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1. INTRODUCTION 

1.1 Le lupus érythémateux systémique (LES)  

1.1.1 Définition et épidémiologie  

Le lupus érythémateux systémique (LES) est une maladie auto-immune chronique (1,2)  

appartenant au groupe des « connectivites », pathologies protéiformes caractérisées par la 

production d'anticorps anti-nucléaires et des manifestations cliniques variées. Le LES évolue 

généralement par des phases de poussées et de rémissions, et peut parfois entraîner des 

complications engageant le pronostic fonctionnel, voire vital. 

La prévalence du LES varie de 16 à 109 pour 100 000 habitants (3), avec une estimation à 47 

pour 100 000 en France (4). La pathologie touche principalement les femmes, avec un rapport 

de 9 femmes pour 1 homme, surtout en âge de procréer. Elle est plus fréquente chez les personnes 

d'origine africaine, asiatique ou hispanique. 

 

1.1.2 Physiopathologie  

La physiopathologie du LES est complexe et encore mal comprise. Elle résulte d’une rupture de 

tolérance du système immunitaire, impliquant à la fois l'immunité innée et adaptative (5). 

Le LES apparaît généralement chez des personnes ayant une prédisposition polygénique. 

Certains facteurs environnementaux, comme les UV, le tabac et le virus Epstein-Barr, pourraient 

jouer un rôle dans l'initiation de la maladie, mais d’autres restent à identifier (6). 

Les hormones sexuelles féminines exercent également une influence, bien que les mécanismes 

précis ne soient pas complètement compris. 
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1.1.3 Diversité des signes cliniques et diagnostic 

Le diagnostic repose sur un ensemble d'éléments, dont la présence d'auto-anticorps spécifiques 

du LES, comme les Ac anti-ADN natifs, anti-histone, anti-Sm, ainsi que sur des signes cliniques 

et biologiques évocateurs (7,8). 

Sur le plan général, l’asthénie constitue le symptôme le plus fréquemment rapporté. La fièvre, 

l’anorexie et l’amaigrissement sont également observés, en particulier lors des poussées.  

Les manifestations cutanées sont très fréquentes :  lupus cutané aigu, subaigu, ou discoïde. Il 

existe aussi des alopécies non cicatricielles, des ulcères oraux. L’atteinte articulaire est fréquente 

avec le plus souvent un tableau de polyarthralgies inflammatoires. 

Sur le plan neuropsychiatrique, les tableaux sont polymorphes avec des atteintes surtout du 

système nerveux central et plus rarement périphérique (crises convulsives, psychose lupique, 

myélite, neuropathie périphérique ou atteinte des nerfs crâniens). Des syndromes confusionnels 

sont également rapportés.  

L’atteinte des séreuses, péricardite aiguë et/ou une pleurésie, est fréquente.  

La glomérulonéphrite lupique est une complication majeure du lupus qui grève le pronostic. 

Sur le plan biologique, on peut retrouver des anomalies de la NFS (anémie, leucopénie, 

lymphopénie ou thrombopénie), une augmentation des marqueurs de l’inflammation inconstante 

tout comme l’hypocomplémentémie.  

La présentation clinique polymorphe (9) du LES contribue à la complexité de sa compréhension 

par les patients. 

L’espérance de vie des patients atteints de LES s’est améliorée ces dernières années grâce au 

développement de nouveaux traitements (10) mais est toujours diminuée par rapport à celle de 

la population générale (11,12). La qualité de vie de beaucoup de patients reste altérée aussi bien 
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par des symptômes physiques que par la charge mentale liée à la maladie. Les recommandations 

internationales insistent donc sur l’importance d’une prise en charge globale, personnalisée et 

centrée sur ces considérations (13). 

 

1.1.4 Prise en charge et défis dans la gestion du lupus  

La prise en charge du LES repose sur l’hydroxychloroquine, sauf contre-indication (14), en 

raison de son efficacité démontrée (15, 16) sur la prévention des poussées (17) et la réduction de 

la morbi-mortalité (18,19). L’arsenal thérapeutique s’est progressivement enrichi avec les 

immunosuppresseurs (azathioprine, mycophénolate mofétil, cyclophosphamide) et les 

biothérapies telles que le belimumab (20) ou l’anifrolumab (21), qui visent à moduler la réponse 

immunitaire (14). Dans les formes réfractaires, des approches novatrices telles que les CAR-T 

cells (22) et les anticorps bispécifiques (23), offrent des perspectives prometteuses mais 

nécessitent encore des études pour confirmer leur efficacité et leur sécurité d’emploi.  

Cependant, la gestion au long cours des traitements et leurs effets indésirables sont des enjeux 

majeurs, notamment ceux liés à la corticothérapie (24). Il a été démontré que les séquelles 

(concept anglo-saxon de damage) sont en partie liées aux traitements. La proportion de 

« damage » attribuable aux traitements, comparée à celle liée à la maladie elle-même, tend à 

augmenter au cours du suivi (25). L’utilisation de la corticothérapie, y compris à des posologies 

<5mg/jour, est associée à une surmortalité (26) ; les nouvelles recommandations EULAR 2023 

recommandent de réduire la posologie des glucocorticoïdes à moins de 5mg/j et de les arrêter si 

cela est possible (27). 

Par ailleurs, l’inobservance des traitements est un enjeu majeur, avec une étude française récente 

qui montre que seuls 60 % des patients ont retiré au moins une fois de l’HCQ en pharmacie 
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durant l’année 2019 (28). Ceci souligne l’importance d’une meilleure sensibilisation des patients 

à l’impact délétère de l’inobservance thérapeutique sur le pronostic de la maladie.  

Une stratégie de prise en charge globale nécessite une adaptation individualisée du mode de vie 

(29), (tabac (30), activité physique (31,32), vaccinations (33), nutrition, toxiques, gestion du 

stress et de la fatigue, etc.…), une gestion optimale des poussées incluant donc une connaissance 

détaillée des symptômes et une réaction adaptée de la part des patients. Plus globalement, la 

maitrise des connaissances essentielles sur la maladie, notamment sur les traitements 

médicamenteux ou non, ainsi que sur d’autres aspects comme le planning familial et la grossesse 

(34) sont autant d’éléments indispensables pour optimiser l’efficacité thérapeutique et réduire 

les risques de progression de la maladie (35). 

Pour y parvenir, l’éducation thérapeutique du patient (ETP) joue un rôle clé, en favorisant une 

meilleure compréhension de la maladie et en renforçant son autonomie dans la gestion 

quotidienne de la maladie. 

 

 

1.2 L’importance de l’éducation thérapeutique dans la prise en charge du LES 

1.2.1 L’éducation thérapeutique  

L’ETP est désormais considérée comme une composante essentielle du soin. Elle correspond à 

un processus d'apprentissage structuré, centré sur la personne, qui aide les patients atteints de 

maladies chroniques à gérer elles-mêmes leur santé en s'appuyant sur leurs propres ressources, 

avec le soutien de leurs soignants et si possible de leurs familles. Elle regroupe idéalement 

plusieurs interventions, réalisées par des professionnels de santé qualifiés, adaptées au patient et 

à sa maladie, et se poursuit si possible tout au long de la vie du patient. Faisant partie intégrante 
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du traitement des maladies chroniques, elle peut conduire à une meilleure prise en charge ainsi 

qu’à l’amélioration de la qualité de vie, tout en optimisant le recours au système de santé (36) 

L'OMS souhaite « aider les décideurs politiques et les professionnels de santé à améliorer l'accès 

à des programmes d’ETP, en particulier ceux qui sont chargés de concevoir et fournir des 

programmes d'éducation thérapeutique pour les personnes atteintes de maladies chroniques et 

des programmes de formation pour les professionnels de santé. Tous les patients atteints de 

maladies chroniques pourraient tirer des bénéfices de programmes d’ETP » (37,38).  

