équipe de votre médecin
référent. Celui-ci peut alors décider de vous contacter ou non, et de vous proposer de vous
revoir en consultation et/ou de réaliser des examens complémentaires (scanner...).
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11. Quels peuvent étre, selon vous, les limites / inconvénients d’un tel dispositif ?
(cochez svp la ou les cases ci-dessous)
o Utilisation compliquée d’'une application numérique gaucun
inconvénient
o Questionnaire trop fréquent
o Ca nous rappelle le fait d’étre malade
o Augmentation de 'anxiété en pensant a ses symptomes
o Codt pour le CHU
o Lien humain plus distant via ce systéme
o Confidentialité des informations
o Autre : ...

12. Quels peuvent étre, selon vous, les avantages et avancées d’un tel dispositif ?
o Renforcement du lien médecin-malade
o Diminution de I'anxiété lors des consultations médicales grace a un suivi plus rapproché
entre les consultations par cet auto-questionnaire
o Meilleure compréhension des symptédmes/signes d’alarme de la maladie
o Réduction du nombre d’interlocuteurs médicaux
o Dépister plus précocement les complications ou rechutes du cancer
o Autre : ...
o Aucun avantage

13. Souhaiteriez-vous qu’un tel dispositif soit mis en place au CHU de Lille ? OUI /
NON

14. Souhaiteriez-vous vous-méme bénéficier de cette application (gratuite) ? OUI /
NON

15. Avez-vous d’autres remarques ?

Nous vous remercions de votre participation. Ceci nous permettra d’évaluer la faisabilité et
d’adapter au mieux la mise en place d’un tel dispositif dans le service.
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Annexe 4 : Attestation de déclaration auprés de la CNIL

.
73

CHU

LILLE

DIRECTION GENERALE
DEPARTEMENT DES RESSOURCES NUMERIQUES

NRet. DEC19.007

Prippe LECA
Ovectew
Deisgaton & Sysseme
@ nbormeton

Gultaurme DERA DT
Responsatee Sec e o
Systeme g ivformetorn

Secreterw
Tol O
Far MW

Attestation de déclaration d'un traitement informatique

Je soussigné, Monsieur Guillaume DERAEDT, en qualité de Data Prolection
Officer (Délégué & la Protection des Données) du GHT Lille métropole Flandre
intérieure atteste que le fichier de traitement ayant pour finalité de recherche «
Thése de Médecine : “Etude du déploiemont ot de lapplicabilité d'une
application numérique de suivi des symptémes de patients atteints de
cancer pulmonaire™s mis en couvre en 2019, a bien $1é déclaré par Amaud
SCHERPEREEL

La déclaration est intégrée dans le registre de déclaration normale du Centre
Hospitaker Régional Universitaire de Lille

Altestation réalisée pour valor co que de droit

Fait 8 LILLE, lo 140172019

ERO XL

Guitlaume DERAEDT
Data Protection Officer &, BN L don
Guilaume gersedifdchn) et
0320444100 \\

~—

Dégpanement Ressources Numserques
o Chovgue Fortan - 2% stage = rue du Professew Laguesse
0037 LILLE Cedex
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Annexe 5 : Plaquette d’information soignants

v
A ) i moovcare SIVAN
CHU
LILLE
ETUDE MOOVCARE® Poumon

1) Application MOOVCARE® Poumon

Application de surveillance des cancers pulmonaires stables aprés la
premiére évaluation tumorale.

Questionnaires hebdomadaire envoyé par mail au patient : 12 questions
de symptdmes a remplir par le patient.

Principe de

fonctionnement ..;%271(
de MoovCare™ H

3. Y. 1.
e —om 1

O
4.
o U patwt
E ot prive on charge habetuste 0
Tt srvarressar

2) Critéres d’inclusion

EN PRATIQUE : TOUTES
LES PREMIERES DECISIONS THERAPEUTIQUES STABLES
ou en REPONSE

Majeurs
CANCER PULMONAIRE EN COURS DE TRAITEMENT (CBPC + CBNPC)
Avec confirmation histologique ou cytologique du cancer
Non évolutifs selon les critéres RECIST a la premiére évaluation de |a ligne
de traitement
Avec un délai de 6 semaines aprés la fin du traitement pour les tumeurs :
o Opérées
e Radio-chimiothérapies concomitantes
e Chimiothérapie (L1 ou +, TTT de maintenance possible)
Avec un délai de 6 semaines depuis le début du traitement pour les
tumeurs en 14¢ ligne de traitement ou plus (stade IV) :
e Traitées par immunothérapie
o Traitées par thérapies ciblées
Bilan d’imagerie < 8 semaines avant I'inclusion
Accés a internet, boite de messagerie personnelle et portable (patient ou
un de ses proches)

3) Contacts :

ARC : Asmaa EL FAHSI et Eric WASIELEWSKI
Médecins : Pr A. SCHERPEREEL, Alexia (interne)
Société SIVAN
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Annexe 6 : Algorithme de prise en charge des alertes a
destination des assistants médicaux

e Sjconnue: modification abondance ?

