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Liste des abréviations

CCR : cancer colorectal

PAF : polypose adénomateuse familiale

HNPCC : hereditary non polyposis colorectal cancer

MICI : maladie inflammatoire chronique de I'intestin

HAS : Haute autorité de santé

SFED : Société Frangaise d’Endoscopie Digestive

InVS : Institut de veille sanitaire

INCa : Institut national du cancer

CPAM : Caisse primaire d’assurance maladie

MSU : Maitre de stage des Universités

CCTIRS : Comité consultatif sur le traitement de I'information en matiere de
recherche dans le domaine de la santé

CNIL : Commission nationale de I'informatique et des libertés

CPP : Comité de protection des personnes



| - Introduction

.1 - Généralités sur le cancer colorectal

[.1.1 - Epidémiologie

La France est I'un des pays Européen ou lincidence du cancer colorectal
(CCR) est la plus élevée pour les deux sexes. Le CCR est la 2°™ cause de décés
par cancer en France aprés le cancer du poumon. Il est le 3°™ cancer en termes de
prévalence, aprés le cancer de la prostate et du sein. En 2012, Il fut responsable de
17 722 déces, 42 152 nouveaux cas ont été diagnostiqués cette méme année (1).

La maladie touche dans 95% des cas des personnes agées de plus de 50 ans avec
un age moyen de diagnostic de 70 ans chez les hommes et de 73 ans chez les
femmes.

Lors d’'un diagnostic précoce de la maladie le taux de survie est supérieur a
90%, il est de 70% lors d’'un envahissement locorégional. |l passe a 5% lorsqu’il est
découvert a un stade métastatique (2). Le taux de mortalité par cancer a diminué ses
dernieres années grace a l'amélioration et la précocité de la prise en charge,

notamment avec la mise en place du dépistage.

Le cancer colorectal est un probléme mondial de santé publique qui concerne
particulierement les pays développés et en voie de développement comme le

suggere la figure 1.
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Figure 1: Epidémiologie mondiale du cancer colorectal en 2010

[.1.2 - Histoire naturelle

A la surface du cOlon ou du rectum peuvent apparaitre des tumeurs
bénignes appelées polypes.

Le CCR se développe a partir d'un adénome dans 60 a 80% des cas, sous
forme d’un polype, et plus rarement sous forme plane qui est plus difficile a détecter.

Le risque de transformation de 'adénome en cancer dépend de sa taille, de sa
composante villeuse et du degré de dysplasie. La transformation se fait sur quelques
mois a plusieurs années (voir figure 2). Parmi les adénomes, 10% atteignent 1cm de
diamétre et, parmi ceux-ci un quart devienne des cancers.

Les autres se développent directement a partir de la paroi colorectale.
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Figure 2: Evolution naturelle de I'adénome

Il existe cinq stades de développement du CCR qui sont définis en fonction du

degré d'extension du cancer :

Stade 0 : la tumeur est in situ, ce qui signifie qu’elle est trés superficielle et
gu’elle n’envahit pas la sous muqueuse, les ganglions lymphatiques ne sont

pas atteints, il n’y a pas de métastase a distance.

Stade | : la tumeur envahit la deuxieme couche (sous muqueuse) ou la
couche musculaire (musculeuse) de la paroi du cOlon ou du rectum, les
ganglions lymphatiques ne sont pas atteints et il 'y a pas de métastase a

distance.

Stade Il : les cellules cancéreuses ont traversé plusieurs couches de la paroi
du cbélon ou du rectum, mais aucun ganglion n’est atteint et il n’y a pas de

métastase.

Stade Il : les cellules cancéreuses ont envahi les ganglions lymphatiques

proches de la tumeur.
Stade IV : le cancer s'est propagé au-dela du cdélon ou du rectum, vers des

emplacements ou des organes éloignés, généralement le foie ou les

poumons.

11



Sur le plan histologique ceux sont les adénocarcinomes les plus fréquents, ils
représentent plus de 95% des tumeurs. Les autres types sont les tumeurs

endocrines, les lymphomes digestifs, les tumeurs stromales et les sarcomes.

1.1.3 - Facteurs de risque

Les facteurs de risque identifiés concernent uniquement les adénocarcinomes.
Les cancers colorectaux sont sporadiques dans 80% des cas. lls surviennent dans
un contexte familial dans 15% des cas et dans 5% des cas sur un terrain avec des
prédispositions génétiques particulieres qui sont la polypose adénomateuse familiale
(PAF) ou le syndrome de Lynch (appelé HNPCC: Hereditary Non-Polyposis

Colorectal Cancer).

Les facteurs de risque modifiables clairement identifiés sont: I'exercice
physique insuffisant, une alimentation riche en charcuterie et en viande rouge, un

ethylisme chronique, le tabagisme.

Les facteurs de risque personnels non modifiables sont: un antécédent de
CCR, un adénome supérieur a 10 mm ou avec un contingent villeux, I'exérése de
deux adénomes ou plus, une maladie chronique inflammatoire de l'intestin (MICI)
comme une rectocolite hémorragique ou une maladie de Crohn évoluant depuis plus

de 10 ans.

Les facteurs de risque familiaux sont: un antécédent familial de CCR ou
d’adénome supérieur a 10 mm chez un parent de 1°" degré diagnostiqué avant I'age
de 65 ans ou de plusieurs parents liés au premier degré quelque soit leur dge au

moment du diagnostic.

On peut ainsi différencier 3 groupes dans la population établis selon leur
niveau de risque de développer un cancer colorectal (données définies dans le guide
de la Haute Autorité de santé (HAS), actualisées en janvier 2012).

Les personnes a risque trés élevé sont celles porteuses d'une prédisposition

genétique.
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Les personnes a risque élevé sont celles avec des antécédents personnels non
modifiables ou familiaux.
Enfin, le dernier groupe concerne la population a risque modéré, définie par I'age,

soit de 50 a 74 ans tous sexes confondus (3).

|.2 - Dépistage

[.2.1 - Généralités

D’aprés la définition d’Alan S. Morrison dans la seconde édition de son
ouvrage «Screening in chronic disease», le dépistage est un triple processus. Le
premier a pour but de déterminer la probabilité qu’un individu présente une condition,
le plus souvent une maladie, mais aussi une condition pré morbide ou un facteur de
risque. Le second vise a établir un diagnostic, et le troisiéme consiste a intervenir en
cas de diagnostic positif. Parce que les individus ciblés par un dépistage sont

asymptomatiques de leur condition, le dépistage est une prévention secondaire.

L’organisation mondiale de la santé a défini les critéres a réunir pour mettre en
place un test de dépistage pour une maladie. Tout d’abord, la maladie dépistée doit
constituer une menace grave pour la santé publique. L’histoire naturelle de la
maladie doit étre connue. Une procédure diagnostique doit permettre celui-ci a un
stade précoce de la maladie. Les résultats du traitement a ce stade de la maladie
doivent étre supérieurs a ceux obtenus a un stade avance.

La sensibilité et la spécificité du test de dépistage doivent étre optimales et il doit étre
accepté par la population. Il doit pouvoir étre répété a intervalles réguliers si
nécessaire. Les nuisances physiques et psychologiques engendrées par le
dépistage doivent étre inférieures aux bénéfices attendus.

Enfin, le colt économique d’un programme de dépistage doit étre compensé par les
bénéfices attendus (4).
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1.2.2 - Coloscopie et dépistage ciblé

Le Gold standard dans le diagnostic du CCR est la coloscopie. Cet examen
permet un diagnostic de certitude par prélevement et analyse anatomopathologique
de la piece opératoire prélevée. Elle participe aussi a la prise en charge
thérapeutique car elle permet I'exérése de la Iésion suspecte en un seul temps
d’examen.

Cependant sa généralisation est a ce jour impossible et inapplicable a la population
cible concernée pour des raisons de colt, d’acceptation, de risques et d’accessibilité.
Le nombre d’opérateurs est trop faible par rapport aux besoins. Sa spécificité et sa
sensibilité sont de 95%. Elle a tout de méme des limites puisque des Iésions peuvent
étre « manquées » lors de I'examen. Selon une étude de 2006 de Van Rijn et al,
environ 3,4% des cancers et 22% des adénomes principalement de petites tailles ou

de formes planes peuvent échapper au diagnostic (5).

La coloscopie ne répond pas aux criteres d’utilisation en tant que test de dépistage

geénéralisé mais plutdt en tant que test de dépistage ciblé et test diagnostic.

La Société Francgaise d’Endoscopie Digestive (SFED) a défini les critéres de
réalisation de la coloscopie en premiére intention en mai 1999, puis revisités en 2004
(6), (7).

La population concernée comprend : les patients de plus de 50 ans avec
apparition de troubles fonctionnels intestinaux ou de signes cliniques évoquant une
pathologie colique ou rectale ; les patients ayant un antécédent personnel d’exérése
compléte d’adénome villeux ou d’adénome de plus de 10 mm, ou ayant plus de 3
adénomes. Il est recommandé de faire la coloscopie a 3 ans, a 5 ans, de nouveau a
5 ans puis tous les 10 ans.

En cas d’exérése incompléete d’'une tumeur cancéreuse, une premiére coloscopie a 3
mois est nécessaire.

Si le patient est porteur d’'une MICI, apres 10 ans d’évolution de la maladie, la
coloscopie de dépistage doit étre réalisée tous les 2 ans.

En cas de haut risque génétique de CCR, les patients ayant un parent au 1*
degré (meére, pére, frére, sceur) atteint d'un CCR ou d’'un adénome >10 mm avant

I'’age de 60 ans ou 2 parents liés au 1° degré quelque soit 'age du diagnostic,
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doivent bénéficier d’'une coloscopie 5 ans avant I'age du diagnostic du CCR ou du

polype ou dés 45 ans. La surveillance devra étre réalisée tous les 5 ans.

Toutefois, on observe une divergence dans les caractéristiques définissant les
patients a haut risque. L’age diagnostic du CCR chez un parent lié au premier degré
est de 60 ans pour la SFED, tandis qu'il est de 65 ans pour HAS (3).

En cas de trés haut risque génétique, soit un patient porteur d’'une PAF

certifiee génétiquement, la surveillance commence dés la puberté et se poursuit 1
fois par an. En cas de syndrome HNPCC répondant aux criteres cliniques
d’Amsterdam définis en 1991 et revisités en 1999, la surveillance par la coloscopie
débute 5 ans avant I'dge de début du diagnostic si le cas apparenté avait moins de
25 ans, sinon il débute dés I'age de 20 ans. Jusqu’a 35 ans la coloscopie doit étre
réalisée tous les 2 ans puis elle doit étre faite tous les ans.
Les critéres cliniques d’Amsterdam sont définis par I'atteinte d’au moins 3 sujets, de
cancers appartenant au spectre étroit du syndrome HNPCC (célon, rectum,
endomeétre, intestin gréle, voies urinaires), histologiquement prouvés. Ces sujets
doivent étre unis deux a deux par un lien de parenté au premier degré sur 2
générations, et un des cancers chez au moins un sujet doit s’étre révélé avant 'age
de 50 ans.

|.2.3 - Le dépistage organisé en France

Depuis début 2009, un dépistage national organisé du CCR a été mis en place
en France. Il concerne la population a risque modéré, soit des hommes et des
femmes de 50 a 74 ans. Tous les 2 ans, ils sont invités par courrier par les structures
de gestion départementale a consulter leur médecin traitant qui évalue le risque de
CCR en fonction de leur histoire personnelle et familiale. S’ils font partis d’'une
population a risque modéré, il lui remet un test a réaliser a son domicile, pour
rechercher des traces de sang occulte dans les selles.