La Haute Autorité de Santé (HAS) a publié des lignes directrices pour aider à la mise en œuvre 

de programmes d’éducation thérapeutique dont les principales finalités sont :  

• L’acquisition et le maintien par le patient de compétences d’auto-soins (décisions que le 

patient prend avec l’intention de modifier l’effet de la maladie sur sa santé), qui n’est pas 

possible sans l’acquisition de connaissance sur la maladie en amont. 

• La mobilisation ou l’acquisition de compétences d’adaptation (compétences personnelles 

et interpersonnelles, cognitives et physiques qui permettent aux personnes de maîtriser et 

de diriger leur existence, et d'acquérir la capacité à vivre dans leur environnement et à 

modifier celui-ci). Elles s’appuient sur le vécu et l’expérience antérieure du patient et 

font partie d’un ensemble plus large de compétences psychosociales. 

Tout programme d‘éducation thérapeutique du patient personnalisé doit prendre en compte ces 

deux dimensions tant dans l’analyse des besoins que dans les méthodes pédagogiques et 

d’évaluation des effets. 

La HAS propose une démarche éducative en quatre étapes : le recueil des besoins et des attentes 

du patient, aussi appelé diagnostic éducatif, la définition des compétences à acquérir ou à 

mobiliser, la planification de séances d’éducation thérapeutique, et enfin l’évaluation des progrès 

du patient (et la proposition d’une éducation thérapeutique de suivi). (39) 
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Il est important de noter que la mise à disposition d’informations ou de conseils oraux ou écrits 

par les professionnels de santé ne constitue pas une éducation thérapeutique à proprement parler. 

Au total, l’ETP doit être réalisé dans un cadre contrôlé, en suivant les recommandations et a pour 

objectif de contribuer à améliorer la santé (biologique, clinique) et la qualité de vie du patient et 

de ses proches. (14)   

 

1.2.2 Rôle de l’éducation thérapeutique dans les maladies chroniques 

De nombreuses études randomisées ont en effet montré l’efficacité de l’éducation thérapeutique 

dans des domaines variés tels que la neurologie (40), la pneumologie (41), la prise en charge du 

diabète et de l’obésité, etc. (42, 43, 44)  

Pour les patients atteints de maladies inflammatoires, les programmes d’éducation thérapeutique 

sont aussi en plein essor. Une étude française de 2014 relève ainsi que les besoins éducatifs des 

patients atteints de rhumatismes inflammatoires chroniques sont nombreux, en particulier dans 

le domaine psychosocial qui est largement sous-estimé en routine (45). Les programmes d’ETP 

ont donc été montrés comme efficaces sur l’amélioration de la qualité de vie (46) à court et long 

terme (47), la douleur (48), l’auto-gestion de la maladie (49) et l’impact psychologique (50). 

 

1.2.3 Connaissances et besoins des patients atteints de lupus   

Les patients atteints de LES sont confrontés à une évolution imprévisible, alternant des phases 

de rémission et des poussées d’activité. Cette variabilité clinique, associée à la complexité 

physiopathologique du LES, rend indispensable une compréhension approfondie de la maladie 

par le patient afin de favoriser une prise en charge optimale (51,52).  
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L'EULAR recommande que l’ETP dans le LES soit personnalisée, adaptée aux besoins 

spécifiques de chaque patient, et intégrée dans une stratégie globale de prise en charge (35). 

La prise en charge non-pharmacologique du LES doit comporter une éducation sur la 

compréhension globale de la pathologie, son évolution, son caractère chronique, etc… Les 

patients doivent être informés de l’importance des examens de routine, des modalités de prise de 

traitements et de leurs effets indésirables. Ils devraient également recevoir des conseils relatifs 

au mode de vie (nutrition, activité physique, toxiques, gestion du stress et de la fatigue, etc.) (14). 

En effet, une meilleure compréhension de la maladie permet aussi au patient de participer plus 

activement à sa prise en charge, de reconnaître les signes avant-coureurs des poussées, d’adopter 

des comportements préventifs, et de mieux adhérer aux traitements prescrits.  

Au cours du lupus, l'objectif thérapeutique principal est d'atteindre la rémission. Cela suppose 

de réduire, voire d’interrompre la corticothérapie, tout en maintenant les autres traitements  (53). 

Cet objectif n’est pas atteignable sans une bonne adhésion thérapeutique (54). 

Le protocole français de diagnostic et de prise en charge (PNDS) du lupus met en avant 

l'importance de l'équipe d'éducation thérapeutique, qui devrait intervenir dès l'annonce du 

diagnostic (55). 

Une étude menée par Neuville (56) en 2014 a mis en évidence un manque d’« informations 

spécifiques et de ressources », ainsi que l’absence de « facilitateurs de l’engagement dans les 

soins » et d’outils adaptés à l’auto-gestion du lupus érythémateux systémique (LES). Plus 

récemment, une enquête américaine réalisée par Ra et al. (57) rapporte que 98,2 % des patients 

interrogés disposent d’un accès à Internet, dont 80 % l’utilisent spécifiquement pour rechercher 

des informations sur leur maladie. Les données qualitatives révèlent que les patients s’en servent 

notamment pour mieux comprendre les poussées, interpréter l’évolution de leurs symptômes ou 

résultats biologiques, et expriment un besoin de contenus plus diversifiés, de modalités de 



30 
 

diffusion numérique variées, ainsi que d’espaces d’échange d’expériences et de savoirs entre 

pairs. 

 

1.2.4 Etat des lieux de l’ETP dans le lupus  

En France, les programmes d’ETP pour le lupus ne sont proposés que dans quelques centres 

hospitaliers (Strasbourg, Paris, Lille, Bordeaux, Lyon, Nice et Marseille)  (58,59). Le maillage 

territorial est insuffisant dans la plupart du territoire métropolitain ainsi que dans les 

départements, régions et collectivités d'outre-mer. 

Plusieurs programmes ont été mis en place entre 2007 et 2011, dans le cadre du plan national de 

lutte contre les maladies rares, afin d’améliorer la qualité de vie des patients. Depuis, la 

couverture nationale pour l’ETP du LES demeure relativement stable, en dehors de quelques 

initiatives ponctuelles, notamment à Lyon. 

A l’échelle mondiale, la proportion de patient lupique ayant accès aux programmes d’ETP est 

difficile à évaluer du fait du manque de données mais semble très limitée. Une étude sud-

américaine de 2021 a par exemple noté le « manque d’informations validées et culturellement 

adaptées en Amérique du sud » où la prévalence du lupus est élevée (60). Un programme 

d’éducation patient (« Hablemos de lupus » (61)) en ligne y avait donc été instauré en espagnol 

et en portugais (62). 

 

1.3 Les outils d’évaluations des connaissances de patient et la digitalisation comme moyen 

de personnalisation des prises en charge 

1.3.1 Les outils d’évaluation des connaissances des patients  
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Pour répondre aux besoins éducatifs des patients, il est nécessaire de pouvoir évaluer les 

connaissances des patients de manière standardisée.  Le recours à des questionnaires validés 

permet de mesurer le niveau de connaissance des patients sur leur pathologie, et d’adapter les 

interventions éducatives en fonction de leurs besoins spécifiques.  

Ces outils, se présentent sous la forme de questionnaires auto-administrés et évaluent divers 

domaines : connaissance de la maladie, traitements (pharmacologiques et non-

pharmacologiques), gestion des symptômes, ainsi que les stratégies d’autogestion et d’adaptation 

(63,64). 

Les questionnaires auto-administrés, présentent de nombreux avantages dans le cadre de 

l’éducation des patients. Ils permettent une évaluation rapide et standardisée des connaissances 

des patients. De plus, ces outils offrent un gain de temps considérable pour les professionnels de 

santé, tout en assurant un suivi individualisé des patients. L’auto-administration encourage 

également une plus grande autonomie du patient dans son apprentissage, le rendant acteur de sa 

prise en charge. Ces questionnaires sont encore peu utilisés en pratique courante, probablement 

en raison d’une méconnaissance de leur existence, du manque de temps des praticiens ou de leur 

format papier peu pratique. 

