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Résumé

Introduction : L'adhésion au traitement fait référence au processus par lequel les patients
prennent leur traitement tel que prescrit. C'est une partie importante de la prise en charge
des patients atteints de maladies chroniques.

Objectif : L'objectif principal de cette étude est de tester et d’estimer I'acceptation de la
solution MEMS®, composée d’'un emballage de médicament connecté et d’une application
mobile, aupres de patients sous traitement médical.

Matériel et méthodes : Il s’agit d’'une étude quantitative observationnelle, analytique et
prospective, dans laquelle d’une part, des données liées a la prise médicamenteuse ont été
mesurées et récoltées a I'aide du MEMS® Button et de I'application MEMS® Mobile et d’autre
part, des questionnaires ont permis d’obtenir des données liées a I'acceptation de la solution
et a la comparaison de I'anxiété avant et apres la période d’utilisation du systeme

Résultats : Cette étude a impliqué 45 participants recrutés via différents canaux (associations
de patients, entourage, cabinet privé...), dont 34 ont réalisé I'’ensemble de I’étude. Nous avons
observé que : 1° les participants ont une utilisation majoritairement faible du systeme ; 2° la
fréquence d’utilisation est liée significativement a l'influence sociale et a I’habitude; 3°
I'intention de poursuivre l'utilisation est liée significativement a l'attente face a la
performance et a I’"habitude ; 4° il n’y a pas de lien significatif entre 'utilisation et les données
socio-démographiques (age, sexe, éducation, motif de prises, régime du traitement, littératie)
; 5°I'anxiété a diminué entre le début et la fin du test, mais cette diminution n’est pas associée
a l'utilisation de la solution.

Conclusion : Notre étude a montré, qu’en vie réelle, I'utilisation et I'intention de poursuivre
I"utilisation concernent une minorité de notre échantillon. Les travaux futurs doivent donc
concerner les facteurs déterminants de I'utilisation afin de favoriser 'usage de la solution
MEMS®. Cette période d’innovation technologie constitue un moment privilégié pour utiliser
ces différentes données d’analyse afin de marquer la présence du systeme MEMS® dans les
différentes actions futures de santé publique liées a I'amélioration de I'adhésion au
traitement chronique des patients.

Mots clés : MEMS ; Adhésion; UTAUT2; Acceptation; Anxiété



Abstract

Introduction: Medication adherence refers to the process by which patients take their
treatment as prescribed. It is an important part of the management of people with chronic
diseases.

Objective: The main objective of this study is to test and estimate the acceptance of the
MEMS® solution, composed of a connected medication package and a mobile application,
among patients undergoing medical treatment.

Material and methods: This was a quantitative, observational, analytical and prospective
study, in which, on the one hand, data relating to medication intakes were measured and
collected using the MEMS® Button and the MEMS® Mobile application, and on the other,
questionnaires were used to obtain data relating to acceptance of the solution and a
comparison of anxiety before and after the period of use of the system.

Results: This study involved 45 participants recruited via various channels (patient
associations, family and friends, private practice...), and 34 participants completed the entire
study. We observed that 1° participants' use of the system was predominantly low; 2°
frequency of use was significantly linked to social influence and habit; 3° intention to continue
using the system was significantly linked to performance expectation and habit; 4° there was
no significant relationship between use and socio-demographic data (age, sex, education,
reasons for taking, treatment regimen, literacy); 5° anxiety decreased between the beginning
and end of the test, but this decrease was not associated with use of the solution.
Conclusion: Our study has shown that in real life, use and intention to continue use concern
a minority of our sample. Future work must therefore focus on the determinants of use, in
order to promote the use of the MEMS® solution. This period of technological innovation is
an ideal time to use these various analytical data to mark the presence of the MEMS® system
in various future public health initiatives linked to improving patients' adherence to chronic
treatment.

Key words: MEMS; Adherence; UTAUT2; Acceptance; Anxiety



1. Préambule

Lors de ces années de master universitaire, centrées sur la santé publique, nous avons
appris a élargir notre réflexion vers une vision plus globale de la santé. Selon les dernieres

données disponibles, la population des patients chroniques est en constante augmentation

(1).

La non-adhésion des patients a leur traitement fait référence au processus par lequel les
patients ne prennent pas leur traitement comme prescrit (2). Celle-ci constitue un danger
économique et sanitaire majeur, et est reconnue comme un probleme mondial de santé
publique. En effet, on estime que seuls 50 a 70% des patients qui initient leur traitement
chronique sont adhérents (3,4). La thématique de la non-adhésion thérapeutique est
fortement documentée dans la littérature, ainsi que les stratégies d’amélioration de

I’adhésion (5,6).

Pour relever ce défi d’un point de vue technique, le "Medication Event Monitoring System"
(MEMS® ; AARDEX Group, Belgique), une série d’emballages de médicaments connectés, qui
permet une mesure de I'adhésion, a été développé. Le MEMS® crée automatiquement un
historique des doses en enregistrant électroniquement la date et I'heure du traitement
regu, ce qui peut donc permettre aux patients de s’autoréguler mais aussi un meilleur

accompagnement par les professionnels de santé, basé sur 'utilisation de ces données.

Il a été utilisé a cette fin dans de nombreuses études sur I'adhésion au traitement
antihypertenseur (8,9,10,11,12), les troubles neurologiques et psychiatriques (8,13), les

antirétroviraux et I'immunosuppression post-transplantation. (8)

Certaines applications mobiles représentent une intervention efficace pour améliorer

I’'adhésion thérapeutique chez les adultes sous traitement chronique (5, 14).

L’objectif principal de la présente étude est de tester I'acceptation de la solution MEMS, afin
d‘impacter positivement I’évolution de cet outil digital face a ce probleme de santé

publique.



2. Introduction : cadrage théorique

2.1 Les maladies chroniques en Europe

Les maladies chroniques représentent la plus grande part de la charge de morbidité en
Europe, avec 86 % des déces attribués a ce type de maladies (15).

En 2010, les ministres de la santé ont appelé les pays de I'Union Européenne et la
Commission européenne a commencer a réfléchir a la meilleure fagon de relever ces défis.
Le premier Sommet sur les maladies chroniques a eu lieu en 2014. |l a appelé a un

leadership politique plus fort pour lutter contre les maladies chroniques (15).

2.2 'anxiété chez les patients chroniques

Les personnes atteintes de maladies chroniques sont plus sujettes a I'anxiété et a la
dépression (16, 17, 18, 19). Le traitement de la maladie peut également provoquer de
I'anxiété chez les patients (16). Par ailleurs, I'anxiété liée au traitement est un sujet

fréquemment abordé chez les pharmaciens (20).

2.3 La problématique de la non-adhésion

L’adhésion des patients a leur traitement fait référence au processus par lequel les patients
prennent leur traitement comme prescrit (2). Il s’agit d’'une composante essentielle a la prise
en charge des patients souffrant de maladies chroniques (21).

Cependant, la non-adhésion au traitement est fréquente dans le cadre de traitements
chroniques : on estime que seuls 50 a 70 % des patients qui initient leur traitement chronique
sont adhérents (3,4). La non-adhésion thérapeutique peut entrainer de nombreuses
complications. Les conséquences impactent, entre autres, le patient (augmentation des
rechutes, des réadmissions...) et les colts des soins de santé (augmentation des séjours a
I'hopital...) (22).

La non-adhésion nuit a I'efficacité des médicaments (23) et peut compromettre la sécurité de
certains médicaments sujets a des effets rebonds dangereux lors de périodes d’interruption,
ou a des effets de premiere dose lorsque le traitement est recommencé aprées une période

d’interruption (8).



La non-adhésion est reconnue comme un probléme mondial de santé publique (4).

Elle constitue également un probleme économique majeur, se chiffrant a 125 milliards

d’euros de dépenses évitables en soins de santé par an en Europe (4).

2.4 Les déterminants de la non-adhésion

Au total, plus de 700 facteurs individuels ont été identifiés comme étant liés a I'adhésion au

traitement. Ces facteurs ont, ensuite, été regroupés selon 5 dimensions reprises par

I’Organisation Mondiale de la Santé (3, 23, 24, 25, 26, 27) :

Facteurs socio-économiques : soutien social pratique, soutien émotionnel, soutien
social unidimensionnel, la cohésion familiale, le fait d’étre marié(e), ainsi que le fait
de vivre avec quelqu'un (pour les adultes) augmentent les chances d'adhésion, alors
gue les conflits familiaux diminuent ces chances.

Facteurs liés a I’équipe et au systeme de soins : les barrieres liées a I'acces aux soins,
I’approvisionnement en médicaments, la prescription par un spécialiste,
I'information par rapport a la prescription, la communication, la relation, le suivi au
niveau des visites... sont, entre autres, des facteurs pouvant influencer I'adhésion.
Facteurs liés a I'état de santé : les patients jugés en moins bonne santé par leurs
médecins sont plus adhérents au traitement.

Facteurs liés au traitement : la mesure du dosage, la stratégie de dosage, la
pathologie concernée sont des facteurs qui peuvent influencer I'adhésion.

Facteurs liés au patient : une étude approfondie a révélé que I'dge avancé, le sexe
féminin, un revenu plus élevé et une plus grande éducation ont des effets mineurs
mais positifs sur I'adhésion. La croyance que la maladie en question constituait une
menace en raison de sa gravité augmente les chances d’adhésion. La dépression est
significativement associée a la non-adhésion dans diverses maladies, et en

particulier, dans le diabete.

2.5 Les solutions contre la non-adhésion

Les stratégies d’amélioration de I’adhésion thérapeutique sont trés présentes dans la

littérature scientifique (28, 29).



Le contenu de ces interventions est varié et s’étend des rappels de prises aux entretiens
motivationnels en face-a-face, nécessitant une intervention humaine (21, 30, 31, 32, 33).

Il existe un besoin généralisé d'innovations pratiques et réalisables pour améliorer la gestion
des maladies chroniques et I'adhésion thérapeutique des patients. La santé mobile (mHealth),
définie comme I'utilisation d'appareils mobiles pour améliorer les résultats de santé, les
services de soins de santé et la recherche en santé peut contribuer a résoudre ce probleme
(21,28).

Notons que I'efficacité rapportée de ces interventions est également trés variable (31,32,33).
Grace a leur adoption par une majeure partie de la population, les smartphones s’averent
étre un outil intéressant pour améliorer la santé des utilisateurs, en particulier pour améliorer

leur adhésion thérapeutique (26, 34).

Certaines interventions de santé mobile, telles que le service de messages courts (SMS) et
les piluliers électroniques, ont démontré une meilleure adhésion aux médicaments. (34)
Cependant, leur disponibilité dans les soins de santé habituels est faible et présente un défi
pour la traduction dans la pratique clinique de routine.

En tant qu’outil de santé mobile, les applications mobiles (apps) sont plus diversifiées et
interactives que les SMS et moins chéres et plus pratiques que les piluliers électroniques

(35).

Selon le rapport de I'Institute for Healthcare Informatics, le nombre d'applications mHealth

disponibles pour les consommateurs dépasse 165 000 (21,34,35).

Des applications mobiles existantes permettent notamment, et de facon non-exclusive (21,
34, 35), de:

- Rappeler aux patients de prendre leur(s) traitement(s),

- Eduquer les patients & des comportements sains,

- Créer un réseau de support pour les soignants et les aidants proches.

Les recherches futures devraient, non seulement identifier les fonctionnalités et les co(ts
idéaux des applications pour les prestataires de soins, mais également améliorer les

applications en se basant sur une théorie centrée sur le patient afin de les rendre conviviales,
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shres et efficaces. Actuellement, il existe un écart important entre I'abondance d'applications

commerciales et le manque de données sur leur efficacité et leur efficience (21).

Les applications mobiles peuvent donc étre prometteuses dans le rbéle d’aide face aux
différents obstacles, mais aussi dans la gestion dans I'anxiété.
Ces solutions peuvent compléter efficacement les protocoles médicaux afin de répondre aux

besoins des patients confrontés a des troubles anxieux dans la pratique courante. (36)

2.6 Le Medication Event Monitoring System d’AARDEX Group

Le Medication Event Monitoring System (MEMS®) d’AARDEX Group (Belgique) est un systéme
d’enregistrement électronique de l'adhésion. Il s’agit d’'une variété d’emballages de
médicaments connectés enregistrant automatiquement la date et I’'heure de chaque prise du

traitement.

Ces emballages connectés existent sous divers formats (bouchons a visser sur un flacon de
médicaments, pochettes dans lesquelles sont glissées des blisters, bouton sur lequel le

patient appuie lorsqu’il prend son traitement...).

Dans la présente étude, I'emballage de médicament connecté utilisé est le MEMS® Button,
un bouton sur lequel le patient appuie a chaque fois qu’il prend un médicament.

Le MEMS® Button est un outil connecté approprié pour le suivi d’'un patient prenant plusieurs
médicaments. En effet, les autres emballages connectés (bouchons et blisters) ne permettent

d’enregistrer les prises que d’'un médicament a la fois.

Le MEMS® est actuellement considéré comme outil de référence pour mesurer I'adhésion en
recherche clinique. Ce systeme est plus fiable et plus détaillé que le comptage des
médicaments restants ou I'adhésion auto-rapportée (8). Les données de mesure objectives
récoltées par le MEMS® peuvent ensuite étre utilisées par un professionnel de santé lors

d’une discussion avec son patient (11) en vue d’améliorer 'adhésion a son traitement.
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Le systeme est donc utilisé pour deux motifs: la mesure de I'adhésion et le soutien a
I’adhésion du patient (relié a I'interaction avec les professionnels de santé et I’auto-éducation

du patient possible par I'application, deux dimensions influencant I’adhésion).

Il a été utilisé a cette fin (mesure de I'adhésion) dans de nombreuses études sur I'adhésion au
traitement antihypertenseur (8,9,10,11,12), les troubles neurologiques et psychiatriques

(8,13), les antirétroviraux et I'immunosuppression post-transplantation. (8)

Plus récemment, AARDEX Group a également développé une application mobile, MEMS®

Mobile, visant a aider les patients a prendre leur traitement.

Cette application permet aux patients de :
- Obtenir leurs données d’adhésion depuis un emballage de médicament connecté,
- Visualiser leur historique de traitement,

- Planifier des rappels de prise de traitement.

L'application MEMS® Mobile est a un stade avancé de développement et a déja été utilisée
par plusieurs groupes de patients (37). Cependant, elle n’a jamais fait I'objet d’'une étude
d’acceptation. Seules son utilisabilité et la satisfaction des utilisateurs ont été évaluées chez
16 volontaires sains dont I’'adhésion a un placebo a été mesurée avec un bouchon connecté
(MEMS® Cap, AARDEX Group, Belgique) (38). La satisfaction rapportée par les utilisateurs
était moyenne (22 points sur une échelle allant de 8 a 32), ces derniers n’étant pas des

patients sous traitement, I'application ne leur était pas nécessairement utile.