Trente huit pourcents de la population cible a été dépistée en 2008 ce qui
correspond a une augmentation de 13% par rapport a 2005. Sur les 62% qui n’ont

pas fait le dépistage, 65% n’ont pas l'intention de le faire (8).
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Cependant selon I'Institut de veille sanitaire (InVS), au cours de la période
2012-2013 seulement 31% de la population a bénéficié du dépistage organisé. Deux
virgule deux pourcents des tests furent positifs, soit une baisse de 8,3% par rapport a
2011-2012. Cette diminution est cohérente avec la répétition des campagnes de
dépistage depuis plusieurs années. Celles-ci ont permis d’identifier et d’exclure de la
population cible les personnes avec des lésions précancéreuses ou cancéreuses qui
subissent une orientation différente. Cependant, elle est inférieure a [I'objectif
européen minimal acceptable de 45% de participation (9). Pour diminuer le risque de
mortalité de 15-20%, plus de 50% de la population doit étre dépistée.

Pnésence Absence
de symptomes de symptdmes
- sang rouge ou noir L _
dans les selles imacsomchchbet st socs TEST DE RECHERCHE
- troubles du transic individus de plus de 50 ans DE SANG
d’apparition récente : DANS LES SELLES
COLOSCOPIE ‘ dlaniee,consripanon T Y, ové
inhabituelle i
- douleurs abdaminales » antecédent personncl
d’apparition récente de cancer celorectal
(surtout aprés 50 ans) ou ad‘f"°""“_ ol
- amaigrissement inexpliqué - antécédent familial de cancer
colorectal ou adéname
{un parent 1 degré < 65 ans | COLOSCOPIE
ou deux parents 1¢7 degré
quel que soir I'age)
-maladie inflammatoire
chrenique (rectacolice
hémarragique ou maladie
de Crohn)
Folyrose adenomatv:use CONSULTATION
amili D'ONCOGENETIQUE
- cancer colorecral hérédicaire
non polyposique (HNPCC | | CHROMOCOLOSCOPIE
ou syndrome de Lynch)

Figure 3: Algorithme du dépistage

Ainsi, en appliquant les recommandations définis par 'HAS, les patients a risque
élevé ou tres élevé sont directement invités par leur médecin généraliste a faire une
coloscopie d’emblée, sans passer par I'étape de recherche de sang occulte dans les
selles.
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|.3 — Qu’est-ce qu’un protocole de recherche

[.3.1 — Définition du rationnel

Le rationnel défini les raisons qui ont poussé a réaliser cette recherche en
rapport avec les connaissances scientifiques actuelles. Il inclut une déclaration bien
documentée du probleme qui est a la base du projet en précisant les causes de ce
probléme et les solutions possibles. Il doit répondre a la question de savoir pourquoi
I'étude doit étre réalisée et qu’elle sera sa pertinence. Le probléeme exposé est suivi
de la bréve description d’études parmi les plus pertinentes publiées a ce sujet. |l se
conclut par le but et les objectifs de I'étude qui doivent étre simples, spécifiques et

déclarés avant que la recherche soit effectuée (10).
[.3.2 — La méthode en recherche biomédicale

La recherche biomédicale est actuellement définie par l'article L 1121-1 du
Code de Santé Publiqgue comme des « recherches organisées et pratiquées sur I'étre
humain, en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales ».
Cependant, le terme de « recherche biomédicale » tel que défini actuellement
est amené a étre remplacé par « recherche impliquant la personne humaine » par la
Loi n°2012-300 du 5 mars 2012, dont le décret d’application n’est pas a ce jour paru,
et reprendra exactement les mémes termes de définition.
La section méthodologie est la plus importante du protocole. Elle doit inclure des
informations détaillées sur les interventions a faire, les procédures utilisées et entre
autre, les observations a réaliser.
Les interventions doivent étre décrites en détail. La population étudiée doit étre
décrite en précisant les criteres d’inclusion et d’exclusion.
Le protocole doit fournir des informations sur la fagon dont les données seront
gerées. Les méthodes statistiques proposées pour étre utilisées pour I'analyse des
données doivent étre clairement définies y compris le calcul de la taille de
I'échantillon (11).
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Figure 4: Schéma d'une étude quantitative

|.4 - Contexte et objectifs de I'étude

[.4.1 - Contexte

De nombreuses études frangaises et internationales traitent du dépistage du
CCR de la population a risque modéré notamment depuis la mise en place du
dépistage national organisé en France. Peu d’études traitent du dépistage ciblé de la
population a risque élevé. Or, les parents au 1° degré d’un sujet atteint de CCR ont
un risque relatif augmenté, estimé a 2,24. Approximativement 20% a 25% des cas de

CCR ont une histoire familiale au premier degré (Johns et Houlston, 2001) (12).

D’aprés I'lnstitut national du cancer (InCa) cette population est sous dépistee.
Elle est actuellement de 14% en France alors qu’elle est estimée a 20%. Malgré le
fait que la population a risque familial soit plus dépistée par rapport a la population a
risque moyen, elle reste néanmoins sous dépistée (13).

Le dépistage individuel concernant les patients a risque élevé dépend du
meédecin de soins primaires puisque c’est lui qui oriente son patient vers la

coloscopie. Afin de bien orienter le patient, ce médecin généraliste identifie le niveau
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de risque auquel le patient appartient. Certaines études ont montré que I'action de ce
dernier auprés de ses patients participait a 'augmentation du dépistage. Mosen et al,
dans une étude réalisée aux Etats Unis ont montré de maniére significative et
indépendante que des consultations en soins primaires répétées, augmentaient de
17% le dépistage (14).

Le repérage des sujets a risque est le processus d’identification des sujets
apparentés au cas index. Le cas index est défini comme le sujet atteint du CCR ou
d’'un polype supérieur a 10 mm. Cette identification se fait principalement par le
recueil des antécédents familiaux lors des consultations, or de nombreuses études
ont montré que ce recueil était insuffisant. Tyler et al, retrouvaient : d’une part que
sur 734 dossiers seulement 8% avaient des informations complétes et, d’autre part,
que sur les 25 dossiers comportant une histoire familiale de CCR, pour 12% d’entre
eux on ne pouvait déterminer le niveau de risque par manque d’information (15).
Courtney et al, retrouvaient que 38% des patients n’avaient jamais été interrogés sur
leurs antécédents familiaux (16). Sifri et al, retrouvaient que ces antécédents étaient
retrouvés dans 89% des dossiers. Mais uniquement 8% de ces dossiers précisaient
I'age du diagnostic du CCR pour le cas index alors que cette donnée est nécessaire

pour identifier le niveau de risque (17).

Si le repérage des patients a risque élevé est nécessaire pour améliorer le
dépistage du CCR, la transmission de l'information aux apparentés est tout aussi
primordiale pour augmenter le nombre de patients dépistés. En effet, une étude
espagnole menée par Gimeno et al a montré a laide d'un questionnaire que
seulement 47% d’'une population a risque élevé avaient connaissance d’étre plus a
risque que la population générale (18).

Nous nous sommes demandés par qui et comment passait cette information.
L’équipe de Rose et al au Royaume Uni, a montré a partir d’'une cohorte de patients
opérés d'un CCR que 57% avaient discuté des risques de CCR avec d’autres
membres de leur famille et la moitié avait discuté du risque de leur famille de
développer un CCR avec leur infirmiére ou leur médecin généraliste (19). Adakan et
al ont déterminé que dans 67% des cas, l'information était transmise par un
professionnel de santé, principalement par le chirurgien digestif et le gastro-

entérologue et seulement 1% par le médecin généraliste (20). Cependant, il est
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retrouvé dans d’autres études que cette information est principalement transmise par
le gastro-entérologue et le médecin généraliste (Sulz et al, 2014, Pieper et al, 2012)
(21), (22). Ingrand et al en 2008, avaient établi que I'information était transmise au
cas index qui devait ensuite transmettre I'information aux sujets apparentés et donc
gu’elle dépendait directement de la relation entretenue dans la famille (23). En 2009,
la méme équipe avait montré que la principale barriere au dépistage des sujets a
risque par la coloscopie était le manque direct de communication entre les praticiens

et les sujets a risque (24).

1.4.2 — Objectifs de I'étude

L’objectif de notre travail est de déterminer quel est I'état actuel du processus
d’identification du sujet a risque élevé de CCR en médecine générale et le mode de
transmission de la nécessité d’'un suivi spécifique aux apparentés ? Pour cela notre
travail a consisté a I'élaboration de questionnaires standardisés et testés aux
patients et aux médecins de soins primaires. Ces questionnaires seront ensuite

utilisés dans un deuxiéme temps pour répondre a notre question de recherche.

Nous avons décidé, avec mon directeur de thése et le département de
recherche de médecine générale, devant 'ampleur du travail que ma thése ne
concernerait que la premiére partie de ce travail de recherche soit I'introduction et
I'élaboration du protocole. Un deuxiéme étudiant, dans le cadre de sa thése
effectuera la seconde partie, soit le recueil des données et l'interprétation des

résultats.
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[l - Matériel et Méthode

II.1 - Type d’étude

Il s’agit d’'une étude quantitative, non interventionnelle, de soins courants
réalisée a partir de questionnaires standardisés en soins primaires (11), (25). L’étude
se déroulera entre le 2 mai 2016 et le 31 octobre 2016. Les enquéteurs étant des
étudiants en troisieme cycle d’études meédicales préparant le dipldme d’études
spécialisées en médecine générale, nous avons décidé de faire les recueils de

données sur un semestre. Ceci correspond a la durée du stage de l'interne.

[I.2 - Population étudiee

[1.2.1 - Population n°1 : les médecins

Médecins de soins primaires, médecins généralistes en France, en activité,
inscrits au conseil départemental de I'ordre des médecins de leur lieu d’exercice.
Les soins primaires sont définis par I'organisation mondiale de la santé comme "des
soins de santé essentiels universellement accessibles a tous les individus et a toutes
les familles de la communauté par des moyens qui leur sont acceptables, avec leur
pleine participation et a un codt abordable pour la communauté du pays."
En France, le médecin généraliste est chargé de dispenser des soins globaux et
continus a tous ceux qui le souhaitent indépendamment de leur age, de leur sexe et
de leur maladie. lls acceptent d’avoir une responsabilité professionnelle de santé

publique envers leur communauté (26), (27).
[1.2.2 - Population n°2 : les patients

Patient de plus de 18 ans, quelque soit son sexe qui vient consulter le

médecin, quelque soit le motif de consultation.
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ll. 3 — Echantillonnage

lI. 3 .1 — Critéres d’inclusion : population 1

Médecins installés en cabinet de médecine libérale dans la région Poitou-
Charentes. Selon les chiffres de 'INSEE au 1°" janvier 2013, cette région représente
2,7% de la population nationale soit 1 792 200 habitants.

Les médecins devront exercer dans les quatre départements soit la Charente, la
Charente Maritime, les Deux Sévres et la Vienne. Selon la CPAM (ressources
ameli.fr, statistiques au 1°" janvier 2013) 1 493 médecins généralistes sur 52 480
exercent en Poitou-Charentes soit 2,8% des médecins exercant en France. Ces
meédecins représentent 6 759 967 des consultations réalisées au cabinet sur les
228.340.014 consultations par an réalisées en France par les médecins généralistes.

Cette population regroupera des médecins quelques soit leur mode d’exercice
(en groupe, seul, en maison ou péle de santé) et quelques soient leurs diplomes
complémentaires (Dipldbmes universitaires - Diplédmes interuniversitaires, Capacités,

Dipléme d’études complémentaires spécialisés).

lls devront étre médecin traitant du patient interrogé dans une logique de
parcours de soins et de suivi du patient.
Le médecin traitant existe depuis la réforme du 13 aodt 2004, il a été créé dans le
but d’un parcours de soins coordonnés autour de ce médecin (généraliste ou
spécialiste) comme « role de pivot ». Il assure les soins habituels et de prévention, il
met en place un suivi médical personnalisé et dirige son patient vers un médecin
d’'une autre spécialité en cas de nécessité. |l coordonne ainsi le parcours de soins et
centralise les avis des autres soignants (28), (29). En 2011, 89,7% des personnes

avaient déclaré un médecin traitant et 95% d’entre eux étaient généralistes (30).