Plusieurs questionnaires d’évaluation des connaissances existent pour d'autres rhumatismes 

inflammatoires chroniques, comme pour la PR (RAKE : Rheumatoid Arthritis Knowledge tEst) 

ou les SPA (SPAKE). Ces outils peuvent être utiles pour détecter les besoins des patients et pour 

les aider à appréhender leur maladie et leur traitement avant ou pendant des séances en face à 

face ou de groupe. Ils sont aussi un moyen d'initier la communication entre les professionnels de 

santé et le patient. L'outil RAKE peut par exemple servir à améliorer les informations fournies 

par les professionnels de santé et le contenu des séances d’ETP en évaluant le niveau de 

connaissance de patients atteints de PR. Ce score est composé de 45 questions portant sur 6 
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domaines : connaissance de la maladie, traitements pharmacologiques, traitements non 

pharmacologiques, comorbidités, soins auto-administrés de la douleur et de la fatigue, capacités 

d'adaptation pour faire face aux problèmes psychosociaux et professionnels et aux problèmes de 

santé. RAKE est actuellement disponible en français et en anglais. Il peut contribuer à motiver 

les patients à participer à des programmes d'éducation en les aidant à comprendre certaines 

croyances erronées (64). Ces scores permettent aussi d'évaluer l'efficacité des interventions 

éducatives et peuvent être utilisés en recherche clinique 

En dépit de ces avancées, il n’existe à ce jour aucun outil véritablement conçu pour répondre aux 

besoins spécifiques des patients atteints de LES.  

Un autre questionnaire a été créé, le Lupus Knowledge Assessment Test (LKAT), un score 

composé de 4 questions créés en anglais par consensus d’experts sans autre forme de validation. 

L’outil avait été conçu pour évaluer l'association entre les connaissances générales en santé et 

celles spécifiques au lupus, mais il n'avait pas été développé dans l'optique d'être intégré aux 

programmes d’ETP. Ainsi, il ne prend pas en compte les besoins éducatifs spécifiques des 

patients dans leur gestion quotidienne du lupus (65). Il n’existe donc, à ce jour, aucun outil 

rigoureux, validé et spécifiquement dédié à l’évaluation des connaissances des patients atteints 

de LES dans une perspective éducative 

 

1.3.2 Outils numériques dans la médecine et les programmes d’éducation thérapeutique  

Les technologies numériques ont profondément transformé la recherche médicale, mais leur 

utilisation en pratique clinique reste encore limitée dans le domaine des maladies inflammatoires. 

Elles englobent une large gamme d’outils, tels que les sites web, les applications mobiles, les 

objets connectés et les solutions d’intelligence artificielle. Malgré une adoption encore 

progressive, ces innovations ouvrent la voie à une médecine plus personnalisée et efficiente  
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(66,67). En 2023, la France a consacré 2 milliards d’euros au programme « Ségur numérique en 

santé » (68), illustrant un intérêt croissant pour ces avancées, dans un contexte d’investissements 

mondiaux se chiffrant en dizaines de milliards de dollars (69). 

 

Pour les maladies chroniques, les outils numériques peuvent offrir plusieurs avantages (66,70) : 

- Améliorer la compréhension et la prise en charge des patients, permettant un suivi à distance 

(71), accessible à tout moment et aidant les patients à mieux gérer leur maladie au quotidien. 

- Réduire l’empreinte écologique et économique des soins (72). Le secteur de la santé représente 

8 % de l’empreinte carbone nationale, et une approche plus préventive pourrait permettre sa 

réduction de 48 %, tout en allégeant les coûts associés (73). 

Les patients eux-mêmes semblent prêts à adopter ces nouvelles solutions (74). Selon un rapport 

(75) du ministère de la Santé, 90 % des Français ont déjà utilisé un service numérique lié à leur 

santé. Une étude a révélé que 86 % des personnes atteintes de polyarthrite rhumatoïde 

considèrent qu’une application d’autogestion serait utile (76). Un autre programme de e-learning 

a été testé avec succès au Danemark, pour améliorer la gestion de la maladie (77). 

De nombreuses études montrent l’impact positif que pourraient avoir l’utilisation des outils 

numériques dans les RIC : 

Dans le cadre de la PR, des applications mobiles ont été testées pour la surveillance des 

symptômes et la perception des symptômes. Il n’y a pas d’effet négatif sur la perception des 

douleurs (« catastrophisation ») et globalement pas d’altération de leur état psychologique (78). 

Dans la sclérodermie systémique, des programmes d’autogestion en ligne ont permis de réduire 

significativement la fatigue et d’améliorer la qualité de vie (79) d’un petit groupe de patients. 
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Dans le cadre du LES, une étude américaine révèle que les patients expriment un besoin 

d’informations plus variées et de formats numériques diversifiés (57). Une étude coréenne de 

2025 concluait que « L’impact positif des recherches sur Internet concernant le LES sur la 

compréhension de la maladie et l'autogestion souligne l'importance de développer des ressources 

numériques de haute qualité pour améliorer l'éducation des patients et l'autogestion de la 

maladie. » (80). Une autre étude de Chang (81) de 2021 soulignait l’importance d’intégrer les 

technologies numériques pour améliorer l'accessibilité des interventions non-médicamenteuses 

visant à améliorer la qualité de vie des patients.  

Les outils numériques pourraient également permettre l’intégration des PROMs (Patient-

Reported Outcome Measures) (82,83,84), tels que la fatigue, la douleur, les atteintes cutanées, 

etc… dans le suivi de routine et pourrait optimiser le temps des consultations tout en offrant un 

suivi de qualité. De nouvelles technologies sont aussi en cours de développement pour l’aide à 

la décision médicale thérapeutique, notamment pour le LES (85).  

Aussi bien pour le lupus que pour les autres RICs, ces outils sont peu communs et peu utilisés 

en pratique courante. Dans ce contexte, le développement d’un outil standardisé, numérique, 

multilingue et adapté à la réalité des patients atteints de lupus apparaît comme une nécessité.  

 

2. CONTEXTE ET OBJECTIFS DE L’ETUDE  

2.1 Contexte du travail de thèse  

L'étude SLAKE (Systemic Lupus Assessment score for Essential Knowledge) visait à créer et 

valider une banque de questions pour évaluer les connaissances essentielles des patients atteints 

de lupus érythémateux systémique (LES) sur leur pathologie. Le concept de « connaissances 

essentielles » fait référence aux informations minimales indispensables que les patients doivent 



35 
 

maîtriser pour comprendre leur maladie, participer activement à leur prise en charge, prendre des 

décisions éclairées et adopter des comportements favorables à leur santé. Ce projet a permis de 

développer une large base de questions validées, adaptées et traduites en plusieurs langues, qui 

rendent l’outil théoriquement accessible à plus de 1,7 millions de patients dans le monde. Par 

ailleurs, grâce à son format numérique, l’outil facilite une approche ciblée, permettant de 

personnaliser les programmes d’ETP en fonction des besoins spécifiques de chaque patient. 

 

2.2 Objectifs du travail de thèse  

Les objectifs de ce travail de thèse étaient les suivants :  

- Développer et valider une banque de questions en ligne, destinée aux patients atteints de 

lupus érythémateux systémique (SLAKE). 

- Réaliser son adaptation transculturelle et linguistique. 

- Analyser les données issues d’une large cohorte internationale de patients pour évaluer 

la distribution des scores SLAKE, les associations entre score et caractéristiques 

sociodémographiques ou cliniques ainsi que la satisfaction et l’acceptabilité du 

questionnaire. 