La fagon dont les individus réagissent aux nouvelles technologies est importante a
comprendre. En effet, une faible acceptation pourrait engendrer des retards ou des échecs,
notamment dans la mise en pratique de l'utilisation d’un nouveau dispositif et de son
développement a plus grande échelle (39), comme celui du projet MEMS® Mobile.

La problématique est donc posée sur I'acceptation de la technologie d’AARDEX Group par les

patients.
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2.7 Facteurs liés a 'utilisation d’une technologie

L’acceptation (‘acceptance’ en anglais) regroupe l'intention d’utiliser une technologie et
I'utilisation effective de cette technologie (40). Il est important de souligner que l'intention
d’utiliser la technologie ne conduit pas automatiquement a une utilisation effective de celle-
ci.

Divers modeles théoriques ont été développés pour prédire d’'une part, I'adoption des
technologies de I'information et d’autre part, leur utilisation effective (39, 40, 41, 42).

Le modele ‘Unified Theory of Acceptance and Use of Technology’ (UTAUT) (40) intégre les
concepts clés de huit de ces modeles. Ce modele est trés largement utilisé par les chercheurs,

depuis 2003, car il apporte I'explication des variations dans le comportement d’utilisation.

L'UTAUT propose quatre facteurs principaux qui influencent l'intention d’utiliser une

technologie et I'utilisation effective de cette technologie (40) :

1. Les attentes en matiere de performance :
Degré auquel I'utilisation de la technologie apportera des avantages a l'utilisateur
dans I’exécution de ses activités,

2. Les attentes en matiere d’effort :
Facilité d’utilisation de la technologie,

3. Les conditions facilitatrices :
Degré de croyance d'un utilisateur en [I'existence d’une infrastructure
organisationnelle et technique qui soutient 'utilisation de la technologie,

4. L'influence sociale :
Degré auquel l'utilisateur percoit que d’autres personnes importantes (exemples :

famille/amis) croient qu'il devrait utiliser la technologie.

L'UTAUT a été étendu pour étre appliqué a un contexte d’utilisation par un consommateur,
avec pour résultat le modele UTAUT2 (43). C'est I'évolution du modeéle pour un contexte
spécifique, c'est-a-dire le contexte utilisé par le consommateur, et donc différent du contexte

initial.
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L'UTAUT2 (2012) incorpore trois nouveaux facteurs influengant I'intention d’utiliser la

technologie et I'utilisation effective de la technologie (43) :

Performance
Expectancy’
Effort
Expectancy? .
Behavioral - Use
Intention ‘/V Behavior
Social
Influence 3
. Notes:
FaC|I!t§t|ng4 1. Moderated by age and gender.
Conditions 2. Moderated by age, gender, and
experience.
3. Moderated by age, gender, and
Hedonic experience.
Motivation 4. Effect on use behavior is
moderated by age and experience.
5. New relationships are shown as
darker lines.
Price Value

Age Gender Experience

Figure 1 : Modeéle UTAUT 2 (29)

5. La motivation hédonique :
Amusement ou plaisir obtenu en utilisant une technologie,
6. Le rapport qualité-prix :
Compromis entre les bénéfices percus de la technologie et son co(t ;
7. L'habitude : Mesure de la facon dont les gens ont tendance a effectuer des

comportements automatiquement.

Les relations entre ces 7 facteurs, I'intention d’utiliser une technologie et Iutilisation effective
de cette technologie sont modulées par trois variables : I’age, le sexe et I'expérience avec la
technologie (43), comme illustré a la Figure 1.

Les facteurs influengant I'acceptation d’une technologie tels que décrits dans le modele
UTAUT2 seront également mesurés afin d’évaluer leur impact sur I’acceptation de la solution

digitale MEMS®.
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3. Modele d’analyse proposé : Question de recherche et objectifs

La question de recherche est :

« Dans quelle mesure la solution digitale MEMS® est-elle acceptée par des patients prenant

un traitement chronique ? »

3.1 Objectifs

L'objectif principal de cette étude est de tester et d’estimer I'acceptation de la solution
MEMS®, composée d’'un emballage de médicament connecté, le MEMS® Button, et d’une
application mobile, MEMS® Mobile, aupres de patients sous traitement médical.

Cet objectif est accompagné de plusieurs objectifs secondaires : I’évaluation des facteurs
influengant I'utilisation de la solution digitale MEMS®, I’évaluation des facteurs influengant
I'intention comportementale de poursuivre |'utilisation future, ainsi que l'influence de la

solution sur I'anxiété (mesure avant et aprés la période d’utilisation).

4. Matériel et méthodes

4.1 Type d’étude

Il s’agit d’'une étude quantitative observationnelle, analytique et prospective.

4.2 Population étudiée

4.2.1 Criteres d’inclusion

Pour pouvoir participer a cette étude, les sujets devaient remplir les critéres d’inclusion
suivants :
- Etre en possession d’un smartphone équipé d’une puce NFC (et dont le systéme
d’exploitation est soit iOS 7 ou une version ultérieure, soit Android 6 ou une version
ultérieure),

- avoir plus de 18 ans,
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- parler frangais,
- étre sous traitement médicamenteux pour maladie chronique,
- prendre leur traitement de fagon autonome et

- étre capable de comprendre et de signer le consentement.

4.2.2 Echantillon

Sur base des précédentes études utilisant les modeles UTAUT (40) et UTAUT2 (43), I'écart-
type, S, maximum observé sur I'une des variables (« social influence ») du modéle est égal a
1.6. Si le niveau de confiance, est fixé a 95 % et la longueur souhaitée de l'intervalle de
confiance ‘W’, a 1 (afin de permettre la distinction de deux niveaux sur I'échelle de Likert), la
taille de I’échantillon doit étre au moins égale a N = 4Z,2S%/W? = 39 participants (44) ou Z a =
écart normal standard (1.96).

En considérant un taux d’abandon de 20 %, comme lors d’'une précédente étude (38), le
nombre de participants devrait s’élever a au moins 49.

Cette étude impliquera donc jusqu’a 49 participants recrutés via différents canaux (ex.

associations de patients, soins a domicile, entourage, cabinet privé, réseaux sociaux...).

4.3 Recrutement des participants

Les participants étaient des patients volontaires, recrutés via différents canaux (associations
de patients, réseaux de soins de santé, cabinet privé, réseaux sociaux, école, entourage...)

en Région Wallonne par le mémorant.

La méthode d’échantillonnage est non probabiliste et plus spécifiquement une méthode
dite en boule de neige et basée sur le volontariat.

Lorsqu’une personne se montrait intéressée par le projet, le mémorant a vérifié son
éligibilité (critéres d’inclusion/exclusion), a transmis le formulaire d’information et de
consentement et a expliqué oralement I'étude, son but et les méthodes employées. Le
participant potentiel a été encouragé a poser ses éventuelles questions et a été informé
gu’il pouvait a tout moment arréter sa participation au projet sans donner de raison.

Si le participant confirmait son intérét, le consentement écrit a été obtenu.
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Les participants a ce projet n’ont pas regu de compensation pour leur participation.

Les participants potentiels ont été contactés par e-mail via une vingtaine d’associations, qui
ont relayé l'invitation a participer a I’étude.

Certains participants potentiels ont recu l'invitation via les réseaux sociaux, en cabinet privé
ou via I'école (Haute Ecole Libre Mosane, HELMo Sainte-Croix...).

Nous avons contacté pres d’une trentaine d’associations et touché pres d’une cinquantaine
de personnes en cabinet privé. Le cabinet privé est paramédical (tabacologie, diététique et
logopédie) et est situé a Hélécine.

Nous pensons donc avoir touché plus d’une centaine de personnes.

Nous avons recruté 19 personnes entre octobre et décembre 2023. Nous avons effectué
une demande d’amendement du protocole visant a prolonger le recrutement jusque mars

2023. Ce prolongement a rendu possible le recrutement de 26 personnes supplémentaires.

4.4 Paramétres étudiés et outil de collecte de données

Les caractéristiques suivantes de la population ont été mesurées :

e |’age des participants,

e Le sexe des participants (homme, femme, autre, préfere ne pas répondre),

e Le niveau d’éducation (enseignement primaire, enseignement secondaire,
enseignement supérieur, master, doctorat, autre).

e La littératie de santé (a également été mesurée a I'aide du Single-ltem Literacy
Screener (45) « A quelle fréquence avez-vous besoin d’aide pour lire des instructions,
brochures et autres documents provenant de votre médecin ou de votre pharmacie
? » (jamais, rarement, parfois, souvent, toujours).

e Le type de pathologie des utilisateurs. Les pathologies ont été regroupées en
catégories inspirées de la CIM-10 (International Statistical Classification of Diseases
and Related Health Problems 10th Revision) (46).

e Le plan de traitement (types de médicaments et fréquences de prises). Les
médicaments ont été regroupés en catégories inspirées du systeme ATC (Anatomical

Therapeutic Chemical) (47).
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Lintention d’utilisation et ses facteurs explicatifs proviennent du modele UTAUT2 de
Venkatesh et al. (43) (questionnaire traduit pour I'étude) : attentes en matiére de
performance, d’effort, conditions facilitatrices, influence sociale, motivation hédonique, et
intention d’utiliser la solution. Le rapport qualité-prix n’a pas été jugé pertinent dans le cas
présent, puisque la solution digitale MEMS® était fournie gratuitement aux participants.
L'expérience avec la technologie étudiée était forcément nulle pour tous les utilisateurs et
n’a donc pas été mesurée. Chacune de ces variables a été mesurée a I'aide de 3 ou 4
affirmations pour lesquelles 'utilisateur devait exprimer son accord sur une échelle allant de

1 (pas d’accord du tout) a 7 (tout a fait d’accord).

L'utilisation effective auto-rapportée de la solution a été mesurée a I'aide d’'une question
demandant aux utilisateurs d’évaluer la fréquence a laquelle ils utilisent chacun des
différents éléments de la solution :

1. MEMS® Button,

2. fonction de lecture de I'application mobile,
3. fonction de rappels de I'application mobile,
4

visualisation des prises dans |'application mobile.

Dans le questionnaire, une échelle allant de « jamais » (encodé par la valeur 1) a « plusieurs
fois par jour » (encodé par la valeur 7) a été utilisée par les utilisateurs pour rapporter leur

fréquence d’utilisation de ces 4 éléments. Le score total varie donc de 4 a 28.

L'anxiété, quant a elle, a été mesurée avant et apres la période d’utilisation de la solution a
I’aide du questionnaire d’anxiété de Spielberger (48).

Ce questionnaire retrace 20 affirmations a répondre par 4 possibilités allant de 1 (pas du
tout) a 4 (beaucoup).

Au niveau de l'opérationnalisation, nous nous servons donc des données d’intention

d’utilisation auto-rapportée et de fréquence d’utilisation auto-rapportée.

Les données suivantes ont donc été collectées :

18



Premier entretien :
Questionnaires en face a face non auto-

administré

Entretien de cl6ture (3 mois plus tard) :

Par téléphone non auto-administré

Les données socio-démographiques (sexe,
niveau d’éducation, age, littératie, type de
traitement et régime)

Synchronisation des données de prises du

participant, enregistrées a I'aide du MEMS®

Button, recueillies via I'application MEMS®
Mobile (lecture NFC)

Les réponses du participant au questionnaire
d’anxiété-état de Spielberger avant

intervention.

Les réponses du participant au questionnaire
d’anxiété-état de Spielberger apres

intervention.

L’acceptation et l'utilisation de la technologie,
ainsi que les facteurs prédictifs, a I'aide du
guestionnaire UTAUT 2 traduit et adapté pour

cette étude.

Tableau 1 : Explications liées au premier entretien et a I’entretien de clétures

4.5 Collecte des données

La période de recrutement s’est étalée sur 6 mois (octobre 2022 — mars 2023). La période

de suivi a duré 3 mois pour chaque participant et a compris 3 phases, décrites dans les

sections suivantes (cf. Annexe 6).

Le participant a recu un MEMS® Button a fixer sur I'emballage de son traitement et le

mémorant lui a expligué comment I'utiliser.

Le mémorant a aidé le participant a installer et a configurer I'application MEMS® Mobile sur

son smartphone et lui a expliqué comment I"utiliser (ainsi que les différentes fonctionnalités

de I'application). Les données du MEMS® Button ont été transférées vers I'application

MEMS® Mobile en plagant le MEMS® Button contre le smartphone (lecture NFC).

Le mémorant a ensuite récolté les données socio-démographiques ainsi que les réponses au

guestionnaire d’anxiété (avant utilisation).
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Durant 3 mois, le participant devait continuer a prendre son traitement habituel. En
appuyant sur le bouton a chaque prise, le bouton a enregistré en temps réel les données de
prises médicamenteuses. Pour le participant, cela permet une tragabilité de son traitement
quotidien. Les données de prises ne s’affichaient pas automatiquement dans son application
mobile, mais pouvaient se synchroniser lors de la lecture du bouton via I'application, que le
patient pouvait réaliser quand il le voulait. Le participant pouvait également planifier des
rappels de prises et visualiser I'historique de traitement via I'application MEMS® Mobile

(explication de la fonctionnalité lors du premier entretien).

Lors de I'entretien de cloture, le participant a répondu a plusieurs questionnaires :
1. Questionnaire d’anxiété-état de Spielberger,
2. L’acceptation et I'utilisation de la technologie, ainsi que les facteurs prédictifs, a

I’aide du questionnaire UTAUT 2.

La collecte et I'analyse des données enregistrées par le MEMS® Button ainsi que

I’administration des questionnaires ont été réalisées par le mémorant.

Afin de garantir la confidentialité des données personnelles des participants, le mémorant a
attribué un numéro a chaque participant, correspondant au numéro de série du MEMS®
Button qui lui a été remis. Ce numéro est repris sur tous les documents de I'étude.

L’ensemble des données récoltées ont été encodées dans un fichier Excel.

4.6 Traitement des données

Les variables quantitatives ont été résumées sur la base des médianes et des intervalles
interquartiles (P25-P75), et les variables qualitatives ont été résumées a l'aide des effectifs
et des pourcentages.

Nous avons évalué I'effet des différents facteurs sur 'utilisation, puis ensuite sur I'intention

de poursuivre |'utilisation (variables dépendantes).
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Lorsque nous avons souhaité évaluer la corrélation entre deux variables quantitatives ne
suivant pas une distribution normale (suite au test de Shapiro-Wilk), nous avons utilisé le

test de Spearman.

Lorsque nous avons souhaité évaluer la corrélation entre deux variables quantitatives
suivant une distribution normale (suite au test de Shapiro-Wilk), nous avons utilisé le test de

Pearson.

Lorsque nous avons souhaité évaluer la comparaison entre plusieurs groupes indépendants
concernant les variables binaires, nous avons utilisé le T-test non-appariés. Celui-ci évalue si
les médianes sont statistiquement différentes. Ce test concerne donc l'influence des

données suivantes : le sexe et le régime de traitement (une fois par jour).

Lorsque nous avons souhaité évaluer la comparaison entre plusieurs concernant les variables
qualitatives, nous avons utilisé le test de Kruskal-Wallis. Celui-ci évalue si les médianes sont
statistiquement différentes. Ce test concerne donc l'influence des données suivantes : le

motif de prises (ICD10) et le type de traitement (ATC).