Le médecin sera un maitre de stage des universitées (MSU) agréé par la
faculté de Médecine de Poitiers et doit recevoir des internes en médecine générale
en stage ambulatoire de niveau 1.

Un MSU signe une charte. Il est médecin généraliste et doit avoir réalisé au minimum

3 ans d’exercice professionnel dans sa spécialité dont une année d’installation dans

22



une structure de médecine générale ambulatoire. Il doit avoir suivi une formation
indemnisée de 2 jours. |l accueille en stage un étudiant ou un interne en médecine
générale et participe ainsi, dans le cadre de ses pratiques a la formation des jeunes
médecins. Pour cela, il doit exercer une activité de soins primaires réguliére et
principale. Selon les critéres de la WONCA et de l'article L.4130-1 du Code de la
Santé Publique, il doit pratiquer au minimum 4/5°™ de son temps de cette activité.
Sa patientéle doit étre suffisante avec au minimum 2 500 actes par an. Ce MSU doit
obligatoirement étre informatisé et avoir un acces internet (31). Ces stages niveau 1
existent depuis 1997 (32).

Qu’est qu’un stage de niveau 1 ?

Le stage de niveau 1 se déroule en trois phases : I'observation active, la
supervision directe avec des actes réalisés en présence du MSU et la supervision
indirecte, I'interne est seul lorsqu’il réalise les actes. Ce stage peut étre réalisé en
2°me 3%Me oy 4°M semestre et il est obligatoire dans le cursus du DES de médecine

geénérale.

Cette population de médecins a été choisie afin de faciliter le recueil de données

grace aux internes présents en stage dans les cabinets.

[1.3.2 - Criteres d’exclusion : population 1

Seront exclus de I'étude les médecins remplagants, ainsi que ceux qui ne
seront pas ou plus MSU et donc qui ne recoivent pas d’interne pendant la période
d’inclusion.

Seront exclus les médecins MSU ayant I'agrément pour recevoir uniquement
des étudiants en deuxiéme cycle d’étude médicale ou recevant uniquement des

internes en stage autonome en soins primaires ambulatoire supervisé (SASPAS).
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[1.3.3 - Critéres d’inclusion : population 2

Patients de plus de 18 ans présents dans la salle d’attente qui consulteront
leur médecin traitant. Ce médecin traitant devra étre déclaré a la sécurité sociale en

tant que tel.

[1.3.4 - Critéres d’exclusion : population 2

- Seront exclus les patients mineurs (&ge inférieur a 18 ans).

- Seront exclus les patients avec des troubles cognitifs reconnus. En cas de
doute, une vérification sera faite dans le dossier médical du patient en recherchant
un score Mini Mental State Examination inférieur a 28 sur 30 et une allocation de
longue durée (ALD) pour démence.

- Seront exclus les patients sous tutelle, ou reconnus adultes handicapés pour
retard mental par la maison départementale des personnes handicapées (MDPH). I
a été décidé de retirer ces personnes devant la difficulté a recueillir leur

consentement libre et éclairé.

[1.3.5 - Nombre de sujets a inclure

La prévalence du CCR en France suite a une estimation en 2009 est de
0,19% (estimation faite a partir des 120 864 cas de CCR recensés sur une
population générale en France de 64 300 000, données Insee du 1° janvier 2009).
Ces données ont été confirmées par Rose et al au Royaume Uni avec une
prévalence de 0,17% (19). Avec un taux de natalité en France par femme estimé a 2,
moyenne faite sur les 60 dernieres années (Données Insee), nous avons estimé que
la prévalence des patients qui ont un antécédent familial de CCR au 1°" degré est de
0,6%.

Il a été écrit dans la littérature qu’'un médecin généraliste réalisait, en moyenne, 20

actes par jour, 4 jours par semaine (33), (34), (35).

Nous avons choisi de prendre un risque de premiére espéce o consenti égal a

5%. « Le risque a correspond au risque d’observer un résultat non compris dans
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l'intervalle de confiance en raison du hasard, classiquement il est de 5% » (P
Frappe). Dans notre étude, le critere de jugement principal est une variable
qualitative, il s’agit de la prévalence de la population a risque élevé de CCR par leurs
antécédents familiaux. C’est pourquoi, nous avons utilisé la formule du nombre de
sujets nécessaires (NSN) = 1,96%x = (1-%)/0,05° avec = = 0,6 (36).

Ainsi, nous avons calculé que le nombre de sujets nécessaires a inclure afin
d’obtenir une puissance suffisante est de 369.

Afin d’obtenir le NSN, nous avons estimé qu’il faudrait inclure au minimum 100

médecins sur 31 jours de recueil.

1.4 — Recueil des données

[1.4.1 - Période de recueil

Pour chaque médecin, le recueil de données sera sur 31 jours, consécutifs ou
non. La période de recueil se déroulera sur le semestre d’été du 02 mai 2016 au 31
octobre 2016.

[1.4.2 - Mode de recrutement

Ces médecins seront tirés au sort, de facon aléatoire, a partir de la liste des
MSU transmise par la faculté de Poitiers. Afin de respecter la représentativité des
MSU dans chaque département, 36 médecins seront sélectionnés dans la Vienne,
17 dans les Deux-Sévres, 27 en Charente Maritime et 20 en Charente, soit un total

de 100 médecins sur les 175 MSU de la Faculté de Médecine de Poitiers.

Dans un premier temps, chaque médecin sélectionné sera contacté par mail
et par courrier avec a I'intérieur une enveloppe preé timbrée, avec adresse pré remplie
pour la réponse a la participation de I'étude. En cas de non réponse, une premiere
relance sera effectuée par mail 15 jours plus tard. Enfin, en cas de non réponse une
deuxiéme relance se fera faite par téléphone. L’arrét du recrutement se fera lorsque

100 médecins seront inclus a I'étude. Voici le modéle de la lettre qu’ils recevront :
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Docteur,

Dans le cadre d’une étude, je (nom et prénom de [’investigateur principal) me permets de vous
écrire ce mail afin de solliciter votre participation.

Je réalise avec le Département de Médecine Générale de la faculté de Poitiers, représenté par le Dr
FRECHE Bernard, Maitre de conférences associé et le Département de santé publique, une étude sur
le dépistage du cancer colorectal en soins primaires des personnes a risque ¢élevé.

En effet, la population a haut risque est actuellement sous dépistée, notamment celle qui a des
antécédents familiaux au ler degré. Des études ont montré que le recueil des antécédents familiaux
était insuffisant et qu'il y avait un manque d'information entre les sujets apparentés.

C'est pourquoi, nous avons décidé d'étudier 1'état actuel du processus d'identification du sujet a risque
¢levé de cancer colorectal en médecine générale et du mode de transmission de la nécessité d'un suivi
spécifique aux apparentés.

Pour faciliter le mode de recrutement, nous avons décid¢ de faire I’étude chez les maitres de stage des
universités en Poitou-Charentes

L’étude se porte sur 2 populations.
1- les patients majeurs recrutés dans votre salle d’attente, qui rempliront un questionnaire.
2- Vous les MSU.

Votre participation consistera a remplir 2 questionnaires. Le premier sera a remplir une seule fois et
comporte 15 questions sur des généralités.

Ensuite, lorsqu’un patient sera identifié comme sujet a risque élevé de cancer colorectal, suite aux
réponses données a la premiére question du questionnaire qu’il aura préalablement rempli dans la salle
d’attente, vous aurez alors a remplir le deuxiéme questionnaire. La premiére partie sera remplie avant
la consultation avec votre patient, elle comporte 7 questions. La deuxiéme partie sera a remplir a la fin
de la consultation, elle comporte 13 questions.

Vous aurez trés peu de 2°™ questionnaire a remplir. En effet, nous avons estimé que sur 31 jours de
recrutement non consécutifs a votre cabinet, vous aurez entre 3 et 4 questionnaires avant/aprés a
remplir.

Nous avons choisi comme population les MSU afin que leur interne en stage permette de diffuser les
questionnaires dans la salle d’attente.

Je me tiens a votre disposition pour toutes informations complémentaires ainsi que pour vous
transmettre les résultats de 1’étude.

Vous remerciant par avance pour ’intérét que vous porterez 8 ma demande.

Et dans l'attente de votre réponse, je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, mes salutations
distinguées et confraternelles.

Nom et prénom de [’Investigateur principal

Tel : De linvestigateur principal
Mail : De [’investigateur principal

Questionnaires réalisés par Anais Cabaret, Interne en Médecine Générale.

Figure 5 : Mail et Courrier type envoyé au médecin
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[1.4.3 — Formation de I'enquéteur

L’enquéteur sera un interne en stage chez ce MSU. Les internes participant a
I'étude seront connus lors de la journée des choix de stage se déroulant a I'agence
régionale de santé qui aura lieu un mois avant le début du stage.

L’interne sera contacté par mail sur sa boite mail universitaire. Celle-ci sera
transmise par la faculté de médecine de Poitiers, ceci afin de l'informer que ce MSU
a accepté de participer a I'étude. De ce fait, son aide sera demandée pour diffuser
les questionnaires auprés des patients dans la salle d’attente. En cas de non
réponse de celui-ci, il pourra étre contacté par téléphone dont le numéro se trouve

dans le dossier d’inscription a la faculté.

Une journée de formation sera réalisée a la faculté pour former les enquéteurs sur la
diffusion des questionnaires afin d’harmoniser la prise en charge pour chaque
médecin. Plusieurs dates de formation pourront étre proposées. En cas
d’'impossibilité de se déplacer pour certains internes, ces formations pourront se
dérouler dans des locaux de chaque département pour faciliter leur venue.

Voici le modéle du mail qui sera remis aux internes :

Madame, Monsieur,

Vous allez étre en stage avec le Dr ....... pour le prochain semestre. Votre maitre de stage a
accepté de participer a notre étude, dans ce contexte votre participation va également étre sollicitée.

Notre ¢tude porte sur 1’état des lieux de I’identification du sujet a risque élevé de cancer
colorectal en soins primaires et le mode de transmission de I’information aux sujets apparentés.

Cette étude est menée par le département de médecine générale de la faculté représenté par le
Dr FRECHE Bernard et moi-méme.

Vous allez devoir diffuser des questionnaires a des patients en salle d’attente et & votre maitre
de stage. La période de recueil se déroule pendant votre semestre sur 31 jours.

Une journée de formation a la faculté de médecine et pharmacie de Poitiers est organisée

le ../../...a.h afin de vous former et de vous donner les questionnaires a diffuser.

Merci de me confirmer, par mail, votre venue a cette journée.

Nom et Prénom de I’Investigateur principal
Tel :
Mail :

Figure 6 : Mail type envoyé a l'interne
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A la fin de la période de recueil nous récupérerons les questionnaires remplis

auprés de chaque enquéteur.

[1.5 — Outil de recueil

A défaut de questionnaires validés répondant aux objectifs de I'étude, nous en
avons elaboré pour ce projet d’étude.

Les questionnaires ont été standardisés c’est-a-dire que les questions et les
réponses sont strictement identiques dans leur formulation et leur ordre pour que
I'ensemble de la population soit interrogé dans les mémes conditions et selon la

méme procedure.

[1.5.1 — Elaborer un questionnaire

Dans un premier temps nous avons parcouru la littérature pour nous
renseigner sur I'élaboration d’'un questionnaire.
D’aprés I'ouvrage de P FRAPPE, « Initiation a la recherche » et celui de De Singly,
« L’Enquéte et ses meéthodes », la formulation des questions doit étre précise,
neutre, courte et compréhensible, en précisant les modalités de réponse telle que
« cocher une case » ou « plusieurs réponses possibles ». |l faut éviter de dépasser
une trentaine de questions et que le temps de remplissage n’excéde 20 minutes (36),
(37).