 

3. Patients et méthode 

3.1   Autorisations et consentement 

Le projet SLAKE a reçu l’avis favorable du comité d’éthique de Strasbourg (CE-2023-95).  Le 

consentement éclairé a été recueilli via la plateforme en ligne utilisée pour répondre à l’étude, 

les données collectées étaient anonymes. 
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3.2  Développement de la banque de question SLAKE 

Plusieurs étapes ont été nécessaires à la création de la banque de questions en ligne. La méthode 

utilisée s’inspirait du consensus Delphi (86,87). Quatre tours ont été réalisés pour la génération 

et la sélection par consensus des domaines puis des items à inclure dans SLAKE. Cette étape a 

été suivie une phase d’adaptation transculturelle (ou de traduction) puis de validation de la 

banque d’items, à partir d’une population internationale de 765 patients. Ces différentes étapes 

sont résumées dans la figure 1. 

 

Figure 1 : Étapes de développement et de validation de la banque d’items SLAKE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.2.1 Génération des domaines  

Pour cette étape, trois groupes de participants ont été recrutés, chacun représentant des 

perspectives distinctes sur le lupus : des médecins issus des cinq continents (n=35) ainsi que 

1. Génération des domaines  

                          ↓ 

2. Sélection des domaines  

                          ↓ 

3. Génération des items  

                          ↓ 

4. Sélection des items  

                          ↓ 

5. Adaptation trans-culturelle (ou 
traduction) de la banque d’items 

                          ↓ 

6. Validation de la banque d’items 
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d’autres professionnels de santé (n=5), recrutés par le biais d'une invitation par courrier 

électronique, et des patients recrutés après contact avec des associations internationales de 

patients atteints de LES (n=10).  

Chaque participant devait spontanément proposer une liste de domaines essentiels, relatifs au 

LES, à aborder dans SLAKE. Ces domaines correspondent à des axes de connaissance pertinents 

pour la compréhension, la gestion et la prise en charge du lupus par les patients (par exemple : 

compréhension de la maladie, traitements, gestion des poussées, etc.). Le nombre de domaines 

proposés par participant n’était pas limité. Une phase de regroupement a ensuite permis 

d’éliminer les doublons et de fusionner les propositions similaires. 

 

3.2.2 Sélection des domaines  

Les domaines proposés durant l'étape initiale (n=14) ont ensuite été soumis à un vote selon une 

méthode inspirée des tours Delphi, par un groupe (n=82) de participants composé de patients 

(n=50) et de professionnels de santé (n=32). Chaque participant évaluait la pertinence de 

l’inclusion de chaque domaine sur une échelle numérique de 0 à 10. Les domaines ayant un score 

médian supérieur ou égal à 7 ont été conservés pour la suite de l'étude.  

Nous avons également comparé les réponses des patients et des professionnels de santé pour 

identifier d'éventuelles disparités dans la perception des domaines importants de ce questionnaire 

de connaissance du lupus.  

 

3.2.3 Constitution de la banque d'items/questions 

La troisième étape de l’étude a consisté en la constitution de la banque d'items à proprement 

parler (c’est-à-dire l'ensemble des questions [items]) permettant de tester les connaissances 
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essentielles des patients sur le lupus. Cette phase avait pour objectif de générer environ 40 items 

pour chaque domaine identifié lors de la phase précédente. Ces items ont été élaborés par un 

panel de 25 médecins et autres professionnels de santé. Les questions étaient formulées en 

anglais de telle manière qu’il soit possible d’y répondre par « vrai » ou «  faux » et ont été 

recueillies via un site internet dédié. Les contributeurs pouvaient, s’ils le souhaitaient, s’appuyer 

sur des outils d’intelligence artificielle (tels que ChatGPT) pour les aider à formuler les items. 

Toutefois, chaque proposition a fait l’objet d’une relecture systématique et d’une validation 

humaine afin d’en garantir la pertinence, l’exactitude scientifique et la clarté. 

Plusieurs étapes de relecture successives ont été réalisées pour vérifier la qualité et la pertinence 

des items : en particulier la clarté des questions, l’orthographe, la grammaire et l'exactitude des 

réponses. Dans une deuxième étape, les « doublons » et les questions portant sur le même 

message ont été supprimés. Enfin une vérification de l'homogénéité du nombre de questions par 

domaine a été effectuée, et de nouvelles questions ont été générées pour équilibrer le nombre 

d’items par domaine. Ces étapes de génération d’items ont été suivies d’étapes de relectures 

successives afin d'assurer la pertinence de la banque d’items finale et l’exactitude des réponses 

proposées.  

 

3.2.4 Sélection des items  

Durant cette quatrième étape, les items les plus pertinents ont été sélectionnés par consensus, 

pour inclusion dans la banque d’items finale. Trois groupes de participants (30 spécialistes 

internationaux du lupus ayant collaboré depuis le début du projet, 39 médecins du réseau 

européen de référence ReCONNET et 22 patients-experts de l'association Lupus Europe) ont 

participé à cette étape de priorisation des questions.  
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Chaque participant a évalué une sélection aléatoire de 60 questions, soit près d’un huitième de 

l’ensemble de la banque d’items. À l’aide d’une échelle numérique de 0 à 10, ils ont noté le 

caractère « essentiel » de chaque question, 0 correspondant à « pas du tout essentiel » et 10 à « 

tout à fait essentiel ». Cette étape avait pour objectif d’identifier les connaissances jugées 

fondamentales que tous les patients atteints du lupus devraient maîtriser. L’ordre des domaines a 

été randomisé pour éviter un effet de position, et chaque participant n’a évalué qu’un nombre 

limité d’items par domaine afin de réduire la charge cognitive. Des questions traceuses 

(questions évaluées par l’ensemble des participants) ont été intégrées pour évaluer la cohérence 

des réponses, et certaines ont été volontairement dupliquées afin d’évaluer la reproductibilité des 

évaluations individuelles. Enfin, un chronométrage a permis d’identifier les participants 

fournissant des réponses anormalement rapides. 

Seuls les items recevant un score médian supérieur ou égal à 7/10 ont été inclus dans la banque 

finale d’items. 

 

3.3  Adaptation transculturelle et traduction de la banque de question 

Afin de favoriser l’utilisation de SLAKE dans des contextes diversifiés, nous avons réalisé une 

adaptation transculturelle des items, en utilisant la méthodologie CROSSADAPT 

spécifiquement développée par l’ERN ReCONNET pour l’adaptation multilingue des PROMs  

(84, 88, 90). Cette étape a permis d’adapter la banque d’items dans 18 langues (Allemand, Arabe, 

Catalan, Chinois traditionnel de Taïwan, Croate, Espagnol, Français, Hindi, Indonésien, Italien, 

Norvégien [Bokmål], Néerlandais, Portugais, Portugais [Brésil], Roumain, Russe, Suédois, 

Swahili) tout en respectant les spécificités linguistiques et culturelles de chaque pays.  

Brièvement et conformément à la méthodologie CROSSADAPT, une équipe de 3 médecins était 

constituée pour chaque langue cible. Il était par ailleurs demandé de solliciter un patient natif de 
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la langue cible ayant une bonne maîtrise de l’anglais. La première étape de l’adaptation 

transculturelle consistait en l’identification de mots-clés (n=61) pouvant poser des difficultés 

lors de la phase ultérieure de traduction. Une analyse indépendante de ces termes a été réalisée 

par chaque membre des groupes linguistiques pour vérifier s’ils pouvaient être adaptés tout en 

conservant leur sens. En cas de divergence, l’équipe se concertait pour sélectionner la traduction 

la plus adaptée, en tenant compte de l’avis du patient afin d’assurer une correspondance 

linguistique et culturelle. 

Pour le Polonais, la banque d’items n’a pas fait l’objet d’une adaptation transculturelle mais a 

été directement traduite. 