Lorsque nous avons souhaité évaluer I'influence de I'utilisation de la solution sur I’évolution
de l'anxiété au cours du temps, nous avons analysé la corrélation entre la fréquence
d’utilisation auto-rapportée de UTAUT2 et le score d’anxiété (Spielberger). Nous avons
également réalisé un t-test apparié afin de comparer les moyennes des deux ensembles de

données (anxiété avant et apres intervention).
Les variables qui étaient significatives dans les modeles précédents ont été utilisées pour

établir des modeles de régression linéaire multivariée. Toutes les modélisations statistiques

ont été réalisées a |'aide du logiciel statistique R avec un niveau de signification de 0,05.
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5. Résultats
5.1Présentation des participants a I’étude

5.1.1 Flow chart relatif au recrutement

Le nombre de testeurs recrutés était de 45. 11 participants a I'étude ont été exclus de
I’analyse finale. Parmi ceux-ci, 4 participants n’avaient pas une technologie compatible avec
le systéme, ce qui rendait impossible la synchronisation entre le bouton et I'application :
I'application a pu étre installée mais la lecture du MEMS Button a échoué, suite a
I'indisponibilité de I'option NFC. Les 7 autres participants exclus, quant a eux, n’ont jamais
répondu a nos invitations a I'entretien de cloture. Ces exclusions nous conduisent donc a un

total de 34 participants pour I'analyse, comme indiqué sur la Figure 2.

Testeurs recrutés (n= 45) (MEMS Button,
questionnaire préliminaire et MEMS Mobile)

Testeur non compatible
avec latechnologie (n=4) :
Echec de la
synchronisation entre le
MEMS Button et I'App
MEMS Mobile

Lecture du MEMS button établie (n=41)

Testeurs perdus de vue
(n=7) : Absence des données
de cloture

Synchronisation des résultats via le bouton

et questionnaire final (n=34)

Figure 2 : Flow-chart relatif au recrutement

Sur les 45 participants, 27 personnes ont été recrutées par I’'entourage, 13 personnes ont
été recrutées par le cabinet privé, 3 personnes par une association de patients et 2

personnes via leur école.

22



5.1.2 Profil des participants

Le tableau 2 présente une vue d’ensemble de la population analysée, ainsi que les

différentes variables socio-démographiques récoltées lors du premier entretien (sexe, age,

niveau d’éducation, motif de prise, type de traitement, régime de traitement et littératie en

santé).

Sexe, n (%)

Femme 21 (62)
Homme 13 (38)
Age (années)
Médiane (P25 — P75) 39 (24,25 —
55,75)
Niveau d’éducation, n (%)
Primaire 0(0)
Secondaire 8 (24)
Supérieur non universitaire 16 (47)
Master universitaire 10 (29)
Doctorat 0(0)
Motifs de prise, n (%)
Multiple 8 (24)
Facteurs influencant sur I'état de santé et motifs de recours aux 7 (21)
services de santé
Complément alimentaire 5(15)
Maladie endocrinienne, nutritionnelle et métabolique 3(9)
Maladie de I'appareil circulatoire 5 (15)
Maladie de I'appareil digestif 1(3)
Troubles mentaux et du comportement 1(3)
Acné 1(3)
Maladie de I'appareil respiratoire 1(3)
Allergie 1(3)
Autre 1(3)
Type de traitement, n (%)
Multiple 9 (26)
Systéeme génito-urinaire et hormones sexuelles 6 (18)
Systeme cardio-vasculaire 4(12)
Autre (complément alimentaire) 4(12)
Hormones systémiques, a I’exclusion des hormones sexuelles et des 3(9)
insulines
Systeme digestif et métabolique 2 (6)
Systéeme nerveux 1(3)
Systéme respiratoire 2 (6)
Dermatologie 2 (6)
Sang et organes hématopoiétiques 1(3)

23



Régime de traitement, n (%)
1x/jour 28 (82)
2x/jour 3(9)
Autre 3(9)
Littératie, n (%)
Jamais besoin d’aide 29 (85)
Rarement besoin d’aide 1(3)
Parfois besoin d’aide 3(9)
Souvent besoin d’aide 1(3)
Toujours besoin d’aide 0(0)
Score d’anxiété (état de Spielberger), médiane (P25 — P75) (minimum 40 (30,75 -
possible : 20, maximum possible : 80) 55)

Tableau 2 : Présentation de I’échantillon

Nous n’avons pas remarqué de différence significative entre I’échantillon final et les 11

personnes exclues. La seule différence que I'on peut souligner se situe dans le groupe des

personnes n’ayant pas la technologie NFC, avec une médiane d’age plus élevée (69 ans),

avec probablement des téléphones moins perfectionnés, créant des soucis au niveau de

I’option NFC.

5.2 Utilisation du systeme

Lorsque nous analysons la fréquence d’utilisation des différents éléments du systeme

(application MEMS® Mobile, bouton électronique, lecture du bouton a I'aide de I'application

et visualisation des données de prise de médicaments) nous obtenons un score médian de

10. Le tableau 3 représente l'utilisation des différents sous-systemes de la solution MEMS.

Fréquence d’utilisation des 4 sous-systémes

Score médian des 34 utilisateurs (P25 — P75)

Utilisation - application mobile (minimum

possible : 1, maximum possible : 7)

2(1-3)
possible : 1, maximum possible : 7)
Utilisation - bouton électronique (minimum
5(2-6)
possible : 1, maximum possible : 7)
Utilisation - lecture des données (minimum
1,5(1-2)
possible : 1, maximum possible : 7)
Utilisation - visualisation des données (minimum
1(1-2)
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Utilisation cumulée (min 4 et max 28) 10(5,75-13)

Tableau 3 : Utilisation des différents sous-systémes de la solution MEMS
Le tableau 3 compare la différente utilisation des sous-systemes. Nous voyons que le
bouton électronique est le sous-systeme utilisé le plus fréquemment, tandis que la
visualisation des données dans |'application est le sous-systeme le moins utilisé.
Il est a noter que nous n’avons pas su mesurer I'utilisation objective de I'application suite a

un bug de I'application mobile, rendant les données inexploitables.

5.3 Intention de poursuivre I'utilisation

Lorsque nous analysons l'intention auto-rapportée apres utilisation, nous obtenons un score
médian de 3 (P25 =3, P75 = 10,5) sur une échelle allant de 3 a 21.
L’annexe n° 12 présente une vue d’ensemble de I'intention future d’utilisation (aprés

utilisation), a I'aide de trois sous-questions de I'intention comportementale.

5.4 Composantes du modeles UTAUT 2

Nous nous sommes servis des composantes du modeles UTAUT 2 afin de comprendre la
potentielle influence de ces déterminants sur I'utilisation du systéme ainsi que sur
I'intention d’utilisation future.

Le tableau 4 présente les différentes composantes du modele UTAUT.

Composantes UTAUT 2 Score médian des 34 utilisateurs (P25 — P75)

Attentes face a la performance (minimum
6 (4,25 -11,75)
possible : 3, maximum possible : 21)

Attentes face a I'effort (minimum possible : 4,
26 (22,25 -28)
maximum possible : 28)

Influence sociale (minimum possible : 3,
6 (3-9,75)
maximum possible : 21)

Conditions facilitantes (minimum possible : 4,
28 (24 —28)
maximum possible : 28)
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Motivation hédonique (minimum possible : 3,
11 (7,25 — 14)
maximum possible : 21)

Habitude (minimum possible : 3, maximum
7,5(3,25-12,75)
possible : 21)

Intention comportementale (minimum possible :
3(3-10,5)
3, maximum possible : 21)

Tableau 4 : Les différentes composantes du modéle UTAUT 2

5.5 Facteurs d’influence de I'utilisation

Nous pouvons nous intéresser aux différentes caractéristiques de la population afin
d’identifier leur influence sur l"utilisation. Les caractéristiques analysées sont les
caractéristiques démographiques récoltées lors de I'étude (age, sexe, littératie, régime de
traitement, type de médicaments et type de pathologies) et celles du modéle UTAUT 2
(attentes face a la performance, attentes face a I’effort, influence sociale, conditions

facilitatrices, motivation hédonique et habitude).

5.5.1 Influences des caractéristiques démographiques sur "utilisation (modele
univarié)

Le tableau 5 présente une vue d’ensemble des corrélations entre les différentes
caractéristiques récoltées lors du premier entretien et la fréquence d’utilisation auto-
rapportée des participants afin d’évaluer I'influence de ces déterminants sur I'utilisation.

Le tableau 5 présente I'influences des caractéristiques démographiques sur "utilisation.

Relation entre les

caractéristiques
Coefficient Médianes P-Valeur
démographiques et la

fréquence d’utilisation
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~

Pas

Age 0,17 0,31
d’application
Sexe
Homme Pas d’application 10,29 0,89
Femme 10,54
Pas
Niveau d’éducation 0,15 0,40
d’application
Motifs de prises (ICD10)
Maladie de I'appareil 6
circulatoire
Maladie de I'appareil 3
respiratoire
Maladie de I'appareil 3
digestif
Maladies endocriniennes, 6
nutritionnelles et
métaboliques
Pas d’application 0,09
Lésions traumatiques, 3
empoisonnement et
certaines autres
conséquences de causes
externes
Troubles mentaux et du 3
comportement
Compléments alimentaires 11
Multiple 5
Autre 12
Type de traitements (ATC)
A 7,5
B 15
C Pas d’application 4,5 0,17
D 3
G 4,5
H 6
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N 3
R 3
Multiple 3
Autre 12,5
Régimes de traitements
1x/jour Pas d’application 9,64 0,07
Plusieurs fois par jour 13,83
Pas
Littératie 0,19 0,29
d’application
Score d’anxiété avant Pas
0,0007 1,00

utilisation

d’application

Tableau 5 : Influences des caractéristiques démographiques sur I'utilisation (modeles univariés)

5.5.2 Influence des déterminants de I'UTAUT 2 sur l'utilisation (modeéle

univarié)

Le tableau 6 présente une vue d’ensemble des corrélations entre les différents

déterminants du modele UTAUT 2 (récoltés a I'aide du questionnaire de Venkatesh et al.) et

la fréquence d’utilisation auto-rapportée des participants afin d’évaluer I'influence de ces

déterminants sur I'utilisation. Le tableau présente I'influence des déterminants du modele

UTAUT 2 sur l'utilisation.

Relation entre les déterminants

du modele UTAUT et la Coefficient P-Valeur
fréquence d’utilisation
Attentes face a la performance 0,50 0,002
Attentes face a I'effort 0,52 0,001
Influence sociale 0,41 0,02
Conditions facilitantes 0,19 0,27
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Motivation hédonique (liée au
0,44 0,009
plaisir)
Habitude 0,67 <0,0001

Tableau 6 : Influence des déterminants du modéle UTAUT sur I'utilisation (modéles univariés)

Nous pouvons donc souligner une relation significative entre la fréquence d’utilisation et les
déterminants suivants : attentes face a la performance, attentes face a I'effort, influence

sociale, motivation hédonique et habitude.

5.5.3 Modele multivarié des déterminants sur 'utilisation

Le tableau 7 présente l'influence des déterminants sur I'utilisation (modéle mutltivarié).

Relation entre les
déterminants sélectionnés et Coefficient P-Valeur
la fréquence d’utilisation
Attentes face a la
0,14 0,59
performance
Attentes face a I'effort 0,23 0,10
Influence sociale 0,40 0,04
Motivation hédonique (liée au
-0,14 0,49
plaisir)
Habitude 0,50 0,03

Tableau 7 : Influencs des déterminants sur I'utilisation (modéle multivarié)

Nous pouvons donc souligner, selon le modele statistique multivarié, une relation
significative positive entre la fréquence d’utilisation et I'influence sociale, ainsi qu’une
relation significative positive entre la fréquence d’utilisation et I’'habitude.

Cela signifie donc que plus I'influence sociale est élevée, plus la fréquence d’utilisation est
grande (p-valeur = 0,04, significatif) et que, plus I’habitude est élevée, plus la fréquence

d’utilisation est grande (p-valeur = 0,03, significatif).
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5.6 Facteurs d’influence de I'intention comportementale d’utilisation future

Nous pouvons nous intéresser aux différentes caractéristiques de la population afin
d’identifier leur influence sur 'intention. Les caractéristiques analysées sont les
caractéristiques démographiques récoltées lors de I'étude (age, sexe, littératie, régime de
traitement, type de médicaments et type de pathologies) et celles du modéle UTAUT 2
(attentes face a la performance, attentes face a I’effort, influence sociale, conditions

facilitatrices, motivation hédonique et habitude).

5.6.1 Influences des caractéristiques démographiques sur l'intention (modele
univarié)

Le tableau 8 présente une vue d’ensemble des corrélations entre les différentes
caractéristiques récoltées lors du premier entretien et I'intention comportementale

d’utilisation future de la solution des participants, afin d’évaluer I'influence de ces

déterminants sur l'intention.

Relation entre les
caractéristiques
démographiques et Coefficient Médiane P-Valeur

I'intention d’utilisation

future
Age 0,27 Pas d’application 0,12
Sexe
Homme Pas d’application 7,19 0,96
Femme 7,08
Niveau d’éducation 0,05 Pas d’application 0,75
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Motifs de prises (ICD10)

Maladie de I'appareil 13
circulatoire
Maladie de I'appareil 12
respiratoire
Maladie de I'appareil 16
digestif
Maladies endocriniennes, 16
nutritionnelles et
métaboliques
Pas d’application 0,57
Lésions traumatiques, 3
empoisonnement et
certaines autres
conséquences de causes
externes
Troubles mentaux et du 10
comportement
Compléments alimentaires 11
Multiple 10,5
Autre 26
Type de traitements (ATC)
A 21
B 16
C 11
D 4
G Pas d’application 8,5 0,57
H 16
N 10
R 10
Multiple 10
Autre 8
Régimes de traitements
1x/jour Pas d’application 6,64 0,29
Plusieurs fois par jour 9,50
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Littératie 0,03 Pas d’application 0,84

Score d’anxiété avant
0,04 Pas d’application 0,83
utilisation

Tableau 8 : Influences des caractéristiques démographiques sur I'intention de poursuivre I'utilisation (modeles univariés)

5.6.2 Influence des composantes du modeles UTAUT 2 sur I'intention (modele
univarié)
Le tableau 9 présente une vue d’ensemble des corrélations entre les différents
déterminants du modele UTAUT 2 (mesurés a I'aide du questionnaire de Venkatesh et al.) et
I'intention comportementale d’utilisation future de la solution des participants, afin

d’évaluer I'influence de ces déterminants sur l'intention.