L’équipe de Bouletreau et al de I'Institut national de recherche et de sécurité,
dans son article sur « concevoir, traduire et valider un questionnaire », reprenait
I'analyse de 158 questionnaires. Voici les caractéristiques importantes a prendre en
compte : Le vocabulaire employé doit étre compréhensible par toute la population
cible et les questions doivent avoir le méme sens pour tous. Les questions doivent se
suivre dans un ordre logique et non de maniére indépendante. Le questionnaire doit
se dérouler comme un entretien. Certaines questions sont a éviter car elles
entrainent « une réaction de prestige » ou « tendance de fagade », ce sont les

questions commencant par « A votre avis... ». Elles peuvent entrainer un plus grand
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nombre d’hésitation se traduisant par plus de réponse telle que « je ne sais pas » ou
un refus de répondre.

Une autre erreur a éviter est l'attraction de la réponse positive, cela peut entrainer
des réponses suggerées par la question. |l faut éviter les changements trop brusques
de thémes a lintérieur d’'un questionnaire, les enquétés peuvent étre déroutés et
arréter de répondre au questionnaire (38).

Dans les questions a choix multiples sans alternative penser a prévoir un item
« autres ».

Enfin, il faut éviter la double négation qui embrouille le sens de la question.

11.5.2 — Questionnaire patients (Annexe 1)

Afin de construire notre questionnaire, nous nous sommes inspirés de
plusieurs études issues des données de la littérature. De nombreuses questions ont
été élaborées apres la lecture des deux études menées par Ingrand et al en 2006 et
2009 (23), (24). De plus, N. Andrieu et al ont réalisé une étude dans laquelle ils
avaient élaboré un questionnaire destiné aux patients pour identifier un lien entre
antécédent familial et la localisation du CCR (39). Adakan et al, une équipe turque
ont fait une étude a partir d’'un questionnaire standardisé ayant pour but d’évaluer
'information des patients au sujet des risques de CCR, en cherchant a déterminer
leurs sources d’informations (40).

Enfin, nous nous sommes également inspirés de I'étude de Nathan et al qui certes

portait sur le cancer du sein mais était similaire dans la méthode (41).

Le questionnaire, en format papier, anonyme, comporte quatre parties, avec
au total 15 questions.
La partie 1 contient 2 questions. La premiére permet de déterminer si le patient a des
antécédents familiaux de CCR ou de polypes coliques ou rectaux au premier degre.
Toutes les questions sont fermées.
La deuxiéme partie porte sur [lidentification du sujet a risque élevé et la
connaissance du patient sur son niveau de risque de CCR, en fonction de ses
antécédents familiaux. Elle comporte 6 questions fermées avec des réponses a choix

multiples ou par oui/non et 1 question ouverte.
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La troisieme partie comporte 2 questions fermées sur la transmission de I'information
aux sujets apparentés.
La quatrieme partie concerne les données sociodémographiques du patient avec 4

questions fermées et 1 ouverte.

Les variables principales :

Notre enquéte aura pour but d’identifier les sujets a risque élevé et le mode de

transmission de l'information aux sujets apparentés chez les patients.
Le questionnaire est organisé selon 2 axes :
- L’identification du sujet a risque élevé de CCR en raison de ses
antécédents familiaux au premier degré ;
- la transmission de l'information aux sujets apparentés concernés par le

dépistage ciblé.

Les autres variables :

Variables d'ordre sociodémographiques correspondant a différentes
caractéristiques des patients afin de décrire la population étudiée, d’évaluer la

représentativité de I'échantillon et d’établir des liens entre les variables.

- sexe
- age

- situation familiale personnelle
- activité

- niveau d’études
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[1.5.3 - Questionnaires médecins

Afin de réaliser les questionnaires médecins, nous nous sommes inspirés de
I'étude qualitative de Ingrand et al menée en 2009 sur le recueil de I'opinion des
médecins généralistes et leur implication dans le dépistage de la population a risque
elevé du CCR, a travers des entretiens individuels et en focus groupe (24). Nous
n‘avons pas trouvé d’étude quantitative sur le sujet questionnant les médecins

geénéralistes.

Nous avons réalisé 2 questionnaires destinés a la population 1. Les
questionnaires sont sur un format papier. Les données seront analysées apres

anonymisation des questionnaires.

Le premier questionnaire est divisé en 2 parties, les données sociodémographiques
et le dépistage du CCR en général. Celui-ci ne sera rempli qu’'une seule fois par le
médecin généraliste, il comprend au total 15 questions dont 12 questions fermées a

choix multiples ou par oui/non et 3 questions ouvertes (Annexe 2).

Le deuxieme questionnaire est divisé en 2 parties, une premiére sera a remplir avant
de faire la consultation avec le patient. Ce dernier aura rempli le questionnaire dans
la salle d’attente et aura été identifié comme patient a risque élevé de CCR. Cette
partie porte sur l'identification du sujet a risque et comporte 7 questions fermées. La
deuxiéme partie sera a remplir aprés la consultation, elle concerne la transmission

de I'information et comprend 12 questions fermées et 1 question ouverte (Annexe 3).

Les variables principales :

Notre enquéte aura pour but d’identifier les sujets a risques élevé et le mode
de transmission de [linformation aux sujets apparentés chez les meédecins

généralistes.
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Les questionnaires seront définis autour de 2 axes, chacun étant rempli a un

temps différent de la consultation avec le patient.

- identification du sujet a risque

- transmission de l'information aux apparentés

Les autres variables :

Variables d’ordre sociodémographiques reprenant différentes caractéristiques
des médecins afin de décrire la population étudiée et d’évaluer la représentativité de

I’échantillon.

- sexe

- nombre d’années d’installation

- mode d’exercice

- lieu d’exercice

- nombre de consultations quotidiennes

- nombre de jours de consultation hebdomadaire

- dipldbmes complémentaires

Variables sur les pratiques des médecins généralistes concernant le dépistage

du CCR ciblé et organisé.

- Suivi des recommandations du dépistage du CCR
- recueil des antécédents familiaux
- connaissance de I'existence des recommandations HAS

- utilisation des « rappels » ou « alerte » des logiciels médicaux
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[I.6 — Types d’analyses

Afin d’étudier les déterminants potentiels de l'identification du sujet a risque,
nous chercherons les caractéristiques de fagon statistiquement significative qui
peuvent intervenir dans cette identification dans les deux populations. Nous ferons

de méme pour la transmission de I'information aux apparentés.

Nous ferons dans un premier temps une analyse descriptive. Les variables
quantitatives seront exprimées sous forme de médiane avec les premiers et
troisiemes quartiles et les variables qualitatives sous forme de pourcentages avec

intervalle de confiance a 95%, calculé selon la méthode de Wald.

Puis dans un deuxiéme temps I'association entre les variables sera testée.
Les tests d’hypothése, utilisés en analyse univariée pour identifier 'association entre
les différentes variables seront : le test du Chi® pour les variables qualitatives avec
des effectifs supérieurs a 5 et le test de Fischer pour les variables qualitatives avec
des effectifs inférieurs a 5. Une valeur de p<0,05 sera considérée comme

significative.

Une analyse multivariée sera effectuée entre les variables dont I'association

s’avérera significative.

II.7 - Logiciels utilisés

[1.7.1 - Outils de saisi

Les masques de saisie des questionnaires ont été realisés a partir du logiciel
Epi Info TM 7.1.5 (Annexe 4, 5 et 6).
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Tableau | : Dictionnaire des données : Questionnaire patients

Nom champ Définition Type | Taille Valeurs Autres
Info valides contraintes
ID Numéro d’identification N Obligatoire
DATECS Date de la consultation DE 10 DD-MM-YYYY Obligatoire
ATCDFAM Antécédents familiaux TVL Oui, Non, Obligatoire
De CCR ou polypes Je ne sais pas
TRANSFAM Pourquoi je ne sais pas E
NOCONTACT Pas de contactavecles | CC
apparentés
NODISCUT Ne parle pas santé CC
avec les apparentés
DCD Apparentés décédés CcC
JSP Je ne sais pas CcC
QUIFAM Quel apparenté a un M Obligatoire
antécédent et a quel
age
DEPISTINFO Discussion du CCR TVL Oui, Non Obligatoire
avec le médecin traitant Je ne sais pas
TEST Réalisation d’'untestde | TVL Oui, Non, Obligatoire
dépistage Je ne sais pas
TYPTEST Quel test réalisé TO - Recherche
sang selles
- Coloscopie
RISQ Opinion sur le risque de | TO - Identique Obligatoire
CCR - Plus élevé
- Je ne sais
pas
DEPISTCOLO | Accord pour faire une TVL Oui, Non Obligatoire
coloscopie Je ne sais pas
INFORISK Comment l'information E
du risque a été
transmise
FAM Par un membre de la CcC
famille
MT Par le médecin traitant CcC
INFOMEDIAS | Par les médias CcC
JSPLUS Je ne sais plus CcC
NOINFORISK | Je ne savais pas que CcC
j'avais un risque
INFOPARQUI | Quel moyen pour étre E
informé
MONMT Le médecin traitant CcC
MTAPPARENTE | Le médecin traitant de CcC
I'apparenté
APPARENTE | Par le cas index CC
MEDSPE Le médecin spécialiste CcC
du cas index
MEDIAS Par les médias CcC
SEXE Sexe TVL - Femme Obligatoire
- Homme
AGE Age du patient N 18 2 99 Obligatoire
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STATUTMT

Statut matrimonial

TVL

- Célibataire
- Union libre
- Marié ou
Pacsé

- Veuf

Obligatoire

ACTIVITE

Activité

TVL

- Formation

- Activité

- Demandeur
d’emploi

- Sans
profession

- Sans activité
Retraite

Obligatoire

ETUDE

Niveau d’étude

TVL

- Sans dipléme
- Brevet des
colléges

- CAP/BEP

- Bac général,
pro

-Bac + 2
-Bac+3et+

Obligatoire

Légendes : T : Texte, DE : Date européenne, E : Etiquette, N : Numérique, TON : Oui/Non, TVL :
Valeur légal, TO : Option, M : Multilignes, CC : Case a cocher

Tableau llI: Dictionnaire des données :

Questionnaire médecins n°1 : "Généralités"

Nom Définition Type | Taille | Valeurs valides Autres
Info Contraintes
Numero Numeéro d’anonymat N 3 12100 Obligatoire
SEXE Sexe TVL Femme, Homme Obligatoire
AGE Age N 2 25a75 Obligatoire
AGEINSTALLATION | Nombre d’années N 2 03as0 Obligatoire
d’installation
MODEX Mode d’exercice TVL - Seul, Obligatoire
- Groupe
- Maison ou péle
de santé
LIEUX Lieu d’exercice TVL - Urbain, Obligatoire
- Semi-rural,
- Rural
COMBIENCS Nombre de TO - <15, Obligatoire
consultations par jour - entre 15 et 25,
->25
COMBIENJR Nombre de jours de TO - <4, Obligatoire
consultations par -entre4 et 5,
semaine ->5
DIPLOME Dipldmes TON Oui, Non Obligatoire
Complémentaires
DIPLOMEBIS Quels dipldmes M
DEPIST Recommandation du TVL - Jamais, Obligatoire
dépistage du CCR - rarement,
- souvent,
- systématiquement
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TESTATCDFAM Recueil des TVL - Jamais, Obligatoire
antécédents familiaux - rarement,
- souvent,
- systématiquement
ATCDFAMBIS Ré interrogation TVL - Jamais, Obligatoire
réguliére des - rarement,
antécédents familiaux - souvent,
- systématiquement
RECOHAS Connaissance des TON Oui, Non Obligatoire
recommandations
HAS
RAPPEL « alerte » ou TVL Oui, Non, Obligatoire
« rappel » Je ne sais pas
dans le logiciel
NORAPPELPQ Pourquoi non TO - N'utilise pas cette
utilisation des rappels fonction
- Réle du patient
- Pas la fonction
- Je ne sais pas

