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Information autour du dépistage organisé du cancer du sein L'INCa et Cancer Rose répondent-ils aux critères des outils d'aide à la décision ?

Information around organized breast cancer screening Do INCa and Cancer Rose meet criteria for decision aids? Conclusion-Perspectives: These documents have not been evaluated for intelligibility, clarity and readability. Addressing these criteria limits social inequities and improves health literacy.

Contexte

En France, le cancer du sein était en 2018 le cancer le plus fréquent chez la femme (58 459 nouveaux cas) et le responsable du plus grand nombre de décès par cancer (12 146) [START_REF] Defossez | Estimations nationales de l'incidence et de la mortalité par cancer en France métropolitaine entre 1990 et 2018. Étude à partir des registres des cancers du réseau Francim[END_REF]. Le dépistage organisé du cancer du sein a été généralisé depuis 2004. Un courrier invite les femmes âgées de 50 à 74 ans, à réaliser une mammographie et un examen clinique des seins par un radiologue agréé tous les deux ans. Les clichés jugés normaux sont soumis à une relecture. Ce dépistage est pris en charge à 100 % par l'Assurance maladie. En 2017, le taux de participation au dépistage organisé s'élevait à 49,9 %, le taux cible européen était de 70 % [START_REF]Le programme de dépistage organisé -Dépistage du cancer du sein[END_REF].

Participer à un dépistage devrait s'inscrire dans un processus de décision médicale partagée. Le concept de décision médicale partagée peut être défini comme un processus qui comprend un échange d'informations et l'expression des préférences des personnes/patients et des soignants vis-à-vis de la décision. Les échanges d'informations comprennent « les éléments de preuve scientifique ». À l'issue de ce processus, la décision est acceptée par les deux parties. Ce modèle est classiquement situé entre les modèles paternaliste et informatif [START_REF]Patient et professionnels de santé́ : décider ensemble[END_REF][START_REF] Vallot | Décision médicale partagée : quelle efficacité sur les résultats de santé ?[END_REF]. L'Institut national du cancer (INCa) a la mission de « favoriser l'appropriation des connaissances et des bonnes pratiques par les personnes malades, les usagers du système de santé, la population générale, les professionnels de santé et les chercheurs ». Dans le cadre de cette mission, cette agence met à disposition des outils et réalise régulièrement des campagnes d'informations [START_REF]cancer. Missions et domaines d'intervention -Qui sommes-nous ? Inca : Boulogne[END_REF].

La balance bénéfices-risques du dépistage est l'objet de controverses scientifiques depuis plusieurs années [START_REF] Gøtzsche | Screening for breast cancer with mammography[END_REF]. La réduction du risque par mortalité spécifique est opposée aux surdiagnostics, faux positifs, cancers de l'intervalle et cancers-radio-induits. En 2014, à l'initiative de l'INCa, un groupe d'experts avait conclu après une analyse éthique au besoin «d'information sur les limites du dépistage » [START_REF]Éthique et dépistage organisé du cancer du sein en France -Rapport du Groupe de réflexion sur l'éthique du dépistage (GRED) -Collection États des lieux & des connaissances[END_REF]. La concertation citoyenne de 2016 organisée par l'INCa, à la demande du ministère chargé de la santé, recommandait de tenir compte de la controverse dans l'information fournie aux femmes et dans la formation initiale et continue des professionnels en particulier des médecins généralistes [START_REF] Cases | Rapport du comité d'orientation. Ensemble améliorons le dépistage du cancer du sein[END_REF].