Relation entre les déterminants
du modele UTAUT et I'intention Coefficient P-Valeur

d’utilisation future

Attentes face a la performance 0,79 <0,0001
Attentes face a I'effort 0,25 0,15

Influence sociale 0,57 0,0005
Conditions facilitantes -0,02 0,89

Motivation hédonique (liée au
0,50 0,002
plaisir)
Habitude 0,64 <0,0001

Tableau 9 : Influence des déterminants du modele UTAUT sur I'intention de poursuivre I'utilisation (modeles univariés)

Nous pouvons donc souligner une relation significative entre I'intention de poursuivre
I'utilisation et les déterminants suivants : attentes face a la performance, influence sociale,

motivation hédonique et habitude.
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5.6.3 Modele multivarié des déterminants sur I'intention de poursuivre
I"utilisation

Le tableau 10 présente I'influence des déterminants sur l'intention de poursuivre

I"utilisation (modéle multivarié).

Relation entre les déterminants
Coefficient P-Valeur
sélectionnés et I'intention

Attentes face a la performance 0,67 0,001
Influence sociale 0,66 0,71
Motivation hédonique (liée au plaisir) -0,16 0,34
Habitude 0,64 0,001
La fréquence d’utilisation -0,13 0,39

Tableau 10 : Influences des déterminants sur I'intention de poursuivre I'utilisation (modeéle multivarié)

Nous pouvons donc souligner, selon le modele statistique multivarié, une relation
significative positive entre I'intention de poursuivre I'utilisation et les attentes face a la
performance, ainsi qu’une relation significative positive entre I'intention de poursuivre
I"utilisation et I"habitude.

Cela signifie donc que plus I’habitude est élevée, plus I'intention de poursuivre 'utilisation
est grande (p-valeur = 0,001, significatif) et que, plus les attentes face a la performance sont

grandes, plus I'intention de poursuivre I'utilisation est grande (p-valeur = 0,001, significatif).

5.7 Anxiété

Nous pouvons observer, selon I'annexe n°14, une baisse générale de I'anxiété. L’anxiété est
passée d’une valeur médiane de 41 (minimum de 23 — maximum de 67) avant l'utilisation a
35 (minimum de 20 — maximum de 58) apres utilisation.

Apres utilisation du T-test apparié, nous obtenons une différence significative de 7,73 points
en moyenne (avec une p-valeur de 0,001). Nous avons utilisé un modéle multivarié
(régression linéaire), dans le but de prédire I'anxiété post-intervention a partir de I'anxiété
pré-intervention et de I'utilisation. Le tableau 11 présente les influences de I'anxiété pré-

intervention et de la fréquence d’utilisation sur I'anxiété post-intervention.
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Relation entre I'anxiété pré-
intervention, la fréquence
d’utilisation et I'anxiété post- Coefficient P-valeur

intervention

Anxiété pré-intervention 0,37 0,006

Fréquence d’utilisation -0,48 0,16

Tableau 11 : Influences de I'anxiété pré-intervention et de la fréquence d’utilisation sur I’anxiété post-intervention (modéle
multivarié)

Nous pouvons donc voir que plus I'anxiété avant l'intervention est grande, plus I'anxiété
apres intervention sera également grande (p-valeur = 0,006, significatif) et que, plus
I"utilisation est grande, moins I'anxiété post-intervention sera grande (p-valeur = 0,16, non-
significatif). Il y a donc une relation entre ces variables, mais nous ne pouvons pas dire que

I"utilisation du systeme diminue significativement |'anxiété.

6. Discussion

L'objectif de départ de cette étude était d’évaluer I'acceptation de la solution MEMS®,
constituée d’un bouton enregistrant les prises de médicament et d’'une application mobile.
Nous souhaitions également analyser les différents déterminants influengant 'utilisation et
I'intention d’utilisation, et évaluer |'effet de la solution sur I’anxiété des participants. Pour

cela, nous avons mené un test sur un groupe de participants sous traitement chronique.

Au niveau de la fréquence d’utilisation rapportée, nous avons récolté une utilisation
majoritairement faible de la solution. Pres d’un quart de la population n’utilise jamais la
solution. Nous voyons que le bouton électronique est le sous-systeme utilisé le plus
fréquemment, par rapport a I'application, ce qui était attendu vu que le bouton

électronique est utilisé a chaque prise de médicament, contrairement a I'application.
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Au niveau de la poursuite d’utilisation du systeme, pres de la moitié des participants n’ont
pas l'intention de continuer a utiliser le systeme, pres de 40% des participants ont
moyennement l'intention de continuer a utiliser le systeme et pres de 10% des participants

ont l'intention de continuer a utiliser trés fréquemment le systéme.

Nous pouvons mettre en lien nos données avec |'utilisation du systeme (utilisant la caméra
de I'appareil) mis en en avant par une étude (49) encourageant le traitement correct de
I’asthme ou le taux d’utilisation de I"application était, quant a lui, de 15%. Ce taux d'utilisation
constaté est similaire a celui d'une étude précédente sur une application d'adhésion du
traitement de I'asthme (50) et se situe dans la fourchette décrite dans les études sur la santé
numérique (51).

Le faible taux d'utilisation global peut également étre lié a la nature réelle de I'étude, qui
n'est pas limitée a des schémas de non-adhésion spécifiques ou a I'état de santé. Les
patients n'ont pas été sélectionnés en fonction de leur niveau d'adhésion. L’étude
concernait donc une partie d’utilisateurs n’ayant pas besoin de I'application dans la vie

réelle.

Nous ne pouvons pas souligner de relation entre la fréquence d’utilisation et I'intention de
poursuivre |'utilisation des participants. En effet, le modéle UTAUT 2 (Figure 1) décrit
différents facteurs entrant en jeu lors du passage de I'intention d’utilisation a "utilisation
effective. Nous avons, par contre, remarqué que |’habitude est un déterminant commun
influengant la fréquence d’utilisation et I'intention, comme supposé par le modele UTAUT 2.
L'intention future d’utilisation n’est donc ici pas systématiquement plus élevée dans le
groupe d’utilisateurs du systeme. L'usage répété de I'application ne conduit donc pas

systématiquement a une habitude qui joue sur I'intention de poursuivre.

Au niveau de I'utilisation, nous savons donc que l'influence sociale et I’'habitude sont les
deux données déterminantes vis-a-vis de |'utilisation du systeme MEMS®. L’intention de
poursuivre, quant a elle, dépend essentiellement des attentes face a la performance et a

I"habitude.
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Ces données marquent donc une différence au niveau de plusieurs études scientifiques ;

Une étude (52) a démontré, dans I'objectif d'explorer le réle de I'habitude et de ses
antécédents dans le contexte de |'utilisation continue de la société de l'information,
gu'une telle opérationnalisation de I'habitude a un effet direct sur I'utilisation des
technologies, au-dela de I'effet de l'intention, et qu'elle modere également I'effet de
I'intention sur ['utilisation des technologies, de sorte que I'intention est moins importante

lorsque I'habitude augmente.

Les recherches antérieures dans le domaine de I'acceptation des systemes d'information se
sont principalement concentrées sur |I'adoption initiale en partant de I'hypothése implicite
que l'utilisation des systemes d'information est principalement déterminée par l'intention.
Bien que concevable dans le cas de I'adoption initiale d'un systeme d'information, cette
hypothése n'est peut-étre pas aussi facilement applicable au comportement d'utilisation
continue d'un systeme d'information, car elle ne tient pas compte du fait que les
comportements fréquemment exécutés tendent a devenir habituels et donc automatiques
au fil du temps. Selon une autre étude (40), constituant une comparaison entre huit
modeles concernant I'acceptation et I'information de l'utilisateur, le passage du temps
chronologique (c'est-a-dire I'expérience) peut entrainer la formation de différents niveaux
d'habitude en fonction de I'étendue de l'interaction et de la familiarité avec une technologie

cible.

L'UTAUT démontre le réle des attentes face a la performance dans I'acceptation (40) d’'une
technologie, cette donnée ayant été confirmée dans nos recherches sur I'intention.

L'article (40) formule également plusieurs recommandations pour la recherche future,
notamment une meilleure compréhension des influences dynamiques étudiées, |'affinement
de la mesure des concepts fondamentaux utilisés dans UTAUT et la compréhension des

résultats organisationnels associés a l'utilisation des nouvelles technologies.

Une autre étude (53), portant sur I'analyse d’application liée a la santé, la décision du
consommateur d'adopter une technologie portable de santé est influencée par des facteurs

liés a la technologie, a la santé et a la protection de la vie privée. L'influence sociale sur le
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comportement d'acceptation des technologies a donc été reconnue (40) et est confirmée

par notre étude sur |'utilisation.

Des études antérieures (54, 55), étudiant les différents modeéles d’acceptation, ont constaté
que la motivation hédonique (conceptualisée comme le plaisir pergu) influence directement
I'acceptation et I'utilisation de la technologie. L'article conclut que la nature hédonique d'un
systeme d'information est une condition limite importante pour la validité du modele
d'acceptation de la technologie. Plus précisément, |'utilité percue perd sa valeur prédictive
dominante au profit de la facilité d'utilisation et du plaisir. Dans le contexte des
consommateurs, la motivation hédonique s'est également révélée étre un déterminant
important de I'acceptation et de I'utilisation des technologies (56, 57). La technologie sur
laquelle nous travaillons implique le traitement des patients et ne concerne donc pas une
activité liée au plaisir. Nous pouvons constater ici que l'influence de cette dimension liée au
plaisir est a nuancer et que la nature de la technologie peut étre une condition limite
importante pour comprendre le comportement d'utilisation continue de la technologie de
I'information. Une autre étude (58), dans le cadre d’un sevrage tabacologique, démontre la
volonté des participants d'utiliser I'application pour obtenir un soutien dans I'adhésion du
traitement, des rappels de renouvellement et des informations sur la maniere de prendre le
médicament. Ces données pourraient donc étre des fonctionnalités de I'application

intéressantes a intégrer, dans les perspectives de notre travail.

Nous n’avons, ici, pas trouvé de liens significatifs entre 'utilisation et les différentes socio-
démographiques, ce qui peut sembler étonnant par rapport aux données que nous trouvons
dans la littérature qui démontrent des différences au niveau du sexe (59, 60) et au niveau de
I’age (61). Des études antérieures sur I'asthme et d'autres problémes de santé montrent
que les adultes jeunes et d'age moyen sont plus enclins a utiliser des applications de santé

que les adultes plus agés (62, 63).

Nous avons observé une diminution de I'anxiété liée au traitement entre le début et la fin
du test. Cependant, nous n’avons pas observé de lien significatif entre 'utilisation effective
du systéme et la diminution de I'anxiété. Une autre étude (64) a, néanmoins, souligné une

baisse significative de I'anxiété liée au traitement suite a 'utilisation d’application, dans un
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contexte préopératoire chez des enfants. C'est également le cas dans une étude antérieure
lors d’un objectif de tester I'efficacité d'une application mobile adaptée, au niveau de

I'anxiété et la dépression, chez les patients atteints d'un cancer incurable (65).

6.1 Forces et limites de I’étude

Malgré nos difficultés de recrutement, nous arrivons quand méme a un nombre de
participants se rapprochant de notre objectif. Les forces de notre étude sont liées au design
prospectif de celle-ci mais aussi 'adossement a un modeéle théorique pour évaluer
I’acceptation de la solution.

Les sujets volontaires peuvent trouver un intérét dans leur prise en charge, mais aussi par la
proximité de recrutement (entourage, cabinet libéral, etc.) ou dans divers autres canaux
(autorité des enseignants, proximité des associations, médecins de confiance, etc.) (biais
d’échantillonnage volontaire). Soulignons cependant que, dans le but de se rapprocher d’un
cas d’utilisation réel, les participants n’ont pas été dédommageés pour leur participation a
I’étude. Cette participation ne pouvait donc pas étre liée a un intérét financier.

Ces premiers participants ont peut-étre convaincu d’autres personnes de leur entourage de
se joindre a I'étude (biais d’effet boule de neige).

Ensuite, le fait d’analyser une sous-population (personnes avec un traitement chronique en
Région Wallonne) peut également conduire a un manque de diversité parmi les participants.
Les résultats peuvent ne pas étre généralisés a d’autres caractéristiques de la population. Le
recrutement s’est majoritairement réalisé via I'approche de I'entourage et en cabinet privé,
mais d’autres participants ont été recrutés via d’autres canaux (école, association,
médecins, hopital...). Néanmoins, se limiter a ces différents canaux est aussi un choix qui
répond a un critere de faisabilité et permet de rester réaliste en termes de ressources ainsi
gue de moyens.

Le biais de « désirabilité sociale » est la tendance a répondre aux questions d'une maniere
gui renvoie une image positive de soi a la personne d'en face. Ce biais a pu, néanmoins,
augmenter le score de réponses au questionnaire de Venkatesh et al. (habitudes,
performances, fréquence d’utilisation, intention de poursuivre,...) mais n’a, d’aprées nous,
pas d’effet sur le questionnaire d’anxiété (difficultés a se souvenir des réponses du premier

guestionnaire, 3 mois plus tot). Afin de diminuer ce biais, nous aurions pu diversifier la
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maniere de récolter les données (téléphone, questionnaire en ligne, discussion en groupe...)
ainsi que d’encourager la diversité d’opinions avec un climat de confiance avec le
guestionné.

Suite a un probléme technique de I'application mobile, les données d’utilisation objective du
systéme (bouton et application) n’ont pas été enregistrées dans leur intégralité. Nous avons
donc décidé de ne pas les intégrer dans la présente étude. Nous avons donc travaillé sur les
données auto-rapportées, moins fiables.

Nous nous sommes également inspirés du modele UTAUT 2, celui-ci étant un modele assez
connu de la littérature, mais ne traitant pas spécifiqguement des applications mobiles
médicales. Les résultats que nous avons obtenus montrent, par contre, que trois des
composantes du modele UTAUT 2 (influence sociale, habitude et attentes face a la

performance) sont tout a fait pertinents dans notre cas d’utilisation.

6.2 Perspectives

Donner la parole aux personnes concernées par la solution MEMS® a élargi les connaissances
liges a I'acceptation des technologies de la santé dans la communauté de la santé publique.
Un échantillon plus large permettrait de savoir qui seraient les bons répondants a
I’application, et donc d’identifier pour quelle population le MEMS® serait le plus profitable.
Une autre hypothése serait de faire une recherche qualitative avec un autre échantillon et
représenterait une plus-value au niveau de la recherche et du développement du systeme.
Cette recherche permettrait de comprendre les résultats de maniere plus avancée. Ces
données récoltées constitueraient donc une base pour améliorer I'acceptation de la
technologie MEMS®.

Nous retenons donc qu’en situation réelle I'usage de la solution MEMS® est faible.

Comme nous l'avons souligné, les éléments qui ont retenu notre attention au niveau de
I'utilisation sont I'habitude et I'influence sociale. L'intention de poursuivre I'utilisation est,
quant a elle, influencée par I'habitude et les attentes face a la performance.

Ces éléments étudiés sont donc des éléments centraux a prendre en compte pour améliorer
I’acceptation de la solution.