Légendes : N : Numérique, TON : Oui/Non, TVL : Valeur Iégal, TO : Option, M : Multilignes, CC : Case

a cocher

Tableau Il : Dictionnaires des données : Questionnaire médecins n°2 : " Dépistage
ciblé", partie 1: identification du sujet a risque
Nom Définition Type | Taille Valeurs Autres
Info valides contraintes
Identification Numeéro d’attribution du N 5 Obligatoire
questionnaire
ATCDFAM Antécédents familiaux TON Oui, Non Obligatoire
notés dans le dossier
NOATCDPQ Pourquoi les antécédents TO - Manque de
ne sont pas notés temps
- Pas d’utilisation
du logiciel
- Je ne sais pas
QuI Précision de quel TON Oui Non Obligatoire
apparenté
AGEAPPARENTE | Précision de 'age de TON Oui, Non Obligatoire
découverte pour
'apparenté
SAVOIRISK Patients a risque connu TON Oui, Non Obligatoire
COLO Coloscopie réalisée TVL Oui, Non, Obligatoire
Je ne sais pas
PQCOLO Pourquoi la coloscopie est TO - Symptémes
réalisée - Dépistage ciblé
- Dépistage
organisé positif
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Tableau IV : Dictionnaires des données : Questionnaire médecins n°2 : " Dépistage
ciblé", partie 2 : transmission de I'information
Nom Définition Type | Taille | Valeurs valides Autres
Info contraintes
RISKCCR Le patient a parlé de son TON Oui, Non Obligatoire
risque
RISKCCRMT Le médecin a parlé du TON Oui, Non
risque
COURRIER Courrier au gastro réalisé TON Oui, Non Obligatoire
NOCOURRIER | Pourquoi pas de courrier TO - Age<45 ans,
- Age>5 ans du
diagnostic du cas
index
- Refus coloscopie
- Coloscopie ily a
moins de 5 ans
- Pas de discussion
du dépistage du
CCR
INFODOSSIER | Risque noté dans dossier TON Oui, Non Obligatoire
INFOPARENT | Patient informé du risque TON Oui, Non Obligatoire
des apparentés
TRANSINFOMT | Médecin va informer les TON Oui, Non Obligatoire
apparentés
NOTRANSPQ | Pourquoi pas d’information E
aux apparentés
SECRET Secret médical CC
NOROLEMT Pas le réle du médecin CcC
traitant
MTapparente Pas le médecin traitant CcC
des apparentés
NOTEMPS Pas le temps CC
NOQ14 réponse non a la question CcC
14
QUITRANS Qui doit transmettre E
l'information
PATIENT Le patient CC
Casindex Les cas index CC
Structuregestion | La structure de gestion CC
Gastro Le gastro du cas index CC
Oncologue L’oncologue du cas index CC
Chirurgien Le chirurgien du cas index CC
Medecintraitant | Le médecin traitant (vous) CC
TRANSPARENT | Demande de transmettre TON Oui, Non Obligatoire
information aux
apparentés
GESTION Information de la structure | TON Oui, Non Obligatoire
de gestion
INFOGESTION | Moyen de transmettre TVL Oui, Non, Peut-étre Obligatoire
l'information a la structure
de gestion
REMARQUES | Remarques M

Légendes : E : Etiquette, TON : Oui/Non, TVL

cocher

: Valeur légal, TO :

Option, M : Multilign

es, CC: Case a
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[1.7.2 — Outils d’analyse

L’analyse sera effectuée par le logiciel Epi Info TM 7.1.5.

1.8 - Consentements

Chaque médecin devra signer un formulaire de consentement libre et éclairé
accompagné de la note d’information (Annexe 7 et 8). Chaque patient signera un
formulaire de non opposition accompagné de la note d’information (Annexe 9 et 10).

L’avis du comité consultatif sur le traitement de linformation en matiére de
recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) sera demandé avant de débuter
I'étude.

L’avis de la commission nationale de linformatique et des libertés (CNIL) sera
demandé avant de débuter I'étude. L’avis sera demandé au comité de protection des

personnes (CPP) avant de débuter I'étude.
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11.9 — Calendrier prévisionnel de I'étude

Calendrier previsionnel

Figure 7: Diagramme de Gantt: calendrier prévisionnel de I'étude

Tache 1 : Avis du CCTIRS et CPP
Tache2 : Avis du CNIL

Tache 3 : Inclusion des médecins

Téche 4 : 1° contact avec les enquéteurs
Tache 5 : Formation des enquéteurs
Tache 6 : Diffusion des questionnaires
Tache 7 : Saisie des données

Tache 8 : Analyse des données

Tache 9 : Redaction finale

Tache 10 : Transmission des résultats de I'étude aux participants
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[1l. Résultats

[lI.1 - Test du questionnaire patient

Nous avons demandé a deux médecins experts du département de médecine
geénérale de Poitiers et a un médecin coordinateur du réseau Onco-Poitou-Charentes
de relire le questionnaire pour évaluer son acceptabilité et sa faisabilité. Chaque
évaluation a été demandée par mail, les « testeurs » n’avaient pas de contact entre

eux.

Nous leur avons demandé d’évaluer :

I'acceptabilité

- la faisabilité

- ladurée

- la formulation des questions et des réponses, le vocabulaire employé, la
clarté

- I'enchainement des questions, leur ordre

- lintérét des questions posées par rapport a la question de recherche

lls ont fait remarquer que la présentation manquait de clarté. Ceci risquait d’entrainer
des erreurs de réponses des patients. Nous avons modifié la numérotation des

questions et modifié la police et le style d’écriture pour certains items.

Un systéme de numérotation pour chaque questionnaire sera rempli par I'enquéteur
pour associer le questionnaire « patients » au questionnaire « dépistage ciblé » des

meédecins.

Pour la partie 1, il a été décidé de retirer la premiére question sur le médecin traitant
et de faire remplir le questionnaire uniquement aux personnes allant voir en
consultation leur médecin traitant afin de diminuer le nombre de questionnaires a
analyser.

Nous avons modifié I'ordre des définitions des mots employés afin de les situer entre

la question et les réponses.
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Pour la partie 2, pour la question 3 le médecin du réseau nous a fait remarquer qu’il
n’y avait pas de possibilité pour le patient de préciser si plusieurs fréres ou sceurs
avaient un antécédent de CCR ou de polype. Nous avons did modifier la question
pour pouvoir intégrer cette donnée.

Le nom commercial du test « d’Hemoccult » a la question 6 a été rajouté en plus de
« recueil de sang dans les selles » et nous avons ajouté la définition de la
coloscopie. La formulation de la question 7 a été modifiée pour apporter plus de
précision afin d’éviter une mauvaise compréhension de la question et un biais
d’interprétation liés a une mauvaise réponse des patients.

Nous avons décidé de retirer la question concernant les raisons du refus de faire la

coloscopie car elle avait peu d’intérét pour la question de recherche.

Concernant la partie 3, la question 9 sur la transmission de linformation a été
modifiée. Sa formulation proposait une réponse du niveau de risque, demandé a la
question 7. Cela aurait pu entrainer des modifications des réponses des patients et

fausser les résultats.

Pour la partie 4, la question 5 a été simplifiée, des items de réponses ont été retirés.

Il N’a pas été rapporté de probléeme d’enchainement dans les questions, I'ordre était

logique. Le vocabulaire employé était adapté.

Nous avons testé le questionnaire auprés de 2 patients pris au hasard dans la
salle d’attente qui venaient consulter leur médecin généraliste et qui avaient des

antécédents familiaux de CCR au 1° degré.

Le temps pour remplir le questionnaire était d’environ 5 minutes.

Pour la partie 1, un item « décédé » a été ajouté a la question 2 aprés la remarque
d'un des patients. Cette remarque avait également été faite par le médecin du
réseau.

Le probléme de présentation, souligné par les 2 experts était réel puisque les deux

patients tests ont répondu a la question 2 alors qu’ils ne devaient pas.
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Pour la partie 2, la question 3 a di étre reformulée, elle manquait de clarté et les 2
patients n’ont pas bien répondu a cette question. Cette remarque avait été faite
également par deux des médecins experts.

Pour la question 5, il a été apporté une précision sur le type de test, puisqu’au
moment du remplissage du questionnaire les deux patients nous ont demandé une

précision.

Pour les parties 3 et 4 aucuns problemes n’ont été rapportés.

lI1.2 - Test des questionnaires médecins

Nous avons demandé a deux médecins experts d’évaluer la faisabilité et
I'acceptabilité du questionnaire pour les médecins. Suite a leurs remarques nous

avons apporté des modifications aux questionnaires.

Nous leurs avons demandé d’évaluer les mémes criteres que pour le
questionnaire destiné aux patients soit :

- l'acceptabilité

- la faisabilité

- ladurée

- la formulation des questions et des réponses, le vocabulaire employé, la

clarté
- I'enchainement des questions, leur ordre

- lintérét des questions posées par rapport a la question de recherche

D’apres les remarques relevées, nous avons apporté des modifications. Pour plus de
clarté nous avons adapté la présentation. Nous avons donc simplifié les 3
questionnaires en seulement 2. Le premier s’intitulant « Généralités » est divisé en 2
parties et comprend 15 questions. Le deuxiéme questionnaire nommé « Dépistage
ciblé » est divisé lui aussi en 2 parties, une premiere a remplir avant la consultation

et une deuxiéme a remplir aprés.
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Un systeme de numérotation a deux chiffres sera mis en place pour associer chaque
questionnaire « Dépistage ciblé » au questionnaire que le patient aura rempli dans la
salle d’attente. Le premier nombre correspondra au médecin consulté et le deuxieme
au numeéro du questionnaire patients associé.

Chaque médecin aura un chiffre attribué a son nom.

Nous avons décidé de retirer la question sur le type de logiciel médical utilisé car elle

n’apportait pas d’intérét a notre étude.

Certaines questions ont dU étre reformulées pour apporter plus de précision et éviter

des confusions pouvant modifier les réponses.

Deux questions ont été ajoutées au questionnaire « dépistage ciblé » dans le but de
déterminer si dans le dossier médical du patient il était précisé, (lorsque les
antécédents familiaux étaient notés) qui était porteur d’'un CCR ou d’un polype et a
quel age ce diagnostic avait-il été découvert. Ces 2 informations étaient essentielles

pour orienter le patient vers le dépistage ciblé ou organisé.

lls ont estimé que le temps pour remplir les questionnaires était court et donc adapté

au protocole prévu de I'étude.

Ensuite nous avons fait tester nos questionnaires auprés de 2 meédecins
généralistes. Nous leur avons demandé d’estimer la durée de remplissage des 3
questionnaires, d’évaluer la compréhension des questions et des réponses, leur

formulation et le vocabulaire employé.

Le premier questionnaire n’a pas posé de probléme, toutes les questions étaient
claires et compréhensibles pour les deux parties.

La durée de remplissage estimé était de moins de 2 minutes.

Concernant le deuxiéme questionnaire, pour la partie a remplir avant de voir le
patient en consultation, le temps de réponse a été estimé a 2 minutes, il sera donc
réalisable de le remplir juste avant de voir le patient sans faire perdre de temps au
meédecin sur sa journée de consultation.

Aucun probléme de syntaxe ou de compréhension n’a été rapporté.
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Au sujet de la partie a remplir aprés la consultation, les deux médecins ont rencontré
des difficultés pour répondre aux questions 14, 15 et 16. Nous avons ajouté un item
de réponse pour les questions 14 et 15. Les médecins souhaitaient préciser si les
apparentés faisaient partie de leur patientéle ou non.

Le temps pour remplir cette partie a été estimé a 2 minutes.

Voici la fin de [l'écriture du projet de recherche qui m’a été proposé par le
département Universitaire de Santé Publique et le département Universitaire de
Médecine générale de ma Faculté de Médecine et de Pharmacie.