Les campagnes d'informations de l'INCa et « octobre rose » ont été critiquées reprenant le concept de « pinkwashing » avec une information jugée simpliste et soumises à des conflits d'intérêts [START_REF] Carter | Backlash against "pinkwashing" of breast cancer awareness campaigns[END_REF]10]. Des médecins « indépendants rencontrés au Formindep (association pour une formation médicale indépendante) » ont créé le site « Cancer rose », car ils jugeaient les messages officiels « incitatifs… avec des liens d'intérêts…manquant d'objectivité et de transparence… » [START_REF] Montori | Shared Decision Making and Improving Health Care: The Answer Is Not In[END_REF]. L'information des femmes et in fine la décision partagée peuvent être facilitées par des outils d'aide à la décision [START_REF] Volk | Advancing the science of patient decision aids through reporting guidelines[END_REF]. La Haute Autorité de santé (HAS) a publié en 2018 des recommandations de bonne pratique pour élaborer ces outils [START_REF]Éléments pour élaborer une aide à la prise de décision partagée entre patient et professionnels de santé[END_REF]. Au niveau international, ce sont les critères « International Patient Decision Aid Standards » (IPDAS) qui qualifient les outils d'aide à la décision [START_REF] Elwyn | Developing a quality criteria framework for patient decision aids: online international Delphi consensus process[END_REF][START_REF] Elwyn | Assessing the quality of decision support technologies using the International Patient Decision Aid Standards instrument (IPDASi)[END_REF][START_REF] Joseph-Williams | Toward Minimum Standards for Certifying Patient Decision Aids: A Modified Delphi Consensus Process[END_REF][START_REF] Légaré | Do choosing wisely tools meet criteria for patient decision aids? A descriptive analysis of patient materials[END_REF]. L'objectif de cette étude était de déterminer si les sites de l'Inca et de Cancer Rose répondaient aux critères IPDAS d'outils d'aide à la décision. Les évaluations globales de chacun des documents sont présentées dans le tableau 2. Pour Cancer rose, à part la douleur, les risques inhérents au dépistage étaient tous décrits (faux positifs, surdiagnostics et surtraitements dans tous les documents ; cancers de l'intervalle, faux négatifs, cancers radio induits et angoisse dans les vidéos). Au moment de décrire les bénéfices, les documents décrivaient l'absence d'impact sur la mortalité globale.

Méthode

Dans

Résultats

Évaluation selon les critères IPDAS des documents INCa et Cancer rose

3.2.Analyse qualitative des critères incomplets pour l'INCa et Cancer rose

Objectivité et références des informations

Les bénéfices d'une « femme qui évite la mort par cancer du sein et dont la vie sera peut-

être un peu prolongée » étaient immédiatement dans le discours de la vidéo contre-balancés par « une femme qui succombera à un effet grave du traitement, un traitement dont elle n'aurait pas eu besoin en l'absence de dépistage ». L'histoire naturelle des différents types de cancers du sein était décrite. Les données sur lesquelles se fondent ces informations étaient référencées.

Discussion

Forces et limites

Cette étude est la première à déterminer si les sites de l'Inca et de Cancer Rose répondaient aux critères IPDAS d'outils d'aide à la décision. L'analyse des résultats par quatre chercheurs a augmenté la validité interne des résultats, mais la densité des documents analysés était un obstacle à l'identification des éléments recherchés. Cette analyse en aveugle avec recherche de consensus a limité le biais de subjectivité. Sur les 90 cases du tableau 1, 9 ont fait l'objet de discussion à la recherche de consensus. Ces discussions hésitaient entre une cotation P et I et le consensus a abouti à un I. Les chercheurs qui avaient coté I ont expliqué aux autres ce qui était pour eux incomplet. 

Résultats principaux et comparaison

X

  . Gocko a,b,c *, M. Fondacci a , C. Dibi a , C. Plotton a . a Université Jean Monnet Saint-Étienne Faculté de médecine Jacques Lisfranc, Département de médecine générale, Saint-Etienne, France b Laboratoire SNA-EPIS EA4607, Saint-Etienne, France c HESPER Health Services and Performance Research EA7425, Lyon, France Results-Discussion: Information booklet and press kit for INCa and studies section for CR were the document meeting most criteria. The document meeting fewer criteria were the INCa's video and information leaflet for CR. Videos are more accessible tools for people with lower levels of health literacy. INCa's video did not present the risks of screening and CR's emphasized the risks.