La seconde étape de l'adaptation trans-culturelle était la traduction des 394 items. Chaque 

médecin composant les équipes de traduction a effectué cette tâche individuellement, puis les 

versions étaient comparées. Les divergences étaient discutées pour élaborer une version 

consensuelle, permettant de vérifier que la formulation des items était compréhensible et adaptée 

à la langue et la culture cible. Ce processus, bien qu’exigeant, était garant d’une adaptation fidèle 

des concepts, du sens et des nuances de la banque d’items. 

 

3.4 Phase de test et analyse de données de SLAKE 

Une fois la banque finale d’items SLAKE constituée et adaptée dans les différentes langues 

cibles, une phase de test a permis d’évaluer la performance des items au sein d’une large 

population internationale de patients lupiques. 
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3.4.1 Mise en place de la plateforme de test 

La banque d’items SLAKE a été intégrée dans une plateforme en ligne développée 

spécifiquement pour le projet. Chaque participant répondait à 44 questions (4 par domaine), dont 

trois sélectionnées aléatoirement et une question fixe par domaine (identique pour tous les 

répondants, et permettant de faciliter la calibration de la banque d’items). 

Une fois les réponses validées par les participants, la plateforme digitale affiche un score total 

(sur un maximum de 44 points) ainsi qu’un score par domaine (sur 4 points maximum)  

À l'issue du test, les patients étaient redirigés vers des ressources validées telles que Lupus 100, 

Lupus GPT et le site internet de l’association de patients Lupus Europe. Un message 

motivationnel était également délivré, encourageant les participants à poursuivre leur 

apprentissage sur la maladie et à renforcer leur compréhension du lupus. 

 

3.4.2 Recrutement international des participants de la phase de validation 

Les participants à la phase de validation de SLAKE ont été recrutés via des associations de 

patients, notamment Lupus Europe, ainsi que via les média sociaux. Le lien d’accès à la 

plateforme a été diffusé largement dans plusieurs pays par l’intermédiaire de collègues, afin de 

permettre de valider SLAKE sur la population la plus large possible.  

 

3.4.3 Analyse des réponses 

3.4.3.1 Description de la cohorte 

Les caractéristiques sociodémographiques des participants ont été recueillies lors de la phase de 

validation. Les données incluaient le sexe, l’âge, le niveau d’études, le pays de résidence et la 
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date de diagnostic du lupus. Tous les patients inclus avaient un lupus systémique, les données 

des patients ayant un lupus cutané ou une autre connectivite n’ont pas été analysées. Les niveaux 

d’études ont été regroupés en trois catégories pour faciliter l’interprétation de l’analyse 

statistique : 

- Niveau d’éducation primaire : Éducation préscolaire, école élémentaire, collège / 

enseignement fondamental 

- Education secondaire : Lycée, enseignement postsecondaire non supérieur, cycle court 

de l’enseignement supérieur 

- Education supérieure : Licence (ou équivalent), Master, Doctorat 

  

3.4.3.2 Distribution des scores SLAKE et temps de réponse 

Les scores SLAKE obtenus par les participants ont été analysés de manière globale, par domaine, 

et par pays. Le temps de passation du questionnaire a également été mesuré de manière 

automatisée par la plateforme en ligne. 

 

3.4.3.3 Influence des facteurs sociodémographiques et de l’éducation thérapeutique  

Nous avons évalué l’influence de variables telles que l’âge, le sexe, le niveau d’études, la 

participation antérieure à un programme d’ETP, le pays de résidence, la langue du participant et 

la date du diagnostic sur les scores SLAKE. L’objectif de cette analyse était d’identifier les 

facteurs associés à un meilleur niveau de connaissances essentielles. 
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3.4.3.4 Satisfaction des participants 

Une évaluation de la satisfaction des participants a été réalisée au travers des questions 

suivantes : « Avez-vous trouvé SLAKE utile ? », « Sur une échelle de 0 à 10, à combien 

recommanderiez-vous l’outil SLAKE ? » et « Les questions sont-elles faciles à comprendre ? ».  

 

3.4.4 Amélioration continue et mise à jour du questionnaire 

Des mises à jour de la banque d’items et de la plateforme en ligne sont prévues tous les six mois. 

Les patients ont la possibilité de laisser des commentaires à la fin du test ainsi que d’évaluer 

SLAKE, ce qui permet d’identifier d’éventuels problèmes de formulation ou de compréhension 

des questions ainsi que de proposer des améliorations de l'outil. 

 

3.5 Analyse statistique 

Les résultats sont présentés sous forme de médianes et d’écart interquartiles (IQR 25-75) pour les 

variables quantitatives, et en pourcentage pour les variables qualitatives. 

Les comparaisons entre groupes d’intérêt ont été réalisées à l’aide de tests non paramétriques en 

raison de la distribution non-gaussienne des données. Le test de Mann-Whitney a été appliqué 

pour la comparaison de deux groupes indépendants, et le test de Kruskal-Wallis pour les 

comparaisons entre plus de deux groupes. Une régression linéaire a également été utilisée pour 

analyser la relation entre l’âge des participants et le score SLAKE. 
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4. Résultats 

4.1 Données relatives à la construction de la banque d’items  

4.1.1 Génération des domaines 

50 participants ont proposé une liste de domaines qu’ils jugeaient essentiels à aborder dans 

SLAKE. Après regroupement des domaines portant sur les mêmes sujets, une liste de 14 

domaines potentiels a été générée (tableau 1). 

 

Tableau 1 : Domaines potentiels identifiés pour l’élaboration de SLAKE 

Domain 

nb 
Topic Description 

1 
Disease 

understanding 

Assessing patients' knowledge about the basic facts and characteristics of SLE, such as the 

definition of the disease, its chronic nature, and its impact on different body systems, 

including the difference between disease activity and damage. 

2 
Symptoms 

recognition 

Evaluating patients' knowledge of common symptoms associated with SLE, such as joint 

pain, fatigue, skin rashes, and other organ involvement, and their understanding of when to 

seek medical attention. 

3 
Diagnosis 

strategy 

Understanding the diagnostic process for SLE, including the role of physical exams, 

medical history, and laboratory tests, including immunological tests. 

4 
Pregnancy and 

Family Planning 

Assessing patients' understanding of the impact of SLE on pregnancy and the importance 

of preconception counseling, contraceptive options, and close monitoring during 

pregnancy, along with insights into the impact of SLE on sexual life and beliefs 

concerning heredity. 

5 

Treatment 

options & 

Medication 

Management 

Testing patients' knowledge about different treatment modalities for SLE, including 

medications, lifestyle modifications, and self-care strategies, with consideration of the 

'treat to target' approach and awareness of potential treatment side effects.  

6 
Therapeutic 

Adherence 

Assessing the patient's understanding of the importance of adhering to prescribed 

treatment regimens, including medication schedules, potential side effects, and the 

consequences of non-adherence. 

7 

Non-

pharmacological 

management 

Testing patients' knowledge about the role of non-pharmacological management and self-

care practices, such as maintaining a balanced diet, physical activity, stress and fatigue 

management, and sun protection, in managing SLE and improving overall well-being. 

8 
Disease 

monitoring 

Awareness of the importance of regular monitoring of disease activity and organ function. 

Knowledge of long-term care needs, including regular follow-up visits, disease 

management strategies during periods of remission, and understanding the basics of 

biological assessments. 
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9 
Flare 

Management 

Assessing patients' knowledge of how to identify and manage disease flares, including 

recognizing worsening symptoms, seeking appropriate medical care during flares, and 

adjusting medications as instructed by healthcare providers. 

10 

Complications 

and Co-

morbidities 

Evaluating patients' knowledge of potential complications and co-morbidities associated 

with SLE, such as kidney involvement, cardiovascular risks, osteoporosis, increased 

susceptibility to infections. 

11 
Support and 

Resources 

Assessing patients' awareness of available support networks, patient advocacy 

organizations, and reliable sources of information for staying updated about SLE research, 

treatments, and self-management strategies. 