La suite de I'écriture de ce projet de recherche fera I'objet d’'une prochaine thése

d’exercice d’un interne.
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V. Discussion

V.1 — A propos de la méthode

IV.1.1 — A propos de la population étudiée et du territoire

Nous avons décidé d’inclure des médecins MSU recevant des internes de
niveau 1 pour faciliter la diffusion des questionnaires et limiter les codts de I'étude.
Chaque médecin sera tiré au sort aléatoirement pour éviter un biais de sélection.

Le nombre de MSU ayant considérablement augmenté ces derniéres années,
I'échantillon est de plus en plus diversifi€¢ notamment sur le mode d’exercice et des
pratiques. Une étude de 2014 sur le recrutement des MSU en France a montré que
cette population par rapport a la population médicale générale était légérement plus
jeune, plus féminine et le mode d’exercice rural était plus présent. Cependant le
mode d’installation, seul ou en groupe était similaire (42). C’est pourquoi cette
population est assez représentative de la population médicale actuelle du territoire

francais.

L’étude étant réalisée en partenariat avec le département de médecine
générale de la faculté de Poitiers, elle se déroulera dans les quatre départements de
la région Poitou-Charentes. Les données épidémiologiques de cette région sont
comparables a celle du territoire frangais. Le taux de participation au dépistage
organisé pour le Poitou-Charentes et pour I'ensemble du territoire frangais est
respectivement de 32,2 % et de 31,7% en 2012-2013. Cette similitude est retrouvée
dans le taux d’exclusion au dépistage organisé. (Source INCa).

Toutefois, le taux d’incidence du CCR en Poitou-Charentes est de 63 pour 100 000
personnes ce qui est Iégérement plus élevé que celui pour la France qui est de 59.
Les résultats retrouvés avec I'étude seront applicables a 'ensemble du pays (43).
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IV.1.2 — A propos du recrutement des médecins

Chaque médecin sera recruté par mail et courrier avec enveloppe T
comprenant I'adresse préremplie pour renvoyer la confirmation de leur participation.
Une premiere relance sera effectuée par mail puis une deuxiéme par téléphone.
L’objectif étant de recueillir 100 médecins.

En parcourant la littérature, nous retrouvons un taux de participation aux études trés
variables, de 32% a 46%, il est difficile de savoir si le taux de participation sera
suffisant.

Cependant, les relances et le recrutement par téléphone permettront d’augmenter la
participation. Nous savons que cette méthode demande plus de temps et de
financement qu’un recrutement uniquement par mail.

Huas et al en 2002 et Cornaglia et al en 2009 ont montré dans leurs études que cette
population participait frequemment aux travaux de recherche en soins primaires (44),
(45).

Il nous semble que toutes les conditions de ce projet soient requises pour espérer

obtenir le recrutement de ces 100 médecins.

IV.1.3 — A propos de la méthode de diffusion des questionnaires

Nous avons choisi de diffuser les questionnaires directement par des
enquéteurs dans les salles d’attente, aux patients venant consulter leur médecin
traitant, afin de recueillir un nombre suffisant de patients et d’'identifier les patients
aux antécédents familiaux de CCR.

Ainsi nous pourront directement relier le questionnaire « dépistage ciblé » médecin
au questionnaire patient correspondant.

Cette méthode a déja été testée dans d’autres études. Par exemple, Norton et
al dans leur étude sur la prévalence des troubles psychiatriques en médecine
générale, diffusaient leur questionnaire dans la salle d’attente a I'aide d’enquéteurs.
Ensuite un médecin répondait a un questionnaire en fin de consultation avec ce
patient. Onze pourcents des patients avaient refusé de remplir le questionnaire (46).
Rameau et al dans leur étude réalisée au cabinet des médecins généralistes dans

les Alpes Maritimes, avait un taux de participation de 97% pour les patients et 94%
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chez les médecins (47). Ce mode de diffusion des questionnaires a permis d’avoir un
taux de participation aux études suffisant.

L’étude de Norton et al avait inclus des médecins dont le délai d’attente avant de
consulter était au minimum de 10 minutes, ceci afin de laisser le temps au participant
de lire la note d’information et de remplir le questionnaire (46). Nous n’avons pas

retenu ce critére dans notre étude.

Le nombre élevé d’enquéteurs pourrait entrainer un biais lié a I'enquéteur. C’est
pourquoi nous avons prévu de réaliser une formation initiale identique pour

homogeénéiser le recueil et diminuer le risque d’erreur dans la collecte des données.

V.2 — A propos du test des questionnaires

Nous avons testé les deux questionnaires auprés d’'une équipe d’expert
composé de 2 maitres de conférences du département de médecine générale de la
faculté de Poitiers et d’'un médecin du réseau Onco-Poitou-Charentes. Les questions
posées étaient pour déterminer la faisabilité et 'acceptabilité du questionnaire. Voici
les questions posées :

- Les questions sont-elles claires (vocabulaire, formulation) et bien
comprises ?

- La formulation employée est-elle adaptée ?

- L’enchainement des questions est-il dynamique et fluide ?

- L’ordre est-il logique et adapté ?

- Pouvez-vous estimer le temps de réponses pour chaque questionnaire ?

De méme, le questionnaire patient a été testé aupres de 2 patients choisis
aléatoirement lors de deux journées de consultation dans un cabinet.

Et enfin, les questionnaires médecins ont été testés aupres de 2 autres médecins
geénéralistes de la région.

Suite aux remarques de chacun, nous avons modifié les questionnaires.
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Nathan et al avait fait aussi tester leur questionnaire par une équipe d’experts
composée de médecins généralistes et d’'une équipe spécialisée dans les facteurs
de risque familial dans les cancers (41).

Ce test est nécessaire pour limiter le nombre de données manquantes qui entrainerai
un biais de non réponse. Cependant, un nombre de testeur plus élevé notamment
pour le questionnaire patient aurait augmenté la validité interne du test. Enfin, nous
aurions pu demander l'avis d’'un méthodologiste afin d'augmenter le degré de validité

de ce questionnaire.

Pour finir, pour améliorer ce protocole nous aurions pu réaliser une étude
pilote auprés d'un échantillon de patients et de médecins. Ceci aurait permis
d’évaluer les critéeres d’admissibilité, la méthode de recrutement et la collecte des
données. Elle aurait également permis de déterminer la taille de I'’échantillon plus
précisément. En effet, pour notre étude nous avons calculé le nombre de sujets
nécessaires a partir d'une estimation de la prévalence des personnes a risque élevé

de CCR, par leur antécédent familial au 1°" degré (48).
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V. Conclusion

Le CCR est la 2°™ cause de décés par cancer en France. Lors d’un
diagnostic précoce le taux de survie est supérieur a 90%. Environ 20 a 25% des
CCR ont une histoire familiale au premier degré.

Notre étude permettra de voir si une stratégie d’identification du sujet a risque élevé
est mise en place par les médecins de soins primaires, en particulier avec l'aide de
leur logiciel informatique.

Dans le but d'augmenter le dépistage chez les patients a risque élevé, il est
intéressant de faire I'état des lieux des connaissances des patients sur leur niveau
de risque de CCR. Et enfin, pour la population informée de ce niveau de risque de
comprendre comment elle I'a été.

De plus, connaitre l'opinion des patients et des médecins sur le mode de
transmission de linformation permettra d’améliorer indirectement le taux de

participation au dépistage ciblé.

Nous attendons comme résultats principaux, par rapport aux différentes
études déja réalisée et identifiées dans la littérature, qu’il existe un recueil
améliorable des antécédents familiaux. Qu’il est possible d’augmenter I'impact de
I'information aux apparentés qui est faite principalement par le cas index, qui dépend
donc directement de la relation entretenue avec ce dernier mais aussi par le médecin

généraliste et le gastroentérologue.

En conclusion, I'élaboration du protocole et la validation des questionnaires

par un groupe de testeurs permettront de réaliser la deuxiéme phase de cette étude.

Je remercie les médecins qui ont participé au test de mes questionnaires : Dr Morin-Porchet
Claire, Dr Parthenay Pascal, Dr Grandcolin Stéphanie, Dr Lardeur Jean-Marc, Dr Bernard

Pascal et Dr Olariu Vanessa.
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VIl. Annexes

VIl.1 — Annexe 1 : Questionnaire patients

N° I:] A remplir par 'enquéteur

Questionnaire patient

Pour répondre a ce questionnaire le médecin que vous allez voir en
consultation aujourd’hui doit étre votre médecin traitant déclaré a la sécurité
sociale.

Quelle est la date d’aujourd’hui ?

Partie 1

1.Y a-t-il des antécédents de cancer colorectal ou de polypes du colon ou du rectum
chez votre pére, mére, fréres ou sceurs ?

Un polype ou un adénome est une tumeur bénigne susceptible de devenir un cancer.

I:IOui |:| Non |:| Je ne sais pas

- Si vous avez répondu « non », ne répondez pas a la suite du questionnaire.

- Si vous avez répondu « oui », allez directement a la question 3 et continuez le
questionnaire.

- Si vous avez répondu « je ne sais pas », répondez a la question 2 et ne
répondez pas a la suite du questionnaire.

2. Pourquoi ne savez-vous pas si vous avez des antécédents familiaux de cancer
colorectal ou de polypes du colon ou du rectum chez votre pére, mére, frére, sceur ?

(Vous pouvez cocher plusieurs réponses)
D Je n’ai plus de contact avec eux ou avec 'un d’entre eux.
D Nous ne discutons pas de nos problémes de santé entre nous.

I__—’ lls sont décédés.

D Je ne sais pas.




Partie 2: Identification du sujet a risque

3. Notez le ou les membre(s) de votre famille (pére, mére, frére et/ou sceur
uniquement) qui ont un antécédent de cancer colorectal ou de polype colique ou
rectal ? Pour chague membre entourer leur 4ge au moment de la découverte du

cancer colorectal ou du polype colique ou rectal.

Gﬁple * ol (- - N, <65ans, Je ne sais pas

s <65ans, >65ans, Je ne sais pas
= T, <65ans, >65ans, Je ne sais pas
05 G R SO R <65ans, >65ans, Je ne sais pas

e <65ans, >65ans, Je ne sais pas

\ = wes semane susmss semss sussmE el <65ans, >65ans, Je ne sais pas /

4. Avez-vous déja parlé du dépistage du cancer colorectal avec votre médecin

traitant ?
Le dépistage consiste a faire un examen pour rechercher une maladie parce qu’on présente

des facteurs de risques d’avoir cette maladie sans avoir de symptéme.

I:' Oui |:| Non D Je ne sais pas

5. Avez-vous déja fait un test de dépistage du cancer colorectal?
Le test de dépistage est défini par la coloscopie ou la recherche de sang dans les selles

(Hémoccult-1I ou nouveau test immunologique).

D Oui D Non
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6. Si oui a la question 5, lequel avez-vous fait? (Cochez une seule case)

D Recherche de sang dans les selles par autotest de détection de sang dans les
selles. (Hémoccult-Il ou nouveau test immunologique)

Un autotest est un test que vous pouvez faire seul.

D Coloscopie (Examen permettant d’explorer la paroi interne du colon et du

rectum a ['aide d’une caméra appelé coloscope)

7. Un des membres de votre famille a eu un cancer colorectal ou un polype colique
ou rectal. Pensez-vous que votre risque d’avoir un cancer colorectal est :

(Cochez une seule case)
D Identique a la population générale

D Plus élevé que la population générale

D Je ne sais pas

8. Si vous n'avez jamais fait de coloscopie seriez-vous d’accord pour en faire une?

Si vous avez déja fait une coloscopie ne répondez pas a la question.

D Oui D Non [:l Je ne sais pas

56



Partie 3 : Transmission de Pinformation aux apparentés

9. Un des membres de votre famille a eu un cancer colorectal ou un polype colique
ou rectal. Comment avez-vous eu l'information sur votre risque d’avoir un cancer

colorectal? (Vous pouvez cocher plusieurs réponses)

D Par un membre de ma famille

D Par mon médecin traitant

D Par les médias : télévision, radio, internet, magazines, brochures
D Je ne me souviens plus

D Je n'étais pas au courant que j'étais plus a risque d’avoir un cancer colorectal

par rapport a la population générale.