Nous pouvons donc nous interroger sur ce qui motive les individus a utiliser une application

en s’inspirant des différents modeles existants dans certaines applications.
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Nous pouvons nous interroger sur I'exploitation du fait que I’"habitude présente le lien le plus
fort entre l'intention et I'utilisation. Comme les individus ont déja I’habitude de prendre le
traitement, et donc de potentiellement appuyer sur le bouton électronique, nous pouvons
jouer sur ce déclencheur pour augmenter I'utilisation de I'application, en rendant peut-étre
la synchronisation des résultats entre bouton électronique et application mobile quotidienne
et automatique.

Une fonctionnalité d’encouragement lors de 'utilisation sous forme de systeme de points ou
sous forme de check-list avec code couleur, pourrait étre intéressante afin de promouvoir
I’habitude (systéeme de récompense).

Le fait que la relation entre I'influence sociale et I'utilisation soit significative peut étre une
piste a explorer. L'idée serait donc d’intégrer I’entourage privé ou les professionnels de santé
dans la mise en place du systeme a |'avenir.

Le systeme pourrait étre lié a une plateforme de partage de points avec I'entourage proche
et/ou médical afin de jouer un réle dans I'influence sociale de I'utilisateur. Nous pourrions
également réfléchir a un systeme de synchronisation du dispositif avec I'ordinateur du
médecin, par exemple.

Concernant les attentes face a la performance et son influence sur l'intention de poursuivre
I"utilisation, I'idée des prochaines recherches qualitatives serait de trouver les réelles attentes
des utilisateurs par rapport au systeme MEMS®.

Des fonctionnalités liées a la performance de I'application (aspect éducatif lié au conseils
médicaux, chat en direct,...) pourraient étre intéressantes a tester dans les attentes de

I"utilisateur, afin de cibler 'utilisation de I'outil sur un public précis.

Ces observations pourraient constituer une étude préparatoire a des études
interventionnelles qui se concentreraient sur les manieres d’agir sur les facteurs déterminants
dans I'acceptation de la solution. Tous ces éléments sont des informations précieuses qui
pourraient constituer des pistes pour des actions en santé publique plus efficaces en termes

d’impact de technologie de la santé.
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7. Conclusion

La solution MEMS®, constituée d’un bouton électronique et d’une application mobile, est
actuellement utilisée pour mesurer I'adhésion en recherche clinique. Ce travail objective
I’acceptation de la solution en situation réelle. Le but était de définir les leviers influengant

I"utilisation et I'intention de poursuivre I'utilisation du systeme.

Comme nous |'avons constaté, I'adoption des technologies de I'information et d’autre part,
leur utilisation effective sont la résultante d’un ensemble de concepts clés intégrés dans le

modeéle théorique Unified Theory of Acceptance and Use of Technology (UTAUT 2).

Nous avons donc mené un test sur un groupe de 34 participants, sous traitement chronique,
en étudiant leur utilisation, les différents déterminants influengant I'utilisation, ainsi que

leur niveau d’anxiété liée au traitement.

Nous avons pu remarquer une utilisation et une poursuite d’intention d’utilisation

majoritairement faible du systeme.

Nous avons récolté une relation significative entre la fréquence d’utilisation et certains

déterminants de I'UTAUT 2 : I'influence sociale et le déterminant de I’habitude.

Au niveau de la poursuite d’utilisation du systeme, celle-ci est majoritairement faible
Nous avons récolté une relation significative entre la fréquence d’utilisation et certains
déterminants de I'UTAUT 2 : le déterminant de I’habitude et de I'attente face a la

performance.

Il est donc essentiel de travailler sur les différents freins qui rendent I'utilisation faible ainsi
que les différents leviers qui pourraient augmenter 'utilisation de cette technologie dans le
traitement des patients. Cette période d'innovation technologique est un moment
important pour utiliser ces différentes données afin marquer l'impact du systeme MEMS

dans les technologies de santé lors de ces différentes actions de santé publique.
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9. Annexes
Annexe 1 — Composition de I'’équipe de recherche

- Promoteur :

Antoine Pironet : Medical Data Scientist AARDEX Group

- Co-Promoteur :

Professeur Benoit Pétré : Directeur de recherche et enseignant a I’Université de Liege

- Mémorant :
Louis Engels : Etudiant en master des Sciences de la Santé publique a finalité gestion

institution de soins.
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Annexe 2 - Promoteur de I'étude et origine de financement de I'étude

Promoteur : Antoine Pironet

Financement : Cette étude est menée par I'ULiége dans le cadre d’un mémoire.

AARDEX Group met a disposition les différents outils nécessaires a sa réalisation (application

mobile et boutons connectés).
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Annexe 3 - Aspect reglementaire

Principes éthiques et reglementations additionnelles :

Cette étude a été menée conformément au protocole, a la version actuelle de la Déclaration
d’Helsinki, aux principes de bonne pratique clinique (GCP), aux réglementations de la loi

relative a la recherche sur la personne humaine.

La présente étude a été soumise pour approbation a un comité d’éthique. L’étude n’a
démarreré qu’apres réception de cette approbation. Tout changement dans le plan d’étude

et/ou information aux participants seront soumises au comité d’éthique pour approbation.
Les développeurs des logiciels d’AARDEX Group garantissent le développement des outils en

accord avec toutes les lois applicables en matiere de protection des données, incluant la

réglementation européenne 2016/679 du 27 avril 2016 (RGPD).
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Annexe 4 - Confidentialité

La diffusion des résultats se fera dans la mesure du possible via des articles et rapports
scientifiques et aboutira a la rédaction d’'un mémoire. Les résultats de cette étude
pourraient également contribuer a améliorer la prise médicamenteuse de futurs patients

chroniques ainsi qu’au développement d’une étude a plus large échelle.

Il n’existe pas de risque particulier pour les participants qui rempliront les questionnaires et
donneront acces a certaines de leurs données relatives a leur prise médicamenteuse. La
protection des données est garantie par I'attribution d’un code.

Les données personnelles collectées seront traitées de maniére confidentielle.

Les participants seront des volontaires diment informés, ayant signé un formulaire de

consentement e pouvant se retirer de I'étude a tout moment.
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Annexe 5 - Exploitation des résultats et publication

Des statistiques descriptives seront utilisées pour présenter les réponses aux questionnaires
d’acceptation et d’utilisation effective de la technologie et les résultats de prises
médicamenteuses issus du bouton MEMS® Button.

Toutes les analyses statistiques seront effectuées a I'aide des logiciels R et Excel.

La population analysée reprendra tous les sujets enr6lés dans I'étude.

L'adhésion et les mesures rapportées par les sujets seront évaluées dans cette population
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Annexe 6 — Détails des visites

Visite de sélection

Initiation et suivi

Fin du monitoring

et d’inclusion du monitoring
Activité / évaluation Staff -3 -0 jour Jour 1 - mois 3 Mois 3
creem_ng et ldcjrztl.ﬂcatton des patients ULiege .
potentiellement éligibles
Présentation de I’étude au patient ULiége +
Transmission de la feuille d’information et "
Uliége +
consentement
Confirmation des critéres d‘inclusion et "
. Uliége +
exclusion
Si 1 N
lgnatfure de la feuille de consentement par ULiege .
le patient
Caractéristiques des patients ULiége +
Remise du MEMS® Button au patient ULiége +
Installation et configuration de N
MEMS® Mobile Uliege ’
Collecte des données a I'aide du MEMS® . .
Button et de MEMS® Mobile
Retour du MEMS® Button au mémorant ULiége +
Lecture des données du MEMS® Button & Ulidae .
P'aide du logiciel g
Questionnaire d’acceptation ULiége +
Analyse des données collectées ULiége +




Annexe 7 — Guide d’utilisation MEMS® Mobile

XAARDEX MEMS® Mobile

GROUP 0. ashs . . at
Manuel d’utilisation

1. A propos de ce manuel
Dans le cadre de votre participation a cette étude, vous aurez accés a I'application ‘MEMS® Mobile’.
Cette application affiche la date et I'heure de prise de votre traitement lorsque vous appuyez sur le
bouton connecté. Avec cette application, vous pourrez également:

0 Afficher votre historique de prise de médicaments

0 Configurer des rappels
0 Obtenir les données d’adhérence de votre bouton connecté

2. Prérequis
0O Votre smartphone doit étre connecté 3 internet (Wifi ou données mobiles)
3. Installation de 'application
La procédure dépend de votre smartphone: Android ou iPhone
3.1.Requis
Vérifiez la compatibilité de votre smartphone :
O Android 6 ou version ultérieure avec capacité NFC

O iPhone 7 ou version ultérieure

3.2.Installation

3.2.1. QR code d’installation

0 Téléchargez I'application MEMS® Mobile en scannant le QR code fourni par le mémorant avec
votre smartphone.

Installation et configuration- MEMS* Moblle

Ut e G codke & Fadde de Fappasel photo de

votTe Lraatphane et clquer 54t e bandeas poer
actior bo Lo

* Utilsezce QR code  « Unfisezce QRcode |« Utllsez ce QR code
pour installer MEMS  pour iretaler MEMS pour configurer
MobleawcAndrod  Mobile n 105 MENS* Moble

¥ 2

—— TN
0  Vérifier la présence de la nouvelle icdne sur I'écran de votre smartphone
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> AARDEX

GROUP

4. Configuration de I"application

4.1. Activation de I'antenne NFC

0O Smartphone Android:
Option 1; Utilisez le menu du téléphone en
faisant glisser votre doigt du haut vers le bas
de I"écran. Assurez-vous que « NFC » est mis
en surbrillance.
Option 2: Accédez aux parametres du

téléphone et assurez-vous que le
commutateur a c6té de « NFC » est activé.

O iPhone: NFC est activé par défaut

4.2. QR Code de configuration

MEMS® Mobile
Manuel d’utilisation

v - RY
1833
N e e
- .
“«a0o0 ————
e Qs =~ [ — p
® - o=
POV,
0 . @
cats wes gw e crop
o SOV
e e s retagms ot ey
- o
——
L — [
PO —
e vty
— ——

O Ouvrez I'application MEMS® Mobile et lisez le QR code de configuration

bas |

X

Installation et configuration- MEMS® Mobile
Usez ' OF code & Naide de Nappared phona e

VO Seanphone et digaet sef be bandeau pavr
ihver be len

* Utilsezce QR code = Utilisezce QR code = Utilisez oo QR code
pour installer MEMS  pouwr installer MEMS  pour configures
Mobile svecAndroid  Mokile ni0S MEMS* Mobile
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XAARDEX MEMS® Mobile

GROU Quick User Guide

a

L'application est préte. Cliquez sur ‘Suivant’ et passez les 3 écrans de démarrage pour commencer
a utiliser I'application

5. Obtenir mes données: Comment lire le bouton connecté?

a
a

Coo ©

Assurez vous de lire le bouton aprés avoir pris votre traitement.
Sur la page d'accueil, cliquer sur ‘Obtenir mes données’ pour lire les données du bouton connecté

La lecture électronique se fait via I'antenne NFC du smartphone. Si elle n’est pas activée, vous en
serez averti par un bouton ‘Activer votre antenne NFC'. Cliquez dessus et activez la et revenez a
I'application.

Placez I'arriére de votre smartphone (ol se trouve I'antenne NFC) sur votre bouton. Le processus
de lecture démarre automatiquement sur les téléphones Android.

Sur les iPhones, click sur ‘Démarrer la lecture’.

Maintenez la position jusqu’a ce que la lecture des données confirmée par un message _

Si vous rencontrez des difficultés avec la lecture du bouton, déplacez votre
smartphone sur votre bouton jusqu’a ce que la lecture des données soit confirmée.
Les emplacements optimaux sont soit en haut, soit au milieu, comme indiqué sur
I'image.
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XAARDEX MEMS® Mobile

GROU Quick User Guide

6. Mon historique de traitement: Comment visualiser |a liste des
medicaments pris?

ot L el - ai
a DC AARDEX e — -
| B |
( Mor retor e S
[
El,‘ﬁ--o.\!'n‘v-
@ *

"~ - o
O Sur la page d'accueil, cliquez sur ‘Mon historique de traitement’ pour voir les médicaments pris
sous forme d'un calendrier

7. Mon planning: comment créer un rappel?

O Sur la page d’accueil, diquez sur ‘Mon Planning’ pour visualiser et créer des rappels de prise de
traitement dans un calendrier
O Pour créer un rappel, cliquez sur “+ Ajouter un rappel

LY LD war BENCaNs il e Ea —
- DC AARDEX o - Passrg ] . I
@ . g e ———
| LB T p———

u S

0 Sélectionnez le rappel 3 planifier et |a récurrence si souhaitez

O diquez sur ‘Suivant’

O Configurez 'heure et la date, ajoutez des notes si souhaitez et cliquez sur ‘Enregistrer’. Votre
rappel est créé et vous pouvez le visualiser dans votre planning
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XAARDEX MEMS® Mobile

ROUP . ®
RSEs Quick User Guide
L b L wan
ey i}

Sélectionnez la date Sélectionnez I'heure Visualisez le rappel

8. Mon Planning: Comment éditer ou supprimer votre rappel?

L b L L wan

O dliquez sur le rappel & éditer ou supprimer
O Cdliquez sur le bouton ‘Suivant’ pour éditer le rappel ou sur le bouton ‘Supprimer le rappel’ pour
le supprimer
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Annexe 8 — Formulaire administratif de dépd6t du protocole de recherche

¢ LIEGE université MASTER EN SCIENCES DE LA SANTE PUBLIQUE
Médecine
Sciences de la TITRE PROVISOIRE DU MEMOIRE

santé publique

Année académique 2021-2022
A remplir par 'étudiant-e

Nom et prénom de I'étudiant-e : LOUIS ENGELS
Matricule : S195036 Tél.ouGSM : 0479/52.25.93
E-Mail : Louis.Engels@student.uliege.be

Finalité spécialisée : [ GEIS

Titre provisoire du mémoire : Estimation de I'acceptation de la solution digitale MEMS® auprés

des patients malades chroniques sous traitement médical

Promoteur-trice : ANTOINE PIRONET
Titre, Fonction, Institution : Docteur en sciences de I'ingénieur, medical data scientist, AARDEX
Group
Adresse : rue Bois St Jean 15/1, 4102 Seraing
Email : antoine.pironet@aardexgroup.com Tél. : 0496 32 67 52
Signature : /‘,'//
4@7(
Co-promoteur-trice : .. DRI BANON ... sessssssssssssssnsessssessenssmeeseesemsens seeeesmeseamne
Titre, Fonction, Institution : ........... e L T PP

COOTHONNEES £t s R R e S T e i A b s bhses S Sas i s e g a2
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Annexe 9 - Histogramme de la fréquence d’utilisation auto-rapportée des 34 utilisateurs,
obtenue a la fin de la période de suivi
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Annexe 10 - Nuage de points de |"utilisation auto-rapportée en fonction de I'age
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Annexe 11 - Box-plot entre la fréquence auto-rapportée et le sexe
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Annexe 12 - Histogramme de l'intention comportementale future d’utilisation des différents
participants
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Annexe 13 - Scatter-plot entre la fréquence auto-rapportée et I'intention auto-rapportée des
participants

20-

—_

[6)]
1

[ ]

[0}
N
b [ )
o
o
o
©
T
9 [ ] [ ]
-]
[
C
S °
2
8 10-
=
[ ]
[ ]
[ ] [ ] [ ] [ ]
5_
[ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ ]
5 10 15 20 25

Fréquence auto-rapportée

70



Annexe 14 - Graphique linéaire de I’évolution de I'anxiété avant et aprés utilisation
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Annexe 15 — Message diffusé concernant la participation a I'étude

Bonjour a tous, dans le cadre du projet Interreg IT4Anxiety, liant les nouvelles technologies a
I'anxiété, nous recherchons des participants pour notre étude clinique*. Le but est de tester une
solution digitale (application mobile et bouton électronique) pour assister la prise de médicaments.