  un premier temps les sites de l'INCa et de Cancer Rose ont été consultés par CD, MF, CP et XG afin d'identifier et choisir les documents à analyser. Pour l'INCa, la vidéo de la dernière campagne d'informations lancée du 23 septembre au 14 octobre 2018, le dossier de presse, la plateforme web, le livret d'information et le dépliant d'information ont été sélectionnés pour analyse. Les documents en dehors du champ du dépistage organisé ont été exclus, par exemple l'onglet « vous avez moins de 50 ans ». Pour Cancer rose, il a été décidé d'analyser les différentes rubriques de la page d'accueil soit : les vidéos d'information, les brochures téléchargeables (version longue et courte), la présentation, la rubrique études et les affiches. Certains documents ont été regroupés et analysés comme une seule entité par souci de clarté. Les documents ont été appariés selon leur forme (par exemple vidéo INCa et vidéo Cancer Rose). Dans un deuxième temps, ces différents documents ont été analysés à l'aide des critères IPDAS. Les critères IPDAS utilisés sont les 16 premiers et correspondent aux rubriques « qualifying and certification criteria » [17]. La liste originale IPDAS comprend 44 items, mais ces 16 critères permettent à eux seuls de considérer un outil comme une aide à la décision. Les 28 autres critères évaluent la qualité de l'outil [17]. Chaque item a été côté P quand il était présent, A quand il était absent et I quand il était présent, mais incomplet. Les documents de l'INCa et de Cancer rose ont été analysés en aveugle par CD, MF, CP et XG. Les résultats ont été discutés ensuite par les quatre auteurs avec recherche de consensus en cas de désaccords. Des moyennes ont été calculées à l'aide du logiciel Excel ® pour les cinq documents sélectionnés de l'INCa et les cinq documents sélectionnés de Cancer rose. Les résultats ont été exprimés à une décimale après la virgule. L'ensemble des documents étant public, aucune déclaration à la Commission nationale de l'informatique et des libertés n'était nécessaire.

Le tableau 1

 1 expose l'ensemble de l'évaluation des documents INCa et Cancer rose (CR). Les documents répondants le plus aux critères IPDAS (plus fort pourcentage de présents) étaient le livret d'information et le dossier de presse à égalité (37,5 %) pour l'INCa et les documents de la rubrique études (62,5 %) pour Cancer rose. Le document répondant le moins à ces critères (plus fort pourcentage d'absents) était la vidéo (56,3 %) pour l'INCa et le dépliant d'informations (25 %) pour Cancer rose. Le document présentant le plus grand nombre de critères incomplets était la plateforme web à égalité avec le dépliant d'informations (50 %) pour l'INCa et la présentation à égalité avec le dépliant d'informations pour Cancer rose (37,5 %). Le critère le moins retrouvé était pour l'INCa et Cancer rose la politique de mise à jour.

  Pour l'INCa, les données validées sur lesquelles se fondaient les informations étaient absentes dans la vidéo et le dépliant. Le dossier de presse contenait des références dans le texte ou annotées en bas de page. Les deux documents abordant l'ensemble des risques inhérents au dépistage organisé étaient la plateforme web et le livret d'information. La vidéo de la campagne abordait le surdiagnostic et le surtraitement sans les citer : « Le dépistage : risque zéro ou pas ? Il arrive parfois que l'on diagnostique et que l'on traite un cancer qui n'aurait pas ou peu évolué, le risque zéro n'existe pas ». Le dépistage à un stade précoce était valorisé sans description de l'histoire naturelle de la maladie. Le temps d'avance au diagnostic, critère IPDAS, n'était pas expliqué.