12 

Communication 

with Healthcare 

Providers 

Evaluating patients' knowledge about the importance of open and effective communication 

with their healthcare team, including sharing symptoms, shared decisions, reporting 

medication side effects, and scheduling regular follow-up appointments. 

13 

Navigation of 

Healthcare 

System 

Understanding healthcare policies, insurance coverage, access to specialists, and utilizing 

available resources to ensure comprehensive and coordinated care. 

14 
Research and 

Clinical Trials 

Familiarity with ongoing research, clinical trials, and the potential benefits and risks 

associated with participation. 

 

 

4.1.2 Sélection des domaines  

Les 14 domaines suggérés durant l’étape précédente ont été soumis à un vote portant sur 

l’importance de chacun de ces domaines (sur une échelle de 0 à 10) pour inclusion dans SLAKE, 

auprès de 82 participants (patients et professionnels de santé).  

Le score médian de chaque domaine est présenté dans le Tableau 2. 

Trois domaines dont les scores médians étaient inférieurs ou égaux à 7 n’ont pas été 

sélectionnés : stratégie diagnostique, parcours de soin et recherche clinique (domaines 3, 13 et 

14). 

 

 

 



46 
 

 

Tableau 2 : Médianes des réponses concernant la pertinence des domaines 

Domains Total (n=82) Patients (n=50) HCP (n=32) p-value 

1) Disease understanding 10 10 (4-10) 9 (3-10) 0.18 

2) Symptoms recognition 10 10 (3-10) 10 (5-10) 0.10 

3) Diagnosis strategy 7 8 (0-10) 6.5 (2-9) 0.02* 

4) Pregnancy and family 

planning 
9 9.5 (0-10) 9 (5-10) 0.76 

5) Treatment options & 

medication management 
9 10 (2-10) 9 (3-10) 0.06 

6) Therapeutic adherence 10 10 (3-10) 9.5 (5-10) 0.34 

7) Non-pharmacological 

management 
9 9 (0-10) 9 (2-10) 0.84 

8) Disease monitoring 9 9 (4-10) 8 (5-10) 0.046* 

9) Flare management 9 10 (0-10) 9 (4-10) 0.10 

10) Complications and 

comorbidities 
8 8.5 (0-10) 8 (5-10) 0.06 

11) Support and resources 8 9 (3-10) 6.5 (2-10) 0.01* 

12) Communication with 

healthcare providers 
8,5 9 (1-10) 8 (2-10) 0.01* 

13) Navigation of healthcare 

system 
7 8.5 (2-10) 6 (2-10) 0.01* 

14) Research and clinical trials 7 7.5 (1-10) 5 (0-10) 0.01* 

*signifie que le résultat est statistiquement significatif  

  

Une analyse comparative des évaluations des patients et des professionnels de santé a révélé des 

différences significatives dans la perception de l'importance des domaines suggérés durant 

l’étape initiale : 

- Les patients ont attribué une importance significativement plus élevée que les professionnels 

de santé aux domaines suivants : stratégie diagnostique (p=0,02), surveillance de la maladie 

(p=0,046), supports et ressources disponibles (p=0,01), communication avec les professionnels 
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de santé (p=0,01), parcours de soin (p=0,01), et recherche (p=0,01). Les médianes de vote des 

patients étaient supérieures à celles des professionnels de santé pour tous les domaines. 

- Les domaines jugés les plus essentiels par les deux groupes (scores médians de 10 sur 

l’ensemble de l’échantillon), étaient : compréhension de la maladie, reconnaissance des 

symptômes, et adhésion thérapeutique.En revanche, les domaines considérés comme moins 

importants (scores médians inférieurs à 7), incluaient la recherche et les essais cliniques, ainsi 

que le parcours de soin et la stratégie diagnostique.  

Seuls les domaines ayant obtenu une médiane de score supérieure ou égale à 7 ont été retenus, 

soit un total de 11 domaines (Tableau 3). 

 

Tableau 3 : Liste finale des domaines retenus après sélection 

Domain  Topic 

1 Disease understanding 

2 Symptoms recognition 

3 Pregnancy and family planning 

4 Treatment options / Medication management 

5 Therapeutic adherence 

6 Non-pharmacological management 

7 Disease monitoring 

8 Flare management 

9 Complications and comorbidities 

10 Support and resources 

11 Communication with healthcare providers 
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4.1.3 Constitution de la banque d’items 

Un total de 338 items a été généré dans un premier temps par les professionnels de santé et a 

ensuite été trié par domaines correspondants. 

Pour assurer la qualité et la pertinence des questions, plusieurs étapes de relecture ont été 

réalisées : 

- Relecture des items pour correction orthographique, de la grammaire et vérification de 

l'exactitude des réponses ; 

- Les questions jugées inintelligibles ont été soit éliminées (n=43) soit modifiées (n=82) après 

relecture par plusieurs rhumatologues ;  

- Suppression des doublons et des questions portant sur le même message (139 items)  ; 

- Une vérification de l'homogénéité du nombre de questions par domaine a été effectuée, et si 

nécessaire de nouvelles questions ont été générées (n=341) pour équilibrer le nombre d'items par 

domaines. Ces nouveaux items ont ensuite été soumis aux mêmes étapes de relecture, aboutissant 

à une banque finale de 465 questions. 

L’ensemble de ces étapes est résumé dans la figure 2. 
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Figure 2 : Flowchart de génération des items 

 

4.1.4 Sélection des items 

La phase de sélection des items a permis de conserver un total de 394 questions essentielles sur 

les 465 initialement contenues dans la banque.  

La médiane de vote concernant la pertinence des items était de 8 (IQR 25-75 : 7-9). Les domaines 

dont les items ont recueilli les scores médians les plus élevés étaient les suivants  : Grossesse et 

planning familial, gestion des traitements, surveillance de la maladie, gestion des poussées 

lupiques et les complications et comorbidités (domaines 3, 4, 7, 8 et 9). Au contraire, les 

domaines dont les items ont recueilli les scores médians les plus faibles étaient les suivants  : 

Soutien, ressources et la communication avec les professionnels de santé (domaines 10 et 11)  

(figure 4). La médiane des réponses à la question traceuse était de 10 (IQR 25-75 : 8-10). L’écart-
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type était de 2,12 à cette question, indiquant une dispersion modérée des réponses autour de la 

moyenne et traduisant un consensus relatif parmi les participants. Concernant le chronométrage, 

la durée médiane pour répondre aux 60 items était de 19 minutes et 48 secondes. Aucun 

participant n’a complété le questionnaire en moins de 4 minutes et 45 secondes. 

Figure 3 : Distribution de la médiane des scores de pertinence des items (seuil de sélection 

≥ 7)   

 

 

Tableau 4 : Exemples d’items jugés très pertinents (score médian de 10)  

Exemple d’items jugés très pertinents (médiane [10]) 

Non-adherence to treatment may lead to the (false) conclusion that the treatment is 

not effective (TRUE) 

Smoking increases the risk of accelerated atherosclerosis (TRUE) 

Physical activity and exercise are recommended for people with SLE when there is 

no specific contraindication (TRUE) 
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It is ok to discuss difficulties related to my sexual life with my doctor (TRUE) 

SLE patients should inform their healthcare provider if they are experiencing 

difficulties in swallowing pills or tablets (TRUE) 

SLE patients cannot live a normal life expectancy (FALSE) 

 

 

Tableau 5 : Items jugés les moins pertinents (score médian entre 2 et 2,5)   

Exemple d’items jugés peu pertinents (score médian [2 ; 2,5]) 

Lupus can be caught through contact with animals, dogs and cats (historically 

wolves) (FALSE) 

During a flare, I should increase my intake of spicy foods (FALSE) 

In the presence of fever, if I suspect a SLE relapse, I can do a cortisone test 

(FALSE) 

SLE is caused by a bacterial infection (FALSE) 

If there are no skin lesions, a skin biopsy of healthy skin is taken regularly to 

confirm the absence of activity (FALSE) 

SLE medications should be kept in their original packaging to avoid confusion 

(TRUE) 
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4.1.5 Adaptation transculturelle de la banque d’items 

Pour rappel, l’adaptation transculturelle a été réalisée en suivant la méthodologie 

CROSSADAPT de l’ERN ReCONNET. La première étape a consisté en l’identification de 61 

mots-clés cruciaux pour la compréhension du sens des items. Chaque médecin devait ensuite 

déterminer si ces mots-clés étaient valables dans le contexte culturel de sa langue. Si le mot-clé 

n’était pas transposable, une traduction consensuelle était proposée pour assurer l’adaptation 

culturelle de la question. 