10. Selon vous, par quel(s) moyen(s) auriez-vous aimé étre informé?

(Vous pouvez cocher plusieurs réponses)

D Par l'intermédiaire de mon médecin traitant.

D Par le médecin traitant du membre de ma famille présentant un cancer

colorectal ou un polype colique ou rectal.

D Par le membre de ma famille présentant un cancer colorectal ou un polype

colique ou rectal lui méme.
|:| Par un des médecins « spécialistes » prenant en charge le membre de ma
famille présentant un cancer colorectal ou un polype colique ou rectal :

Gastroentérologue, Cancérologue, Oncologue, Chirurgien.

D Par I'intermédiaire des médias : télévision, radio, brochures, journaux
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Partie 4 : Données sociodémographigues

11. Etes-vous ?

D Une femme D Un homme

12. Quel age avez-vous ?

| ans

13. Quelle est votre situation familiale personnelle? (Cochez une seule case)

I:l Marié ou Pacsé

DVeuf(ve)

14. Actuellement vous étes : (Cochez une seule case)

D En formation (études)

D En activité

I:I Demandeur d’emploi (chdmage)
l__-l Sans profession

El Sans activité (invalidité, congé maladie de longue durée, congé parental)

D En retraite
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15. Quel est votre niveau d’'étude ? (Cochez une seule case)

Sivous étes en train de préparer un dipléme, cochez la case du dipléme correspondant.

D Sans dipléme

D Brevet des colléges

[ ]JcAPBEP (diplomes techniques)

D Bac général, professionnel, technologique
[ ]Bac+2(8Ts, autres)

|:|Bac + 3 et plus (Licence, maitrise, Master, école d’ingénieur, doctorat)
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VIl.2 — Annexe 2 : questionnaire médecins: Généralités

Questionnaire 1 : Généralités

NO

Partie 1 : données sociodémographiques

1. Etes-vous ?

D Une femme I::I Un homme

2. Quel age avez-vous ?

l ans

3. Depuis combien d’années étes-vous installé en libéral ?

4. Quel mode d’exercice pratiquez-vous ?

D Seul I____l En groupe D En maison ou pble de santé

5. Dans quel lieu exercez-vous ?

DEn milieu urbain D En semi-rural I:]En milieu rural

6. Combien de consultations faites-vous en moyenne par jour ?

[[]<15 [ Jentre 15 et 25 []>25

7. Combien de jours de consultations réalisez-vous par semaine a votre cabinet ?

|:I<4 Dentre4et5 D>5
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8. Avez-vous des dipldmes complémentaires (Capacité, DESC, DU-DIU) ?

DOui D Non

9. Si vous avez répondu « oui » a la question 8, le ou lesquels ?

Partie 2 : A propos du dépistage du cancer colorectal

10. Dans vofre pratique, vous arrive-t-il de recommander le dépistage organisé ou

ciblé du cancer colorectal ?

I:l Jamais I:I Rarement D Souvent l:l Systématiquement

11. Lorsque vous recommandez le dépistage du cancer colorectal, est-ce que vous

demandé a votre patient ses antécédents familiaux?

|:| Jamais [:I Rarement |:| Souvent D Systématiquement

12. Réinterrogez-vous régulierement vos patients sur leurs antécédents familiaux ?

L__I Jamais L__l Rarement I:l Souvent D Systématiquement
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13. Connaissez-vous l'existence des recommandations HAS sur le dépistage du

cancer colorectal ciblé ?

[ ] oui [ ]non

14. Avez-vous une « alerte » ou un « rappel » dans votre logiciel pour vous signaler

si votre patient doit bénéficier d’'une coloscopie?

D Oui I:l Non |___IJe ne sais pas

15. Si vous avez répondu « non » a la question 14, pourquoi ? (Cochez une seule

réponse)
I:I Je n'utilise jamais les « alertes » de mon logiciel.
D Je pense que c’est au patient de se rappeler des examens qu'il doit réaliser.

D Mon logiciel ne posséde pas cette fonction.

I:l Je ne sais pas.
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VII.3 — Annexe 3 : questionnaire médecins : Dépistage ciblé

N° (A Remplir par 'enquéteur)

Questionnaire 2 : Dépistage ciblé

Partie 1 : Identification du sujet a risque
Cette partie est a remplir avant de consulter votre patient

1. Les antécédents familiaux de ce patient sont-ils notés dans son dossier?

L__I Oui DNon

2. Si vous avez répondu « non» a la question 1, pourquoi ? (Cochez une seule

réponse)

D Je manque de temps.

I::I Je n'utilise pas cette fonction dans mon logiciel informatique.

D Je ne sais pas.

3. Si vous avez répondu « oui » a la question 1, est-t-il précisé quelle personne a eu

un cancer colorectal ou un polype ? (Par exemple : la sceur)

|:| Oui [:] Non

4, Si vous avez répondu « oui » a la question 1, est-t-il précisé I'age de I'apparenté
au moment de la découverte du cancer colorectal ou du polype ?

|:l Oui D Non
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5. Etiez-vous informé que ce patient faisait partie des patients a risque élevé de

cancer colorectal ?

DOui D Non

6. Ce patient a-t-il déja fait une coloscopie ?

DOui D Non I:l Je ne sais pas

7. Si vous aves répondu «oui» a la question 6, pourquoi ? (Cochez une seule

réponse)
D Ce patient présentait des symptémes justifiant 'examen.

I:ILe test de détection de sang occulte dans les selles (hémoccult-ll ou test

immunologique) de ce patient était positif.

D Ce patient peut bénéficier d’un dépistage ciblé.

Partie 2 : Transmission de P'information
Cette partie du questionnaire est a remplir aprés la consultation avec votre
patient.

8. Le patient vous a-t-il parlé de son risque de cancer colorectal au cours de la

consultation?

[:lOui D Non

9. Si vous avez répondu « non » a la question 8, lui avez-vous parlé du risque de

cancer colorectal?

DOui D Non
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10. Avez-vous fait un courrier pour orienter votre patient vers un gastro-entérologue

pour faire une coloscopie de dépistage ?

I:lOui D Non

11. Si vous avez répondu « non » a la question 10, pourquoi ? (Cochez une seule

réponse)
D L’age du patient était < 45ans.

D L’age du patient était inférieur & I'dge du diagnostic chez le parent atteint moins 5

ans.
D Le patient ne désire pas faire une coloscopie.
D Le patient a fait une coloscopie il y a moins de 5 ans.

D Je n’ai pas parlé avec le patient du dépistage du cancer colorectal « ciblé ».

12. Avez-vous noté dans son dossier médical qu’il était a risque ?

DOui D Non

13. L'avez-vous informé que tous les parents au 1% degré étaient a risque
élevé d’étre atteint d’'un cancer colorectal?

[ Jou [ Inon

14. Est-ce vous qui allez transmettre linformation aux apparentés qu’ils sont

également a risque élevé méme s'ils ne font pas partis de votre patientéle ?

DOui [:l Non
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15. Si vous avez répondu « non » a la question 14, pourquoi ? (Vous pouvez cocher
plusieurs réponses)

I::I Je dois respecter le secret médical.
I:l Je pense que ce n'est pas le réle du médecin généraliste.
D Je ne suis pas le médecin traitant des apparentés.

D Je n’ai pas le temps.

D Je n'ai pas parlé du risque de cancer colorectal des apparentés au patient.

(J’avais répondu « Non » a la question 13)

16. Selon vous, qui doit transmettre cette information ? (Vous pouvez cocher
plusieurs réponses)
Le cas index est la personne atteinte du cancer colorectal ou de polypes coliques ou

rectaux.

|:| Votre patient lui méme

D Le cas index

D Le médecin traitant du cas index

[::l La structure de gestion départementale: structure chargée d’organiser le
dépistage au niveau départemental soit Lucide 17 en Charente-Maritime,
Orchidée en Charente, Docvie dans la Vienne et Arcande 79 dans les Deux-
Sévres.

I_—_l Le gastro-entérologue du cas index

l:l L'oncologue du cas index

|:| Le chirurgien du cas index

[:I Vous méme (vous aviez répondu « oui » a la question 14)
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17. Est-ce que votre patient vous a demandé de prévenir ses fréres, sceurs, et

parents?

I:I Oui D Non

18. Allez-vous prévenir la structure de gestion de votre département que votre

patient est exclu du dépistage organisé ?

I:I Oui D Non

19. S'il existait un moyen simple de transmettre cette information, par exemple sur un

site internet dédié, le feriez-vous ?

D Oui I___l Non DPeut-étre

20. Notez dans I'encadré vos remarques éventuelles :
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VIl.4 — Annexe 4 : Masque de saisi : questionnaire patients

—

Date de la consuiltation

Partie 1

1: Antécédents familiaux de CCR ou polypes au 1er degré
Oui v

2: Vous ne savez pas si vous avez des antécédants familiaux de CCR ou polypes car:

[] Plus de contact avec eux

[]1Pas de discussion des problémes de santé entre nous

[] lis sont décédés

[[]1Je ne sais pas

Partie 2: identification du sujet a risque

3: Quels sont les membres de votre famille qui ont un antécédent de CCR ou polype?

4: Avez vous déja parié du dépistage du CCR avec votre médecin?
Oui v

5: Réalisation d'un test de dépistage

v

6: Quel test?

) Recherche de sang occulte dans les selles
() Coloscopie

7: Risque d'avoir un CCR
O identique O plus élevé ) je ne sais pas

8: D'accord pour faire une coloscopie
Oui v
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Partie 3. Transmission de l'information aux apparentés

9: Comment avez vous eu l'information que vous étiez plus a nsque?
[1 Membre de la familie
1 Médecin traitant
1 Médias

[[] Je ne m'en souviens plus

[[1Je ne savais pas que j'étais plus a risque

10: Par quel moyen aimerez vous étre informeé?

[]1 Par mon médecin traitant

[[] Par le médecin traitant du cas index
[[] Par le cas index

[ ] Par médecin spécialiste du cas index

[]1Par les médias

Partie 4. données socio-démographiques

11: Sexe

Féminin v

12: Age

[]

13: Statut matrimonial
Célibataire v

14: Activité
1- en formation

15: Niveau d'étude
Sans dipldme v
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VII.5 — Annexe 5 : Masque de saisi : questionnaire médecins :

Généralités

Partie 1. données socio-démographiques

]

1. Sexe
Féminin v
2: Age

L]

3: Nombre d'année d'installation

L]

4 Mode d'exercice 5: Lieu d'exercice
Seul v Urbain v

6: Nombre de consultation par jour?

O <15 Oentre15et25 (O >25

7: Nombre de jour par semaine de consuitation
O <4 OentredetS O>5

8: Diplémes complémentaires

v

09: Quels diplémes complémentaires




Partie 2: A propos du dépistage du cancer colorectal

10: Dans votre pratique vous arrive t-il de recommander le dépistage pour le CCR?
Jamais v

11: Recueil a8 ce moment de la consultation des antécédents familiaux
Jamais M

12: Réinterrogez vous régulierement vos patients sur leurs antécédents familiaux?
Jamais v

13: Connaissez vous l'existence des recommandations HAS sur le dépistage CCR ciblé?

v

14: Alerte ou rappel dans le logiciel
Oui v

15: Pourquoi non

() Je n'utilise pas les alertes

() Devoir du patient

(O le logiciel n'a pas cette fonction
() Je ne sais pas
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VII.6 — Annexe 6 : Masque de saisi: questionnaire médecins :

Dépistage organisé

N°® Partie 1: Identification du sujet a risque

]

1. Antécédents familiaux notés dans son dossier

v

2: Pourguoi non

(O Manque de temps

() N'utikse pas cette fonction
(0 Je ne sais pas

3: Identité du parent atteint précisé

v

4: Age de I'apparenté atteint précisé

v

5: Saviez vous qu'il faisait parti des patients a risque

v

6: Coloscopie réalisée
Oui v

7: Si oui pourquoi?
) symptémes

() dépistage ciblé
() test de détection de sang dans les selles
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Partie 2: Transmission de l'information
8: Le patient vous a t-il parié de son risque de CCR?

v

9: Si non, lui en avez vous parlé?

v

10: Courrier gastro

11: Si non pourquoi?