Il'y a 3 critéres principaux a remplir pour pouvoir nous aider :

. Etre équipé(e) d'un smartphone,
. Prendre un traitement régulier (médicaments, pilule contraceptive, vitamines, minéraux...),
. Etre agé(e) de minimum 18 ans.

Si vous remplissez ces critéres et que vous étes disponible afin de tester cette nouvelle solution,
n'hésitez pas a nous contacter, cela nous aiderait énormément.

Merci d'avance et 3 trés bientét @)

Louis Engels

0479/52.25.93

*Cette étude est menée par I'ULiege dans le cadre d’'un mémoire, sponsorisée par AARDEX Group et
co-financée par le programme Interreg North-West Europe, plus particulierement par le Fonds
Européen de Développement Régional (FEDER) (Numéro de projet : NWE983).
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Annexe 16 — Etapes a effectuer lors du recrutement

Etapes a effectuer lors du recrutement d’un participant

Les étapes 1, 2 et 3 peuvent s’effectuer a un autre moment que les étapes ultérieures. Ces trois
premiéres étapes peuvent aussi s’effectuer en ligne.

10.
11.

12.

13.

Expliquer brievement le projet au potentiel participant.

Fournir au potentiel participant le document d’information et de consentement (« 4. MEMS
Mobile — ICF_20221107 ») et lui donner suffisamment de temps pour le lire.

Vérifier les critéres d’inclusion (« 1. MEMS Mobile — Protocole_20220927.pdf », section 4.1
page 7) et d’exclusion (section 4.2).

Faire signer au participant le document d’information et de consentement en deux
exemplaires. Fournir un exemplaire au patient, comportant la signature du chercheur.
Ranger I'autre exemplaire, également signé par les deux parties, dans un classeur.

Fournir un MEMS Button au participant et lui en expliquer le fonctionnement. En particulier,
il 'y a besoin d’appuyer qu’une seule fois si on prend plusieurs médicaments au méme
moment.

Noter le nom du participant et le numéro de série de son MEMS Button dans I'ICF log form
« 1.6 Annexe 6 — ICF Log form ».

Poser au participant les questions du formulaire de données démographiques (« 1.3 Annexe
3 - Données démographiques ») et le remplir en fonction. Stocker le formulaire dans un
classeur.

Faire remplir au participant le questionnaire d’anxiété état de Spielberger (« 1.2 Annexe 2 —
Questionnaire d’anxiété Etat de Spielberger », partie 1/2 uniquement). Stocker le formulaire
rempli dans un classeur.

Installer I'application MEMS Mobile for Research sur le smartphone du participant.
Configurer MEMS Mobile for Research a I'aide d’un QR code unique pour le participant
Expliquer les fonctionnalités de MEMS Mobile for Research au participant : rappels, lecture
des données du MEMS Button et visualisation des données

Appuyer sur le MEMS Button puis effectuer une lecture des données avec le smartphone, en
posant le téléphone sur le bouton. Vérifier que I'événement généré est présent dans I'app.
Vérifier que les données ont été synchronisées (voyant vert sous « synchronisation » dans

« app status »).

73



Annexe 17 — Personal Data Protection Statement

X AARDEX

GROUP Rue Bois Saint Jean, 15/1
4102 Seraing - Belgium
info@aardexgroup.com

VAT: BE 0631.773,965
Date: 5-Mar-21

Personal Data Protection Statement

We hereby certify that we comply with the General Data Protection Regulation 2016/679
(GDPR).

The AARDEX Group Privacy Policy provides information on how we collect, process and
protect personal data. The AARDEX Group Privacy Policy is available here:

https://www.aardexgroup.com/privacy-policy.

We have put in place organizational and technical measures to protect the personal data we
process.

AARDEX Group is ISO 9001:2015 certified.

We hereby certify that, on the MEMS® Adherence Software and associated MEMS®-
compatible Adherence Hardware, we only process anonymized data. Anonymized data is
excluded fromthe GDPR regulation altogether since anonymized datais no longer

“personal data”.

Done in Seraing, Belgium

On 05/Mar/2021
— AL

Name: leaﬁ-Mld\el Biollaz

QA Manager

wawaardexgrosp.com « info@aardexgroun.com * Intermationat +32 4 374 86 30 « USA & Canada 800-817-7055
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Annexe 18 — Formulaire : Demande d’avis au comité d’éthique

Formulaire de demande d’avis au comité d'éthique :
Etude de |'acceptation de la solution digitale MEMS® auprés de patients malades
chroniques sous traitement médical

a. Objectifs

Primaire :

- Tester et estimer I'acceptation de la solution digitale MEMS®* d’AARDEX Group, (emballage
connecté MEMS® Button + application MEMS* Mobile), auprés de patients malades
chroniques sous traitement médical

Secondaires :

- Evaluer I'impact de la solution digitale MEMS® sur le niveau d’anxiété des participants

- Evaluer l'influence de I'utilisation de la solution digitale MEMS® sur I'évolution de I'adhésion
thérapeutique au cours du temps.

b. Protocole de recherche (design, sujets, instruments, etc.)

La problématique de la non-adhésion au traitement est fréquente et constitue un probléme
de santé publique mondial chez les patients malades chroniques. Des innovations
technologiques offrent de nouvelles perspectives afin d’améliorer la prise médicamenteuse
des patients (ex. enregistrement électronique de |'adhésion). En réponse a ce défi
technologique, AARDEX Group a développé le ‘Medication Event Monitoring System’
(MEMS®), une solution digitale qui fournit une mesure indirecte de [|'adhésion
(enregistrement électronique de la date et de I'heure de la prise du traitement grice a des
emballages connectés).

Cette étude aura pour but d’évaluer I'acceptation de I'utilisation de cette solution innovante,
destinée a autonomiser le patient dans la prise de son traitement tout en réduisant son niveau
d’anxiété, maximiser son adhésion, allégeant ainsi la charge mentale des aidants
proches/médecins.

Technologie :

Matériel mis a disposition des participants :

- MEMS® Button : Bouton connecté permettant I'enregistrement électronique en temps réel
de la prise de médicaments

- MEMS® Mobile : Application mobile destinée a collecter les données enregistrées par le
bouton connecté, les visualiser et créer des rappels de prise de médicament.

Mesures :

- L'age, le sexe, le niveau d'éducation, la pathologie, la posologie et le régime de traitement
de chaque participant

- Données de prises médicamenteuses du participant avec le MEMS® Button recueillies via
I'application MEMS® Mobile

- Réponses au questionnaire d’acceptation

- Réponses au questionnaire d’anxiété (avant et aprés suivi).
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Désign de I'étude et méthodologie :

Etude monocentrique, observationnelle, impliquant 3 visites :

- Visite de sélection et d'inclusion : Explication de I'étude (but, procédure), vérification de
I'éligibilité et signature du consentement

- Initiation et période de suivi : Données démographiques, mise a disposition du MEMS®
Button et explication de son fonctionnement, installation/configuration de MEMS® Mobile et
explication de son fonctionnement, questionnaire d'anxiété, enregistrement des prises de
traitement durant 3 mois

- Fin du suivi : Retour du MEMS® Button, questionnaire d’anxiété, questionnaire d’acceptance,
récolte des données.

Lieu de I'étude : Belgique, Région Wallonne
Nombre planifié de participants : 50 participants

Population de I'étude :
L'étude sera effectuée sur des participants recrutés via différents canaux (associations de
patients, soins a domicile, entourage...).

Critéres d’inclusion :

1. Etre en possession d’un smartphone équipé d'une puce near-field communication (NFC), et
dont le systeme d’exploitation est Android 6/i0S 13 ou versions ultérieures

2. Avoir un acces internet (Wi-Fi ou données mobiles)

3. Avoir plusde 18 ans

4. Parler francais

5. Etre sous traitement médicamenteux chronique

6. Prendre son traitement de fagcon autonome

7. Etre capable de donner son consentement

Durée de I'étude :

- Recrutement : 3 mois (octobre 2022 — décembre 2022)

- Suivi : 3 mois (derniére visite — mars 2023)

- Analyse des données et rédaction du mémoire : jusque juin 2023
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c. Afin de justifier si I'avis du Comité d’Ethique est requis ou non, merci de répondre par oui
Oou par non aux questions suivantes :

10.

Si les

L'étude est-elle destinée a étre publiée ? OUI

L'étude est-elle interventionnelle chez des patients (va-t-on tester l'effet d'une
modification de prise en charge ou de traitement dans le futur) ? NON

L'étude comporte-t-elle une enquéte sur des aspects délicats de la vie privée, quelles
que soient les personnes interviewées (sexualité, maladie mentale, maladies
génétiques, etc...) ? OUI (anxiété)

L'étude comporte-t-elle des interviews de mineurs qui sont potentiellement
perturbantes ? NON

Y a-t-il enquéte sur la qualité de vie ou la compliance au traitement de patients traités
pour une pathologie spécifique ? QUI

Y a-t-il enquéte auprés de patients fragiles (malades ayant des troubles cognitifs,
malades en phase terminale, patients déficients mentaux,...) ? NON

S’agit-il uniquement de questionnaires adressés a des professionnels de santé sur leur
pratique professionnelle, sans caractére délicat (exemples de caractére délicat :
antécédents de burn-out, conflits professionnels graves, assuétudes, etc...) ? NON
S'agit-il exclusivement d'une enquéte sur l'organisation matérielle des soins
(organisation d’hdpitaux ou de maisons de repos, trajets de soins, gestion de stocks,
gestion des flux de patients, comptabilisation de journées d'hospitalisation, colt des
soins,...) ? NON

S’agit-il d'enquétes aupres de personnes non sélectionnées (enquétes de rue, etc.) sur
des habitudes sportives, alimentaires sans caractére intrusif ? NON

S’agit-il d'une validation de questionnaire (ou I'objet de I'étude est le questionnaire) ?

NON

réponses aux questions 1 a 6 comportent au minimum un « oui», il apparait

probablement que votre étude devra étre soumise pour avis au Comité d'Ethique.

Si les réponses aux questions 7 a 10 comportent au minimum un « oui », il apparait

probablement que votre étude ne devra pas étre soumise pour avis au Comité d’Ethique.
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En fonction de Fanalyse du présent document, le College des Enseignants du Master en
Sciences de 1a Santé publique vous informera de la nécessité ou non de déposer le protocole
complet de 'étude a un Comité d"tthique, soit le Comité d"Cthique du fieu ou fa recherche est
effectuée soit, a défaut, le Comité d'Ethique Hospitato-facultaire de Lidge.

Le promoteur-trice soliicite i'avis du Comité d'Ethique car :

O cette étude rentre dans le cadre de la loi relative aux expérimentations sur la personne
humaine.

ﬂ celle elude est susceplible de rentrer dans le cadre de la 1ol relative aux expérimentations
sur |la personne humaine car elle concerne des patients. Le Promoteur attend deés lors
I"avis du CE sur I'applicabilité ou non de 1a loi.

O cette dtude ne rentre pas dans le cadre de la lol relative aux expérimentations sur la
personne humalne, mals un avis du CE est nécessalre en vue d'une publication

L Cette étude ne rentre pas dans le cadre de la loi relative aux expérimentations sur la
personne humaine et ne prévoit pas de faire I'objet d'une publication

Date: J£/03/2071  Nom et signature du promoteur : Pl Ly
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Annexe 19 — Réponse : Demande d’avis au comité d’éthique

By

Comité d'Ethique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liége (707)

v LIEGE cH./

université de Liége
Sart Tilman, le 11 octobre 2022
Madame la Prof. A-F. DONNEAU
Monsieur le Prof, B. PETRE

Service de SCIENCES DE LA SANTE PUBLIQUE
CHU B23

Concerne:  Votre demande d’avis au Comité d’Ethique
Notre réf: 2022/256

"Etude de I'acceptation de la solution digitale MEMS® aupris de patients malades chroniques
sous traitement médical. "

Protocole : V1.0

Cher Collégue,

Le Comité d’Ethique constate lors de sa séanze du 11/10/22 que votre étude n'entre pas dans le cadre de
la 1oi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine.

Le Comité n’émet pas d'objection éthique 4 la réalisation de cette étude. Néanmoins, nous vous
demandons de supprimer les critéres d’inclusion a la page 2/8 du formulaire d’information.

Vous trouverez, sous ce pli, la composition du Comité d’Ethique.

Je vous prie d'agréer, Cher Colldgue, I'expression de mes sentiments les meilleurs,

£
/

Prof. V. SEUTIN
Président du Comité d'Ethique

Note: I'original de la répense est envoyé au Chel de Service, une copie a PExpérimentatenr principal.

C.H.U. de LIEGE - Site du Sart Tilman - Avenue de I'Hopital, 1 - 4000 LIEGE
Président : Professeur V. SEUTIN

Vice-Président : Professeur 1. DEMONTY

Secrétaire exéculifl : Docteur G, DAENEN

Secrétariat administratif - Coordinaticn scientifique: 04/242.21.58

Mail : ethigue@chuliege.be

Infos disponibles sur:http://vivw.chuliege.be/erggen.himl#ceh
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Annexe 20 — Document d’informations et consentement éclairé

Titre de I'étude : Etude de I'acceptation de I'utilisation de la solution digitale ‘MEMS®
aupres de patients souffrant de maladies chroniques, sous traitement médical

Promoteur de I'étude : ULiege
Comité d'Ethique : Comité d'éthique Hospitalo-Facultaire de Liege
Investigateurs locaux : Benoit Pétré, Louis Engels (chercheur)

Information essentielle a votre décision de participer

Introduction

Vous étes invité a participer a une collecte de données prospective organisée par I'ULiege
dans le cadre d'un mémoire. Cela signifie que les soins que votre médecin vous a proposés
ont été prescrits de maniére habituelle, conformément aux conditions de bonne pratique
médicale et indépendamment de votre éventuelle participation a cette étude. Un bouton
destiné a enregistrer votre prise médicamenteuse ainsi qu'une application mobile vous seront
fournis. 3 questionnaires vous seront également administrés. Toutefois, aucune procédure
supplémentaire de diagnostic, de surveillance ou de traitement ne vous sera proposée.

Veuillez lire attentivement ces quelques pages d'information et poser toutes les questions que
vous souhaitez au chercheur ou a la personne qui le représente, afin que vous puissiez décider
de participer ou non en toute connaissance de cause. Ceci s'appelle donner un
« consentement éclairé ».