 

4.2 Analyse des réponses des participants (phase de validation) 

4.2.1 Description de la cohorte 

Un total de 765 patients déclarant être atteints de lupus systémique a participé à la validation de 

la banque de questions SLAKE. La majorité des répondants étaient des femmes (n = 727 ; 95%), 

avec une médiane d’âge de 46 ans (IQR 25-75 : 37-55). L’année médiane du diagnostic de la 

maladie était 2014 (IQR 25-75 : 2004 - 2021). 

Les niveaux d’études des participants ont été regroupés en trois catégories : études primaires (n 

= 64, soit 8%), secondaires (n=234, 31%), et supérieures (n = 467, 61%), il existe donc 

possiblement une sur-représentation de participants ayant un niveau études supérieures 

comparativement à la population cible attendue. 

Les participants provenaient de 55 pays, les plus représentés étant l’Italie (n = 119), l’Espagne 

(n = 94) et le Venezuela (n = 79). Ces résultats sont présentés dans le tableau 6. 
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Tableau 6 : Caractéristiques des participants de SLAKE 

Démographie, n=765  

   Sexe féminin, n (%)  727 (95)  

   Age, médiane (IQR 25-75)  46 (37-55)  

Langues des participants, n=765   

   Espagnol, n (%) 236 (30,8) 

   Anglais, n (%) 162 (21,2) 

   Italien, n (%)  117 (15,3)  

   Croate, n (%) 87 (11,5) 

   Suédois, n (%)  51 (6,6)  

   Allemand, n (%) 32 (4,2)  

   Français, n (%)  27 (3,5)  

   Autres langues (Arabe, Hindi, Taiwanais, Indonésien, Catalan, Swahili, 

Néerlandais, Norvégien, Polonais, Portugais, Brésilien, Roumain), n (%)  
53 (6,9)  

Caractéristique du lupus, n=765   

   Lupus systémique, n (%) 765 (100) 

   Date de diagnostic, médiane (IQR 25-75) 2014 (2004-2021) 

Niveau d'éducation, n=765   

   Primaire, n (%) 64 (8,4) 

   Secondaire, n (%) 234 (30,6) 

   Supérieur, n (%) 467 (61) 

 

 

4.2.2 Distribution des scores SLAKE et temps de réponse 

La durée médiane pour répondre aux 44 questions de SLAKE était de 6 minutes et 7 secondes.  
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Le score SLAKE médian était de 38 (IQR 25-75 : 35-40) sur un maximum possible de 44 points. 

Les scores médians pour chaque domaine étaient égaux à 3 ou 4 sur un maximum possible de 4 

points. 

 

4.2.3 Influence des facteurs sociodémographiques et de l’ETP sur les scores  

L’analyse statistique montre une association significative entre la participation antérieure à un 

programme d’ETP et un meilleur score SLAKE (médiane : 39 [IQR 25-75 : 36-41] vs 38 [IQR 25-

75 : 34-40], p < 0,0001). En revanche, aucune différence significative n’est observée selon le sexe 

(femmes : 38 [IQR 25-75 : 35-40], hommes : 37 [IQR 25-75 : 34,5-39], non-réponse : 34 ; p = 0,39), 

ni selon l’âge (p = 0,06). 

Un niveau d’étude plus élevé est associé à un meilleur score SLAKE (études supérieures : 38 

[IQR 25-75 : 36-40], secondaire : 37 [IQR 25-75 : 34-39], primaire : 35 [IQR 25-75 : 33-39] ; p < 

0,0001). De même, l’ancienneté plus importante du diagnostic est associée à un score plus élevé 

(p = 0,001). Des différences significatives sont également retrouvées entre les différentes langues 

(p < 0,0001) et les pays d’origine (p < 0,0001). Ces derniers résultats sont à interpréter avec 

prudence en raison de la taille parfois réduite des sous-échantillons. 

 

4.2.4 Satisfaction et retour des participants 

Globalement, les participants ont exprimé une satisfaction très élevée vis-à-vis de SLAKE 

(tableau 7).  
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Tableau 7 : Évaluation de la satisfaction des participants 

Questions  Réponses médianes (IQR 25-75) 

Avez-vous trouvé SLAKE utile ? 9 (7-10) 

Recommanderiez-vous SLAKE à d’autres patients ? 9 (7-10) 

Les questions (orthographe et grammaire) sont-elles faciles à 

comprendre ? 

9 (7-10) 

 

5. Discussion  

5.1 Développement de l’outil SLAKE  

Ce travail de thèse a permis le développement de SLAKE, une banque de questions en ligne 

permettant d’ évaluer les connaissances essentielles des patients atteints de lupus érythémateux 

systémique (LES), vis-à-vis de leur maladie.  

SLAKE se distingue par sa large base de questions en ligne, conçues et validées par des experts 

du lupus et structurées en 11 domaines spécifiques. Un point majeur est que SLAKE a fait l’objet 

d’une adaptation transculturelle dans 18 langues, dont l’anglais, l’espagnol, et l’arabe, afin d’être 

accessible à une large population internationale de patients. Théoriquement, jusqu’à 1,7 millions 

de patients lupiques, soit la moitié de la population lupique mondiale estimée, pourrait bénéficier 

d’une évaluation du niveau de connaissance essentielle sur le lupus à l’aide de SLAKE. 

Cette structuration en domaines de connaissance essentiels vise, à terme, à permettre une 

personnalisation approfondie du parcours éducatif en fonction des connaissances préalables et 

des lacunes identifiées de chaque patient. SLAKE pourrait notamment être couplé à un contenu 
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pédagogique personnalisé, sous la forme de vidéos à la demande, dont le développement reste à 

venir. 

SLAKE a été conçu selon une démarche collaborative associant des professionnels de santé, dont 

plusieurs universitaires spécialistes du lupus, ainsi que des patients. Cette approche participative 

permet de renforcer la pertinence clinique de l’outil. Par ailleurs, le format numérique offre une 

souplesse dans le suivi des parcours éducatifs et l’actualisation des contenus proposés.  

 

5.2 Résultats de l’étude de validation du questionnaire SLAKE  

SLAKE a été validé sur une large cohorte internationale de 765 patients atteints de lupus 

érythémateux systémique. Il s’agit de la première étude évaluant un outil de mesure des 

connaissances dans le LES à une telle échelle. 

L’analyse des caractéristiques de l’échantillon révèle une cohorte représentative de la population 

lupique, avec une majorité de femmes (95 %) et une médiane d’âge de 46 ans. Les patients étaient 

issus de plus de 60 pays, reflétant une diversité culturelle et linguistique. Le niveau d’éducation 

variait fortement, ce qui a permis de tester la robustesse du questionnaire sur des profils très 

hétérogènes. Le score médian élevé (38 points sur un maximum de 44) et le temps de réponse 

médian relativement court (6 minutes) suggèrent une bonne faisabilité du questionnaire. 