Hémoptysie* eConsignes appel SAMU (15) + Appel du médecin référent

e Si connue : modification ?
*Si non connue : Installation brutale ?

Dysphonie*
veR eConsignes appel SAMU (15) + Appel du médecin référent

Oedéme du visage eConsignes appel SAMU (15) + Appel du médecin référent
brutal*

¢Si connue : modification ?

eSi non connue : Installation brutale ? Durée ? T°?
Hémoptysie associée ?

eConsigne cs® MT** + Appel du médecin référent

eDurée?
eConsigne consutlation MT **+ Appel du médecin référent

eAppel du médecin référent

Perte de poids* eQuantification

Appétit* *Malaise ?
Consigne cs®° MT + Appel médecin référent
Dépression

eSi connue : modification ?
eSi non connue : Installation brutale ? Malaise ?

Sensation de faiblesse* e
eAppel du médecin référent

*Tout symptdme doit faire I'objet d’'une confirmation téléphonique auprés du patient
**MT = Médecin traitant

58




AUTEUR : Nom : LEPINE Prénom : Alexia

Date de Soutenance : 13 Juin 2019 a 16 heures

Titre de la Thése : Déploiement d’une application numérique pour la surveillance des
patients porteurs d’un cancer pulmonaire traités au CHU de Lille : Rationnel et étude de
faisabilité

Thése - Médecine - Lille 2019

Cadre de classement : Pneumologie

DES + spécialité : Pneumologie

Mots-clés : e-santé, application, surveillance, cancer pulmonaire

Résumé :

Contexte : Les cancers pulmonaires sont des pathologies fréequentes et de mauvais pronostic. Leur
surveillance fait I'objet de recommandations de sociétés d’experts mais il n’existe pas de données
robustes dans la littérature. Des applications de surveillance des cancers pulmonaires dont
MOOVCARE® Poumon ont démontré une amélioration de la survie globale dans des études de
phase 3. L’'objectif de notre étude est d’évaluer la faisabilité et les modalités de déploiement d’'un
dispositif numérique au CHU de Lille et de déterminer I'intérét des médecins et patients pour ce
dispositif.

Matériel et Méthodes : Le dispositif MOOVCARE® Poumon a été déployé au CHU de Lille. Il
comporte 12 questions cliniques hebdomadaires a remplir depuis un lien envoyé par courriel. Il est
prescrit par le médecin référent aux patients atteints de cancers pulmonaires en surveillance, tous
stades confondus, toutes lignes de traitement confondues, stables lors de leur premiére réévaluation
clinico-radiologique. Lorsque l'algorithme détecte la majoration de symptdmes, une alerte est
envoyée au medecin référent. || a été mis en place dans le cadre d'une étude prospective
multicentrique. Parallélement, un questionnaire a été distribué dans notre service a destination des
praticiens et des patients.

Résultats : Une patiente utilise le dispositif au CHU de Lille depuis le 17 mai 2019. Pendant le mois
d’avril 2019, 3 patients sur 73 en cours de traitement systémique était éligibles lors de leur premier
bilan de réévaluation. 35 des 60 questionnaires patients ont été renseignés. 21 patients souhaitaient
pouvoir utiliser le dispositif. || n’y avait pas de facteur prédictif d’'intérét des patients pour le dispositif.
57 praticiens ont répondu au questionnaire e-santé en ligne, de tous ages et de toutes fonctions. 50
praticiens se disaient préts a utiliser le dispositif. Les 35-45 ans, médecins, déclarant que leurs
patients seraient non intéressés étaient ceux les moins enclin a utiliser le dispositif. La limite
principale pour les patients était le lien humain plus distant et pour les médecins le temps médical
insuffisant. L’avantage principal était d’'améliorer le dépistage des récidives.

Conclusion : Pour un déploiement optimal du dispositif numérique, ayant démontré une amélioration
du dépistage des récidives, il semble nécessaire d’améliorer son acceptabilité auprés des praticiens,
en les accompagnant et en se centrant sur I'organisation du temps médical.

Composition du Jury :

Directeur de Thése : Professeur Arnaud SCHERPEREEL
Président : Professeur Alexis CORTOT

Assesseurs : Docteur Sébastien HULO, Docteur Frédéric WALLYN

59