Si vous acceptez de participer, vous recevrez un exemplaire de ce document d'information et
du formulaire de consentement signé par vous et par le chercheur.

» Le diagnostic, le traitement et le suivi proposés habituellement par votre médecin en
conformité avec les recommandations actuelles ne sera pas modifié du fait de votre
participation a I'étude.

» Cette étude clinique est mise en ceuvre aprés évaluation par le Comité d'Ethique Hospitalo-
Facultaire Universitaire de Liége, dont le rdle est de s'assurer de la pertinence scientifique
et de I'aspect éthique de I'étude. Vous ne devez pas prendre l'avis favorable du Comité
d'Ethique comme une incitation a participer a cette collecte.

» Votre participation est volontaire et doit rester libre de toute contrainte. Elle nécessite la
signature d'un document exprimant votre consentement. Mé&me aprés l'avoir signé, vous
pouvez arréter de participer en informant le chercheur.

¥» Aucun frais ne vous sera facturé pour les procédures spécifiques a cette étude.

» Lesdonnées recueillies a cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti
lors de la publication des résultats.

» Vous pouvez toujours contacter le chercheur si vous avez besoin d'informations
complémentaires au numeéro de téléphone 0479/52.25.93.

Un complément d'informations sur vos « Droits et protection du participant a une étude clinique
» est founi en annexe.
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Description du protocole de I'étude

Justification et objectifs de I'étude

L'objectif de cette étude est d'estimer I'acceptation de la solution digitale ‘MEMS®', destinée a
aider les patients a prendre leur traitement tel que prescrit.

Cette solution est composée d'une application mobile, MEMS® Mobile et d'un bouton connecté
(développés par I'entreprise AARDEX Group SA, basée a Liége).

- Le bouton connecté, sans fil et sur batterie, vous permet, par une simple pression,
d'enregistrer la date et I'heure de chaque prise de votre traitement. |l peut étre attaché
a votre boite de médicaments d'origine ou a un semainier.

- L'application mobile, a utiliser sur un smartphone, vous permet de voir votre historique
de traitement, de planifier des rappels de prise des médicaments et d'obtenir les
données de prises de médicaments enregistrées via le bouton connecté. L'étude ne
change rien aux médicaments que vous prenez, qui sont ceux prescrits par votre
meédecin.

Cette étude permetira d'évaluer votre facilité a utiliser la solution MEMS® au quotidien.

Déroulement de I'étude

Cette étude sera réalisée dans le cadre d'un mémoire en santé publique a I'ULiége. Elle devrait
inclure 50 participants recrutés via différents canaux (associations de patients, soins a
domicile, entourage...).

Pour pouvoir participer a I'étude, vous devez remplir les critéres suivants :

- Posséder un smartphone

- Avoir acceés a internet

- Avoir plus de 18 ans

- Parler frangais

- Etre sous traitement médicamenteux pour maladie chronique
- Prendre votre traitement de fagon autonome

- Etre capable de comprendre et de signer le présent document

Votre partlcupatlon a l'étude durera 3 mois et comprendra 3 phases:

l€ et d sion: Le chercheur vous présentera le projet a l'aide du
présent document. Il vénﬁera ensuite que vous rentrez bien dans les critéres
d'inclusion. Le chercheur recueillera votre consentement écrit a participer a I'étude
(signature du document que vous étes en train de lire). |l collectera les données et
informations nécessaires a I'étude, a savoir des données démographiques (age, sexe,
pathologie, niveau d'éducation) ainsi que le type et le régime de votre traitement. ||
vous sera ensuite demandé de remplir un questionnaire quant a votre niveau d'anxiété.
Le chercheur vous remettra ensuite un bouton connecté et vous expliquera comment
I'utiliser. |l vous aidera également a installer et a configurer I'application sur votre
téléphone. Cette application a déja été utilisée dans le cadre d'autres projets et répond
aux normes de sécurité informatique en vigueur. Il vous expliquera également
comment |'utiliser.
- |Initiation et période de suivi: Durant 3 mois, vous continuerez a prendre votre traitement
habituel tout en appuyant sur le bouton a chaque prise. Le bouton va enregistrer, a
distance et en temps réel, les données de prises médicamenteuses. Vous devrez
ensuite transférer les données vers |'application en plagant le bouton contre votre
smartphone. Durant ces 3 mois, vous (ou vos aidants proches), pourrez également

Document d'nformation et consentement éclairé version 1.0, datée du 25/08/2022, Page 2 sur 8

81



planifier des rappels de prises et visualiser I'historique de votre traitement via
I'application.

- Fin.du suivi: A la fin des 3 mois, une rencontre sera organisée avec le chercheur afin
de lui remettre le bouton et de répondre a plusieurs questionnaires destinés a évaluer
votre niveau d'anxiété et d'acceptation a utiliser la solution MEMS®. Remplir ces
questionnaires vous prendra environ 15 minutes.

Risques et bénéfices

Vous ne retirerez aucun bénéfice direct (médical, financier ou autre) de votre participation a
cette étude. Cependant, par vos réponses aux questions et grace a |'utilisation de la solution
de suivi, vous pouvez contribuer a la possibilité dimplémenter des programmes de support
aux patients permettant d'améliorer a terme la qualité des soins foumnis. Votre participation a
cette étude ne présente aucun risque pour votre santé.

Si vous participez a cette recherche, nous vous demandons :

» De collaborer pleinement au bon déroulement de cette recherche.

» De ne rien masquer comme information au sujet de votre état de santé ou de médicaments
que vous prenez.

Contact

Si vous avez besoin d'informations complémentaires, mais aussi en cas de probléme ou
d'inquiétude, vous pouvez contacter le chercheur (Louis Engels) au numéro de téléphone
suivant (0479/52.25.93).

Documant d'nformation et consantemant éclairé version 1.0, datée du 250082022, Page 3 sur 8

82



Etude de I'acceptation de I'utilisation de la solution digitale ‘MEMS® auprés de patients
souffrant de maladies chroniques, sous traitement médical

Consentement éclairé

Participant

Je déclare que j'ai été informé sur la nature de |'étude, son but, sa durée et ce que I'on attend
de moi. J'ai pris connaissance du document d'information et des annexes a ce document.

J'ai eu |'occasion de poser toutes les questions qui me sont venues a I'esprit et j'ai obtenu une
réponse satisfaisante a mes questions.

J'ai compris que ma participation a cette étude est volontaire et que je suis libre de mettre fin
a ma participation a cette étude a tout moment sans en donner la raison.

J'ai compris que des données me concemant seront récoltées pendant toute ma participation
a cette étude et que le chercheur et son promoteur se portent garants de la confidentialité de
ces données.

Je consens au traitement de mes données personnelles selon les modalités décrites dans la
rubrique traitant des garanties de confidentialité (annexe ‘protection des données’).

J'ai été informé(e) de mes droits en matiére de protection des données, y compris mes droits
de consultation et de correction des données.

J'autorise la collecte, la conservation, le traitement, le transfert et |'utilisation de mes réponses
aux questions et des données afférentes identifiées a I'aide d'un code en vue de la recherche.

J'ai regu une copie de l'information au participant et du consentement éclairé.

Nom et Prénom : Date : .../.../20...

Signature :

Témoin / Interpréte (si nécessaire)

J'ai été présent durant I'entiéreté du processus d'information au patient et je confirme que
l'information sur les objectifs et procédures de I'étude a été fournie de maniére adéquate, que
le participant (ou son représentant légal) a apparemment compris I'étude et que le
consentement a participer a I'étude a été donné librement.

Nom, prénom, qualification, date et signature du témoin / interpréte :
Qualification du témoin / interpréte :
Nom et Prénom : Date : .../.../120...

Signature :
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Chercheur

Je soussigné, Louis Engels, chercheur en santé publique a I'ULiége, confirme avoir foumni
oralement les informations nécessaires sur I'étude et avoir fourni un exemplaire du document
d'information au participant.

Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour que le patient accepte de participer a
I'étude et que je suis prét a répondre a toutes les questions supplémentaires, le cas échéant.
Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la « Déclaration

d'Helsinki », dans les « Bonnes pratiques Cliniques » et dans la loi belge du 7 mai 2004,
relative aux expérimentations sur la personne humaine.

Nom et Prénom : Date : .../.../20...

Signature :
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Etude de I'acceptation de I'utilisation de la solution digitale ‘MEMS® auprés de patients
souffrant de maladies chroniques, sous traitement médical

Annexe « Droits et protection du participant »
Comité d'Ethique

Cette étude a été évaluée par un Comité d'Ethique indépendant, a savoir le Comité d'Ethique
Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liége, qui a émis un avis favorable. Les Comités
d'Ethique ont pour tache de protéger les personnes qui participent a une étude clinique. lis
s'assurent que vos droits en tant que patient et en tant que participant a une étude clinique
sont respectés, qu'au vu des connaissances actuelles, la balance entre risques et bénéfices
reste favorable aux participants, que I'étude est scientifiquement pertinente et éthique.
En aucun cas vous ne devez prendre l'avis favorable du Comité d'Ethique comme une
incitation a participer a cette étude.

Participation volontaire et colts associés a votre participation

Avant de signer, n'hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugez utiles. Prenez le
temps d'en parler a une personne de confiance si vous le souhaitez.

Votre participation a I'étude est volontaire et doit rester libre de toute contrainte : ceci signifie
que vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification méme si vous
aviez accepté préalablement d'y participer.

Si vous acceptez de participer a cette étude, vous signerez le formulaire de consentement
éclairé. L'investigateur signera également ce formulaire et confirmera ainsi qu'il vous a foumni
les informations nécessaires sur I'étude. Vous recevrez |'exemplaire qui vous est destiné.

Si vous décidez de participer a cette étude, ceci n'entrainera pas de frais pour vous ou votre
organisme assureur.

Vous ne serez pas payé pour votre participation.

Garantie de confidentialité

Votre participation a |'étude signifie que vous acceptez que le chercheur recueille des données
vous concemant et les utilise dans un objectif de recherche.

Vous avez le droit de demander au chercheur quelles sont les données collectées a votre sujet
et quelle est leur utilité dans le cadre de I'étude. Vous disposez d'un droit de regard sur ces
données et le droit d'y apporter des rectifications au cas ol elles seraient incorrectes’.

L'investigateur a un devoir de confidentialité vis-a-vis des données collectées.

Ceci veut dire qu'il s'engage non seulement a ne jamais divulguer votre nom dans le cadre
d'une publication ou d'une conférence mais aussi qu'il prendra toutes les mesures
indispensables a la protection de vos données (protection des documents sources, code
d'identification, protection par mot de passe des bases de données créées)’. Les données
personnelles collectées ne contiendront pas d'association d'éléments qui puissent permettre

1 Ces droils vous sont garantis par ka loi du 8 décembre 1992 (amendée par la loi du 11 décembre 1998) suivie de |a directive
95/46/CE du 24 octobre 2002 qui protége |a vie privée et par les droits des patients définis par |a lol du 22 aodt 2002,

2En pratique, il constiluera 2 bases de données différentes. L'une coniendra des données identifiantes comme vos nom, prénom,
numéro de téléphone et un code didentification qu'il créera. Linvestigaleur ou un membre de son équipe seront les seuls
détenteurs de celle premidre base de données. Volre code d'identification sera utiisé dans la 2de base de données en regard de
tous les résultats axpérimentaux recuelllis pendant votre participation a 'étude. Cette 2de base de données paut &tre consarvés
indéfiniment. Ces 2 bases de données seront consernvédes séparément at seront protégées par un mot de passe. Silinvestigateur
confie vos données pour trailement statistique, seule |a seconde base de donndes sera confiée A calte tierce personne.
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de malgré tout vous identifier”. L'investigateur et son équipe seront les seuls a pouvoir faire le
lien entre les données de recherche et votre identité®.

Le chercheur s'engage a utiliser les données collectées uniquement dans le cadre de |'étude
a laquelle vous participez.

Si vous retirez votre consentement a participer a I'étude, afin de garantir la validité de la
recherche, les données codées jusqu'au moment de votre interruption seront conservées.

Annexe « Protection des données »

Protection de de votre identité

Le chercheur posséde un devoir de confidentialité vis-a-vis des données recueillies. Cela signifie qu'il
s'engage non seulement A ne jamais révéler votre nom dans le contexte d'une publication ou d'une
conférence, mais aussi qu'il codera vos données (dans I'étude, volre identité sera remplacée par un
code d'indentification) avant de les envoyer 8 AARDEX Group.

Le chercheur et son équipe seront donc les seuls & pouvoir établir un lien entre les données transmises
pendant toute la durée de I'étude et vos dossiers médicaux. Les données personnelles transmises ne
comporteront aucune association d'éléments permettant de vous identifier.

Protection des données & caractére personnel

Le promo!eur prondra toutoslos mosuros nécessalros pour pmtéger la confidentialité et la
séeurité de vos données codées, conformément aux législations en vigueur®.

La colloclo ol Iutlllsatlon de vos hlonnatlons reposont sur votre consentement écrit. En consentant
A participer a I'étude, vous acceptez que certaines données personnelles puissent étre recueillies
el traitées électroniquement a des fins de recherche en rapport avec cette étude.

La soclété AARDEX Group et Ie chercheur utiliseront vos réponses aux questionnaires et vos
données de prises médicamenteuses uniquement pour répondre aux objectifs poursuivis par
I'étude.

5. Quelles sont les données collectées ?
Le responsable du traitement s'engage a ne collecter que les données strictement nécessaires et
pertinentes au regard des objectifs poursuivis A savoir volre nom, vos initiales, ainsi que les données
relatives a votre traitement.

- Par lo chonchour ot son équlpe -

! La base de données contenant les résultats de l'étude ne contiendra donc pas d'association d'éléments comme vos Intiales,
volre sexe al votre date de naissance compléte (jimmiaaaa).

‘ L'imégreé dans la recherche scientfique suppose que les résultats d'une recharche puissent &tre vérfiés, méme aprés
publication des résultats. Il est recommandé de conserver le lien entre données de recherche el identité du participant au moing
5 ans aprés 1a publication des résultats. Pour les essals cliniques (études sur médicaments), 1a lol oblge 4 conserver ce lien
durant 20 ans.

*Ces drofts vous sont garantis par le Réglement Européen du 27 avrl 2016 (RGPD) relatif & ka protection des donnéas a caractére
personnel el 3 |a lbre circulation des donnédes et |a loi belge du 30 juillet 2018 relative 3 |a prolection de |a vieprivée 3 I'égard des
tratemants de données a caractére parsonnel.
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7.

10.

Qui peut voir mes données ?

- Le chercheur et son équipe

- La société AARDEX Group, qui utilisera vos données de prises de traitement et vos réponses
aux questionnaires ne recevra aucune donnée permettant de vous identifier, votre identité étant
remplacée par un code d'identification dans |'étude

- Le comité d'éthique ayant examiné I'étude

Ces personnes sont tenues par une obligation de confidentialité.