Sur le plan statistique, le score SLAKE était significativement plus élevé chez les patients ayant 

déjà participé à un programme d’ETP, confirmant ainsi indirectement l’intérêt de l’ETP dans le 

LES. Le score était statistiquement plus élevé chez des patients ayant un niveau d’études 

supérieur, ainsi que chez ceux avec une plus longue durée de la maladie. En revanche, aucune 

association significative n’a été retrouvée entre le score de connaissance et le sexe ou l’âge des 

participants. L’avis des patients a été recueilli de manière semi-qualitative sur la satisfaction 

globale et la clarté des items, qui ont été jugées très satisfaisantes. L’ensemble de ces résultats 
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suggère que SLAKE constitue un outil valide, accessible et bien accepté pour évaluer les 

connaissances essentielles liées au lupus dans une perspective éducative.  

 

5.3 Utilité de SLAKE et perspectives d’utilisation 

SLAKE présente un potentiel considérable pour améliorer l’éducation thérapeutique des patients 

atteints de LES, notamment par sa capacité à fournir des informations personnalisées utiles lors 

de la phase de diagnostic éducatif ainsi que pour l'évaluation des programmes d’ETP.  

SLAKE peut ainsi être facilement implémenté aux programmes d’ETP, par exemple sous la 

forme d’une évaluation avant/après. Ce type d'approche est susceptible de renforcer 

l’engagement des patients dans la gestion de leur maladie, en renforçant leur autonomie et en 

leur permettant de mieux comprendre les facteurs qui influencent leur état de santé, ainsi que de 

prendre des décisions éclairées concernant leur traitement. SLAKE a pour vocation de devenir 

la première étape du projet ETP-SLAKE, un programme d’ETP digital comportant des vidéos 

éducatives sur chaque domaine de connaissance essentiel de SLAKE. 

L’un des avantages majeurs de SLAKE réside dans sa capacité à se déployer dans un contexte 

digital, ce qui permet une utilisation flexible et rapide de l’outil. Il répond ainsi aux besoins 

croissants de solutions de santé à distance, particulièrement dans un contexte où les patients 

recherchent des outils pratiques et facilement accessibles pour gérer leur maladie au quotidien. 

Les outils digitaux peuvent également diminuer les coûts économiques et écologiques de la santé. 

En effet, d'autres programmes ont été développés pour la PR, montrant une réduction des coûts 

de santé (47,72) . 

Son intégration dans un programme global d’ETP digital dédié au lupus apparaît prometteuse. 

Toutefois, une étude de 2024 montrait une efficacité inconstante des programmes d’éducation 

thérapeutique digitaux avec une amélioration des symptômes dans seulement 8 des 14 
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programmes d’auto-gestion (89). Il est donc a priori préférable de combiner ces interventions 

digitales distancielles, avec des interventions présentielles auprès des professionnels de santé.  

Cependant, l’outil présente certaines limites. Bien que le format numérique soit globalement bien 

accepté, l’accès à un ordinateur ou à une connexion Internet demeure nécessaire, ce qui peut 

constituer un frein dans certains contextes, en particulier pour les patients ayant une faible 

littératie numérique ou résidant dans des zones mal connectées. Des alternatives, telles qu’une 

version hors ligne, pourraient être envisagées afin d’élargir l’accessibilité de SLAKE et de 

maximiser son impact. 

Par ailleurs, certains patients plus isolés, potentiellement moins informés des ressources 

disponibles, pourraient être moins exposés à l’outil. La diffusion auprès de cette population 

pourrait nécessiter l’implication active des professionnels de santé en charge de leur suivi. 

Une autre limite observée concerne la distribution statistique du score de connaissance lors de la 

phase de validation : le score SLAKE médian observé (38 sur 44 points) pourrait suggérer un 

effet plafond, limitant la capacité discriminante de l’outil. Plusieurs facteurs peuvent expliquer  

cette observation, notamment la participation importante de patients dits « experts » ou 

bénéficiant d’un niveau d’éducation plus élevé que la moyenne attendue dans la population cible. 

Pour remédier à cette limitation, il pourrait être utile d’élargir l’échantillon des participants à des 

profils plus variés, notamment ceux récemment diagnostiqués ou moins engagés dans leur 

parcours de soins. Sur le plan méthodologique, une modification (ou une élimination) des items 

trop faciles pourrait également permettre d’ajuster la sensibilité de l’outil , et d’optimiser sa 

capacité à détecter des différences inter-individuelles. 

Enfin, des études futures pourraient également évaluer l’impact de SLAKE sur les résultats 

cliniques, l’adhésion thérapeutique ou la qualité de vie des patients. 
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6. CONCLUSION 

L'éducation thérapeutique des patients atteints de lupus systémique est un enjeu clé, qui reste encore 

insuffisamment développé. Dans ce travail de thèse, nous avons développé le « Systemic Lupus 

Assessment score for Essential Knowledge » (SLAKE), un outil en ligne permettant d’évaluer le niveau 

de connaissances essentielles des patients lupiques sur leur maladie. Ce projet a été approuvé par le 

Comité d’Éthique de Strasbourg et a été développé grâce à un consensus international d’experts et de 

patients.  

Le projet SLAKE a impliqué la création d’une banque de 394 questions relatives à des connaissances 

essentielles, réparties en 11 domaines cliniques et thérapeutiques, et validée auprès de 765 patients atteints 

de lupus. Cette banque de  questions a été validées, adaptées et/ou traduites en 19 langues. L’analyse des 

réponses de la cohorte de validation a mis en évidence des associations statistiquement significatives 

entre un score de connaissance élevé et la participation antérieure à un programme d’ETP, un niveau 

d’étude plus élevé, une ancienneté plus importante de la maladie, ainsi que des différences selon la langue 

et le pays d’origine. A contrario, aucune différence significative n’a été observée selon le sexe et l’âge.  

La suite du projet SLAKE inclut le développement d'un programme d’éducation thérapeutique 

personnalisé, à travers la création de vidéos adaptées par domaines de connaissances. Ce projet ouvre la 

voie à une meilleure gestion du lupus en favorisant l'autonomisation des patients grâce à une éducation 

thérapeutique ciblée et interactive, adaptée au niveau de connaissance réel des participants. 
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7. ANNEXES 

Annexe 1 : Exemple de présentation du questionnaire en ligne 

 

 

Annexe 2 : QR code permettant de tester SLAKE 
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Résumé :  

Introduction : L’éducation thérapeutique du patient (ETP) est essentielle dans la prise en charge du lupus 

érythémateux systémique (LES), mais elle reste encore peu développée. Afin de mieux cibler les besoins 

éducatifs, nous avons conçu SLAKE (Systemic Lupus Assessment score for Essential Knowledge), un 

outil numérique permettant d’évaluer les connaissances essentielles des patients atteints de LES.  

Méthode : Un consensus international d’experts et de patient a permis de générer une banque de 394 

questions couvrant 11 domaines de connaissances, validée, adaptée et/ou traduite en 19 langues. L’outil 

a été validé en ligne auprès de 765 patients atteints de LES. L’étude a été approuvée par le Comité 

d’éthique de Strasbourg. 

Résultats : 765 patients ont participé avec un score médian de 38/44. Un score SLAKE élevé était 

statistiquement associé à la participation antérieure à un programme d’ETP (p <0,0001), à un niveau 

d’étude plus élevé (p < 0,0001) et à une ancienneté plus importante du diagnostic (p = 0,001). Il existait 

aussi des différences selon la langue (p < 0,0001) et le pays d’origine (p < 0,0001). Aucune différence 

statistiquement significative n’a été retrouvée selon le sexe (p= 0,39) ni l’âge (p = 0,06).  

Conclusion : SLAKE constitue un outil innovant pour l’évaluation des connaissances des patients atteints 

de LES et est considéré comme utile par les patients. La suite du projet prévoit le développement de 

contenus éducatifs personnalisés, notamment sous forme de vidéos adaptées à chaque domaine de 

connaissance, afin de renforcer l’autonomie des patients et la pertinence des parcours éducatifs. 
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