  Les documents répondant le plus aux critères IPDAS sont le livret d'information et le dossier de presse pour l'INCa et la rubrique études pour Cancer rose. Avec respectivement 20 et 27 pages pour l'INCa, ces documents d'information requièrent un niveau de littératie en santé élevé. Les vidéos sont au contraire reconnues pour être des outils d'information plus adaptés à des personnes avec un niveau de littératie en santé faible [18]. Elles sont de plus en plus utilisées comme outil d'information puisque facilement diffusables sur plusieurs médias réduisant ainsi les coûts de production [19]. La vidéo de l'INCa obtient un score de 6,3 % en termes de contenu versus 50 % pour celles de Cancer rose. Malgré son score de 50 %, la vidéo est apparue orientée aux chercheurs mettant plus en avant les inconvénients/risques que les bénéfices/avantages. Le groupe canadien de santé publique sur les soins de santé préventifs (soutenu par l'agence de la santé publique du Canada) fournit aux femmes un document d'informations générales de trois pages et des documents d'une page en fonction de l'âge (50-59, 60-69, 69-74 ans). Une vidéo de 12 minutes est aussi consultable. Tous ces outils incitent les femmes à discuter avec leur médecin de famille du dépistage. La vidéo est très éloignée de celle de l'INCa à la fois sur la forme et sur le fond. Après une présentation du dépistage et de sa balance bénéfice-risques complète, la vidéo présente une discussion entre une patiente et son médecin « de famille ». Ces outils d'informations respectent les critères de concision et exposent la balance bénéfice risque [20].

Tableau 1. Évaluation des documents de l'INCa et de Cancer Rose selon les critères IPDAS.

  

	Tableau 2 :					
		Film campagne INCa/ Vidéos CR	Dossier de presse INCa / Brochures téléchargeables CR	Plateforme web INCa / Présentation CR	Livret d'information INCa / Études CR	Dépliant d'information INCa / Affiches CR
	Description du dépistage					
		I/I	P/P	P/A	P/P	I/A
	Explicitation de la décision					
		I/P	P/P	P/P	P/P	P/P
	Description des options					
		I/P	I/P	I/P	I/P	I/P
	Bénéfices / avantages					
		P/I	P/I	P/I	P/I	P/I
	Risques / inconvénients					
		I/P	I/P	I/P	I/P	I/P
	Description du vécu des					
	conséquences de chaque					
	option	A/I	A/I	A/I	A/I	A/I
	Description les aspects					
	positifs et négatifs de chaque					
	option avec autant de détail	A/A	A/A	A/A	A/A	A/A
	Références des données					
	scientifiques citées	A/P	I/P	I/P	I/P	A/P
	Date de publication /					
	production	A/A	P/A	I/P	P/P	P/A
	Politique de mise à jour					
		A/A	A/A	A/A	A/A	A/A
	Degré d'incertitude survenue					
	des évènements et					
	conséquences des décisions	A/I	I/I	I/I	I/I	I/I
	Source de financement /					
	développement	I/P	I/P	I/P	I/P	I/P
	Description du test et de qu'il					
	est censé mesurer	I/P	P/P	P/I	P/P	I/I
	Prochaines étapes après					
	détection d'une anomalie	A/P	P/P	P/P	P/P	P/P
	Prochaine étape sans					
	détection d'anomalie	A/I	I/I	I/I	I/I	I/I
	Information /temps d'avance					
	au diagnostic	A/P	I/P	I/I	I/P	I/I

Évaluation globale de l'élaboration des documents de l'INCa et de Cancer Rose (CR) selon les critères IPDAS Film de la campagne

  

					Dépliant
		Dossier de			
			Plateforme	Livret	d'information
		presse INCa /			
	INCa /		web INCa /	d'information	INCa /
		Brochures			
	Vidéos		Présentation	INCa / Études	Dépliant
		téléchargeables			
	d'information		CR	CR	d'information
		CR			
	CR				CR
	Critères				
	6,3/ 50	37,5 / 56,3	31,3 / 43,8	37,5/ 62,5	25 / 37,5
	présents (%)				
	Critères				
	56,3/ 18,8	18,8/ 18,8	18,8/ 18,8	18,8/ 12,5	25 / 25
	absents (%)				
	Critères				
	37,5/ 31,3	43,8 / 25	50 / 37,5	43,8/ 25	50 / 37,5
	incomplets (%)