?

Vos données sonl conservées par le chercheur lalomps roquls par les réglomontauons A lssue
de cette période, la liste des codes sera détruite et il ne sera donc plus possible d'établir un lien
entre les donnédes codées et vous-méme.

Le chercheur et son équipe seront les seuls & pouvoir faire le lien entre les données collectées et
votre identité, que ce soit pendant toute la durée de la cherche et méme au-dela. Un rapport final
sera établi et aboutira a la rédaction d'un mémoire.

La société AARDEX Group qui utilisera vos données pour ses recherches pourra conserver
certaines de ces donnédes mais uniquement sous forme codée, en vue d'améliorer sa solution
MEMS®

O Non

n ?
Vous avez le droit de consulter toutes les informations de I'étude vous concernant et d'en demander,
si nécessaire, la rectification.

Vous avez le droit de retirer votre consentement conformément a la rubrique « retrait du
consentement » reprise ci-avant.

Vous disposez de droits supplémentaires pour vous opposer a la maniére dont vos données de
I'étude sont traitées, pour demander leur suppression, pour limiter des aspects de leur utilisation ou
pour demander a ce qu'un exemplaire de ces données vous soit fourni.

Cependant, pour garantir une évaluation correcte des résultats de I'étude, il se peut que certains de
ces droits ne puissent étre exercés qu'aprés la fin de |'élude. L'exercice de vos droits se fait via le
médecin investigateur.

En outre, si vous estimez que vos données de |'étude sont utilisées en violation des lois en vigueur
sur la protection des données, vous avez le droit de formuler une plainte a I'adresse conlaci@apd-
gba.be
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Annexe 21 — Questionnaire : Données démographiques

DONNEES DEMOGRAPHIQUES

Participant # : Date :
Age: ans
Sexe : OHomme [OFemme U Autre [ Préfére ne pas répondre

Niveau d’éducation:  [] Enseignement Primaire
[ ] Enseignement Secondaire

D Enseignement Supérieur

[ | Master
| ] Doctorat
[] Autre
Pathologie:
Posologie:

Régime de traitement:

A quelle fréquence avez-vous besoin d’aide pour lire des instructions, brochures et autres documents
provenant de votre médecin ou de votre pharmacie ?

Jamais
Rarement
Parfois
Souvent

Toujours

OO o0O0gao
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Annexe 22 — Questionnaire d’état anxiété (Spielberger)

Questionnaire d’anxiété Etat de Spielberger (1/2)

Participant # : Date :
Age : ans
Sexe : Oxomme Ofemme OAutre [ Préfére ne pas répondre

L'échelle d’Anxiété-Etat évalue les sentiments d’appréhension, la tension, la nervosité et I'inquiétude
que le sujet ressent au moment de la situation anxiogéne ou de la situation de compétition.

Ce questionnaire est donc un indicateur des modifications transitoires de I'anxiété provoquée par des
situations aversives ou thérapeutiques. Chez le patient, la prise d'un traitement chronique peut étre
une situation génératrice d'anxiété.

Cette échelle mesure donc I'anxiété éprouvée par le patient pour la prise d’un traitement chronique.

Imaginons la situation suivante : Votre médecin vous annonce I'ajout d'un nouveau médicament a
prendre de fagon chronique dont le résultat est particulidrement important pour vous et votre santé.

Ci-aprés figurent un certain nombre de déclarations que les gens utilisent souvent pour se décrire.
Lisez chacun des énoncés et cochez dans la case appropriée de droit ce qui convient le mieux a la fagon
dont vous vous sentez maintenant avant la prise de ce nouveau traitement, Il n"existe ni bonnes ni
mauvaises réponses. Ne passez pas trop de temps sur chacun des points ; mais donnez la réponse qui
semble décrire le mieux ce que vous ressentez dans cette situation. Répondez a toutes les questions
et ne cochez qu’une case pour chacune d’entre elles.

A présent, répondez a la liste suivante par : pas du tout, un peu, modérément, beaucoup

Questionnaire d'anxiété Etat de Spielberger Pasdutout  Un peu Modérément Beaucoup
1. Je me sens calme O ( - -
2. Je me sens sir de moi

3. Je suis tendu

4. Je me sens contraint

5. Je me sens a mon aise

6. Je me sens bouleversé

7. Je m’inquiéte a I'idée de malheurs possibles
8. le me sens satisfait

9. Jai peur

10. Je me sens bien

11. J'ai confiance en moi

12. Je me sens nerveux

13. Je suis agité

14. Je me sens indécis

15. Je suis détendu

16. Je suis content

17. Je suis inquiet

18. Je me sens troublé

19. Je me sens stable

20. Je me sens dans de bonnes dispositions
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Questionnaire d’anxiété Etat de Spielberger (2/2)

Participant # : Date:
Age:_____ ans
Sexe : OHomme UFfemme UAutre 0O Préfére ne pasrépondre

L'échelle d'Anxiété-Etat évalue les sentiments d’appréhension, la tension, la nervosité et l'inquiétude
que le sujet ressent au moment de la situation anxiogéne ou de la situation de compétition.

Ce questionnaire est donc un indicateur des modifications transitoires de I'anxiété provoquée par des
situations aversives ou thérapeutiques. Chez le patient, la prise d'un traitement chronique peut étre
une situation génératrice d'anxiété.

Cette échelle mesure donc I'anxiété éprouvée par le patient pour la prise d’un traitement chronique.

Imaginons la situation suivante : Votre médecin vous annonce I'ajout d'un nouveau médicament a
prendre de fagon chronique dont le résultat est particulidrement important pour vous et votre santé.
Vous avez a votre disposition la solution MEMS® (bouton connecté et application).

Ci-aprés figurent un certain nombre de déclarations que les gens utilisent souvent pour se décrire.
Lisez chacun des énoncés et cochez dans la case appropriée de droit ce qui convient le mieux a la fagon
dont vous vous sentez maintenant avant la prise de ce nouveau traitement. Il n'existe ni bonnes ni
mauvaises réponses. Ne passez pas trop de temps sur chacun des points ; mais donnez la réponse qui
semble décrire le mieux ce que vous ressentez dans cette situation. Répondez a toutes les questions
et ne cochez qu’une case pour chacune d’entre elles.

A présent, répondez a la liste suivante par : pas du tout, un peu, modérément, beaucoup

Questionnaire d'anxiété Etat de Spielberger Pasdutout  Unpeu Modérément Beaucoup
1. Je me sens calme O - O
2. Je me sens sdr de moi

3. Je suis tendu

4. Je me sens contraint

5. Je me sens a mon aise

6. Je me sens bouleversé

7. Je m’inquiéte a I'idée de malheurs possibles
8. Je me sens satisfait

9. J'ai peur

10. Je me sens bien

11. S'ai confiance en moi

12. Je me sens nerveux

13. Je suis agité

14. Je me sens indécis

15. Je suis détendu

16. Je suis content

17. Je suis inquiet

18. Je me sens troublé

19. Je me sens stable

20. Je me sens dans de bonnes dispositions

(
) (
(

0000000
000000l
10000000

00000000
00000000
000000l

(W
) 0
(W

cooo0o0000000000000000

ooo
00l
00l

90



Annexe 23 — Questionnaire d’acceptation (Venkatesh et Al)

THEORIE UNIFIEE DE L"'ACCEPTATION ET DE L'UTILISATION DE LATECHNOLOGIE 2
(UTAUT 2)*

Participant # : Date:
Age : ans
Sexe: [Momme Ufemme OAutre [ Préfere ne pas répondre

Veuillez, s"il-vous-plait, identifier votre niveau d’accord avec chacun des énoncés suivants :

Fortement en Fortement
désaccord en accord

Attentes face a la performance
1. le trouve la solution digitale MEMS® utile dans ma vie quotidienne

O O O O O () O

2. Utiliser la solution digitale MEMS® m'aide a accomplir mes activités plus rapidement
- O - O . O O

3. Utiliser la solution digitale MEMS® augmente ma productivité

O O O O O O ()

Attentes face a I'effort
4. Apprendre a utiliser la solution digitale MEMS® est facile pour moi
a O O O O O O

5. Mes interactions avec la solution digitale MEMS® sont simples et faciles a comprendre

- O a - . a 0
6. le trouve la solution digitale MEMS® facile & utiliser
O O O O ad () O

7. |l est facile pour moi de devenir habile a utiliser la solution digitale MEMS®
O O a O d () (.

! Pagé et al. (2022)
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Fortement en Fortement

désaccord en accord
Influence sociale
8. Les personnes qui sont importantes pour moi pensent que je devrais utiliser la solution
digitale MEMS®
O O a O d () O
9. Les personnes qui influencent mon comportement pensent que je devrais utiliser la solution
digitale MEMS®
O O a o d () (.

10. Les personnes dont j'estime I'opinion préférent que j'utilise |la solution digitale MEMS®
a O O O d O O

Conditions facilitantes
11. Jai les ressources nécessaires pour utiliser la solution digitale MEMS®

a O O O a O O

12. Jai les connaissances nécessaires pour utiliser la solution digitale MEMS®

a (. O (. . O (W

13. La solution digitale MEMS® est compatible avec les autres technologies que j'utilise

O () - O . O O
14. Je peux obtenir de I'aide d’autres personnes lorsque j'ai de la difficulté a utiliser la solution
digitale MEMS*
a O O O a O O

Motivation hédonique (liée au plaisir)
15. Utiliser la solution digitale MEMS® est amusant
a O O O d O (.

16. Utiliser la solution digitale MEMS® est agréable

a () O () - O ()
17. Utiliser la solution digitale MEMS® est trés divertissant

O O O O O O a
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Fortement en Fortement
désaccord en accord

Habitude
18. L'utilisation de la solution digitale MEMS® est devenue une habitude pour moi
a O O O O O O

19. Je suis accro a F'utilisation de la solution digitale MEMS®
- a a (. d O ()
20. Je dois utiliser la solution digitale MEMS® pour réaliser mes taches

- O O O O O O

Intention comportementale
21. Jai l'intention de continuer a utiliser la solution digitale MEMS® dans le futur

O O O O O O O

22. Je vais toujours essayer d’utiliser la solution digitale MEMS® dans ma vie quotidienne

- O - - (. - O

23. Je prévois de continuer d’utiliser fréquemment la solution digitale MEMS®

a (. a - . () (.
Utilisation
24. Veuillez, ¢'il-vous-plait, identifier votre fréquence d’utilisation pour chacun des éléments
suivants :
Jamais Plusieurs fois par jour

a) Application MEMS® Mobile
a O O O . () ()

b) Bouton électronique

- O O O (. O O

¢) Lecture des données du bouton a |'aide de I'application MEMS® Mobile
a O O O . O ()

d) Visualisation de mes données de prise de médicaments a I'aide de I'application
O O a O a O O
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Annexe 24 — MEMS Mobile : Résumé

u LIEGE MEMS Mobile - Résumé 25/08/2022 - V1.0

Etude de 'acceptation de la solution digitale MEMS® auprés
de patients malades chroniques sous traitement médical :
Résumé

Titre du protocole | Etude de 'acceptation de la solution digitale MEMS® auprés de patients
malades chroniques sous traitement médical: protocole

Rationnel La problématique de la non-adhésion au traitement est fréguente et
constitue un probléme de santé publique mondial chez les patients malades
chroniques. Des innovations technologiques offrent de nouvelles
perspectives afin d’améliorer la prise médicamenteuse des patients (ex.
enregistrement électronique de |‘adhésion). En réponse a ce défi
technologique, AARDEX Group a développé le ‘Medication Event Monitoring
System’ (MEMS®), une solution digitale qui fournit une mesure indirecte de
I'adhésion (enregistrement électronique de la date et de I'heure de la prise
du traitement grice a des emballages connectés).

Cette étude aura pour but d'évaluer Facceptation de |'utilisation de cette
solution innovante, destinée 3 autonomiser le patient dans la prise de son
traitement tout en réduisant son niveau d'anxiété, maximiser son adhésion,
allégeant ainsi la charge mentale des aidants proches/médecins.

Technologie Matériel mis a disposition des participants :
- MEMS®* Button : Bouton connecté permettant l'enregistrement
électronique en temps réel de la prise de médicaments

- MEMS®* Mobile : Application mobile destinée a collecter les données
enregistrées par le bouton connecté, les visualiser et créer des
rappels de prise de médicament.

Objectifs de I'étude | Objectifs
et Mesures Primaire :

- Tester et estimer l'acceptation de la solution digitale MEMS®
d’AARDEX Group, (emballage connecté MEMS® Button + application
MEMS®* Mobile), auprés de patients malades chroniques sous
traitement médical

Secondaires :

- Evaluer I'impact de la solution digitale MEMS® sur le niveau d’anxiété
des participants

- Evaluer I'influence de I'utilisation de la solution digitale MEMS® sur
I'évolution de I'adhésion thérapeutique au cours du temps

Mesures
- L'age, le sexe, le niveau d'éducation, la pathologie, la posologie et le
régime de traitement de chaque participant
- Données de prises médicamenteuses du participant avec le MEMS®
Button recueillies via I'application MEMS® Mobile
- Réponses au questionnaire d’'acceptation
- Réponses au questionnaire d’anxiété (avant et aprés suivi)

Design de I'étude | Etude monocentrique, observationnelle, impliquant 3 visites :
et méthodologie

MEMS Mobile — Résumé
Version 1.0, datée du 25 aoit 2022
Page 1 sur2



U LIEG;

MEMS Mobile - Résumé 25/08/2022 - V1.0

Visite de sélection et d'inclusion : Explication de I'étude (but,
procédure), vérification de I’éligibilité et signature du consentement
Initiation et période de suivi: Données démographiques, mise a
disposition du MEMS® Button et explication de son fonctionnement,
installation/configuration de MEMS® Mobile et explication de son
fonctionnement, questionnaire d’anxiété, enregistrement des prises
de traitement durant 3 mois

Fin_du_suivi : Retour du MEMS® Button, questionnaire d’anxiété,
questionnaire d'acceptance, récolte des données

Lieu de I'étude

Belgique, Région Wallonne

Nombre planifié de
participants

50 participants

I'étude

Population de

L'étude sera effectuée sur des participants recrutés via différents canaux
(associations de patients, soins a domicile, entourage...).

Critéres d'inclusion :

1

NownsAwN

Etre en possession d’un smartphone équipé d’une puce near-field
communication (NFC), et dont le systéme d’exploitation est Android
6/i0S 13 ou versions ultérieures

Avoir un acces internet (Wi-Fi ou données mobiles)

Avoir plus de 18 ans

Parler frangais

Etre sous traitement médicamenteux chronique

Prendre son traitement de fagon autonome

Etre capable de donner son consentement

Durée de I'étude

Recrutement : 3 mois (octobre 2022 — décembre 2022)
Suivi : 3 mois (derniére visite — mars 2023)
Analyse des données et rédaction du mémoire : jusque juin 2023

MEMS Mobile -~ Résumé
Version 1.0, datée du 25 aodt 2022
Page 2 sur 2
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