") Plus de 5 ans avant I'4ge du diangostic du cas index
) refus du patient

(0 coloscopie <5 ans

() absence de discussion avec le patient du dépistage

12: Risque noté dans son dossier médical

v

13: Patient informé que les parents 1er degré sont a risque

v

14: Info aux apparentés par le médecin traitant

v

15: Si non pourquoi?
[_] Secret médical
[[]Ce n'est pas le role du médecin généraliste
[[]Pas le temps
["] Pas le médecin traitant des apparentés
[[] Je n'ai pas parlé du nisque de CCR avec le patient

16: Qui doit transmettre l'information?

[[] Votre patient
[]Cas index [] Chirurgien du cas index
[[] gastro-entérologue du cas index [] structure de gestion

[] Oncologue du cas index [[] vous méme
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17: Le patient a demandé a transmettre l''nformation aux apparentés

v

18: information du risque a la structure de gestion

v

19: transmission de l'information a la structure de gestion par site internet

Oui

20: Remarques

74



VII.7 - Annexe 7 : Note d’information pour les médecins

DEPARTEMENT DE MEDECINE GENERALE .l:
UFR POITIERS
FACULTE DE MEDECINE ET DE PHARMACIE .

NOTE D'INFORMATION

PARTICIPATION A LA RECHERCHE BIOMEDICALE
L’exemplaire est remis a la personne, par l'investigateur

PROMOTEURS

Département de Médecine Générale, Faculté de Médecine et de Pharmacie Université de
Poitiers Batiment D1 6, rue de la milétrie TSA 51115 86 073 POITIERS Cedex 9

Tel: 0549 45 43 43 Fax: 05494543 05

Et

M., Mme, Mile

Nom de l'investigateur:
Prénom de l'investigateur:
Adresse :

Réalisent une recherche biomédicale pour un sujet de thése de Médecine Générale :

Etat des lieux du processus d’identification du sujet a risque élevé de
cancer colorectal en soins primaires et du mode de transmission de
I'information aux sujets apparentés.

N° d’enregistrement :

Lisez attentivement cette notice.

Posez toutes les questions qui vous sembleront utiles.

Aprés avoir obtenu les réponses satisfaisantes a vos questions et disposé d’'un délai de réflexion
suffisant, vous pourrez alors décider si vous voulez participer a cette étude ou non.

Cheére consceur, cher confrére,

Vous voyez en consultation de nombreux patients. Sans que vous soyez au courant il est
possible qu'un de vos patient fasse parti d’'une population plus a risque d’avoir un cancer
colorectal car un membre de sa famille au 1° degré a été soigné ou est soigné pour un
cancer colorectal ou des polypes coliques ou rectaux.

Dans ce contexte votre patient devrait avoir recours au dépistage du cancer colorectal par
coloscopie en 1°" intention.

Nous savons aujourd’hui que cette population est sous dépistée et que I'information entre les

apparentés est mal connue. Dans ce cadre, nous vous proposons de participer a cette étude
visant a identifier les sujets a risque élevé parce qu’ils ont des antécédents familiaux de
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cancer colorectal et a étudier le mode de transmission de [linformation aux sujets
apparentés. Pour cela nous vous demandons de remplir deux questionnaires.

Cette recherche n’implique aucun examen, ni consultation, ni traitement supplémentaire,
mais seulement le recueil et I'informatisation de renseignements médicaux vous concernant.
Vous étes libre de refuser de participer a cette étude sans que cela ne modifie vos rapports
avec la faculté de médecine de Poitiers.

But de I'étude : Déterminer quel est I'état actuel du processus d’identification du sujet a
risque élevé du cancer colorectal en médecine générale et le mode de transmission de la
nécessité d’un suivi spécifique aux apparentés.

Déroulement de l'étude : Etude quantitative non interventionnelle réalisée a partir de
questionnaires standardisés. Sont inclus les médecins généralistes agréés par la faculté de
médecine de Poitiers en tant que maitres de stage universitaires recevant des internes en
niveau 1.

Votre participation : Remplir deux questionnaires, anonymes. Le premier questionnaire est a
remplir une seule fois.

Le deuxiéme questionnaire comprend deux parties. La premiere sera remplie avant de faire
la consultation avec votre patient qui aura été identifié dans la salle d’attente, par un
qguestionnaire, qu’il aura lui méme rempli, comme patient a risque élevé de cancer colorectal.
La deuxieéme partie est a remplir aprés la consultation.

Aspect réglementaire et administratif
Pour mettre en ceuvre cette étude une demande a été faite au Comité de Protection des
Personnes (CPP) Est Il en date du ... .

Traitement informatique des données personnelles : Cette étude sera réalisée conformément
aux dispositions de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et
aux libertés modifiée par la loi n°2004-801 du 6 aodt 2004 relative a la protection des
personnes physiques a I'égard des traitements de données a caractére personnel, de la
Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL).

Un traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour permettre
lanalyse des résultats, dans des conditions assurant leur confidentialité. Ces données
pourront, dans des conditions garantissant leur confidentialité, étre transmises aux Autorités
de santé frangaises ou étrangeres.

Vous disposez d’un droit d’accés et de rectification.

Vous disposez également d’un droit d’'opposition a la transmission de vos données
personnelles utilisées dans le cadre de cette étude. Ces droits s’exercent auprés de
linvestigateur qui vous suit dans le cadre de I'étude et qui connait votre identité. (n° de
téléphone)

Participation volontaire : votre participation a cette étude est entierement volontaire et libre.

Cette note d’information vous appartient et vous pouvez la communiquer.
Nous vous remercions de votre coopération.

Si vous acceptez de participer a cette étude, nous vous demandons de bien vouloir signer le
formulaire de consentement ci-joint.
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VIIl.8 — Annexe 8 : Formulaire de consentement médecins

DEPARTEMENT DE MEDECINE GENERALE .i:
UFR POITIERS
FACULTE DE MEDECINE ET DE PHARMACIE

FORMULAIRE DE RECUEIL DE CONSENTEMENT ECLAIRE

PARTICIPATION A LA RECHERCHE BIOMEDICALE

(Fait en 2 exemplaires : un exemplaire est remis a la personne, I'autre est conservé par I'investigateur)

De : M., Mme, Mlle

N O L o
PO & o s
AGIE S S & ottt

Mr, Me, Docteur ..o [nom, prénom, adresse, téléphone], m'a

proposé de participer a une étude intitulée :

Etat des lieux du processus d’identification du sujet a risque élevé de cancer
colorectal en soins primaires et du mode de transmission de I'information aux sujets
apparentés.

N° d’enregistrement

dont le promoteur est le Département de Médecine Générale de 'UFR de Poitiers, Faculté de
Médecine et Pharmacie 6 rue de la Milétrie 86000 POITIERS.

et l'investigateur principal le Dr FRECHE Bernard, maitre de conférences associé.
J’ai regu oralement et par écrit toutes les informations nécessaires pour comprendre l'intérét
et le déroulement de I'étude, les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles.

J'ai pu poser toutes les questions nécessaires a la bonne compréhension de ces informations
et j'ai regu des réponses claires et précises.

J'ai disposé d'un délai de réflexion suffisant entre les informations regues et ce
consentement avant de prendre ma décision.

Interruption de la participation :
Sans justification et sans compromettre la qualité des soins qui me sont dispensés :

- Je suis libre de refuser de participer a cette étude,
- Je peux interrompre ma participation a tout moment, auquel cas j'en informerai le médecin qui me
suit au cours de cette étude.

En foi de quoi, j’accepte librement et volontairement de participer a cette recherche.
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Par ailleurs, je pourrai éventuellement étre sorti(e) de I'étude par le médecin s'il I'estime
nécessaire.
Ma participation pourra également étre interrompue en cas d’arrét prématuré de I'étude.

Législation :
Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche de leurs
responsabilités a mon égard et je conserve tous mes droits garantis par la loi.

J'ai été informé(e), qu’en conformité avec la loi n° 2004-806 du 9 aodt 2004 relative a la
politique de santé publique :
= Une demande a été déposée au CPP Est Il (Comité de Protection des Personnes)

Recueil des données :

Les données ayant trait a ma situation administrative, mes informations personnelles et mes
méthodes d’exercice, demeurent strictement confidentielles et ne peuvent étre consultées que par le
médecin qui me suit et ses collaborateurs, par des personnes mandatées par le promoteur et
astreintes au secret professionnel et par des autorités mandatées par les autorités sanitaires et
judiciaires.

Informatisation des données :

J'accepte le traitement informatisé des données personnelles en conformité avec les
dispositions de la loi 78/17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés,
modifiée par la Loi n® 2004-801 du 6 aolt 2004 de la commission nationale de I'informatique et des
libertés (CNIL), relative a la protection des personnes physiques a I'égard des traitements de données
a caractéere personnel. En particulier, j'ai noté que je pourrais exercer, a tout moment, un droit d’accés
et de rectification de mes données personnelles, en m’adressant auprés de [Nom et coordonnées de
I'investigateur principal].

J’'ai bien été informé(e) que mes données personnelles seront rendues anonymes, avant
d’étre intégrées dans un rapport ou une publication scientifique.

Information :
A ma demande, je peux obtenir toute information complémentaire auprés du Dr (Nom et
Prénom de l'investigateur principal)

Je serai informé(e) de toute nouvelle information durant I'étude, susceptible de modifier ma
décision quant a ma participation a celle-ci.

Je peux demander a étre informé(e) des résultats globaux de I'étude, a I'issue de celle-ci.

Obligations :
Je certifie ne pas étre sous sauvegarde de justice.

Je conserve un exemplaire de la note d’information et du présent formulaire de consentement.

Partie a remplir par le médecin Partie a remplir par le médecin investigateur
Nom et Prénom du médecin Nom et Prénom du médecin
Signature Signature
Date et Lieu Date et Lieu
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VII.9 — Annexe 9 : Note d’information pour les patients

DEPARTEMENT DE MEDECINE GENERALE .l:
UFR POITIERS
FACULTE DE MEDECINE ET DE PHARMACIE .

FORMULAIRE DE RECUEIL DE CONSENTEMENT ECLAIRE

PARTICIPATION A LA RECHERCHE BIOMEDICALE

L’exemplaire est remis a la personne, par l’investigateur

PROMOTEURS

Département de Médecine Générale, Faculté de Médecine et de Pharmacie Université de
Poitiers Batiment D1 6, rue de la milétrie TSA 51115 86 073 POITIERS Cedex 9

Tel: 0549 45 43 43 Fax: 05494543 05

Et

M., Mme, Mlle
Nom :
Prénom :
Adresse :

Réalisent une recherche biomédicale pour un sujet de thése de Médecine Générale :

Etat des lieux du processus d’identification du sujet a risque élevé de cancer
colorectal en soins primaires et du mode de transmission de I'information aux sujets
apparentés.

N° d’enregistrement : en cours

Lisez attentivement cette notice.

Posez toutes les questions qui vous sembleront utiles.

Aprés avoir obtenu les réponses satisfaisantes a vos questions et disposé d’un délai de
réflexion suffisant, vous pourrez alors décider si vous voulez participer a cette étude ou non.

Madame, Monsieur,

Vous venez consulter votre médecin généraliste ce jour, sans que vous soyez au courant il
est possible que vous fassiez parti d’'une population plus a risque d’avoir un cancer
colorectal car un membre de votre famille (parents, fréeres ou sceurs) a été soigné ou est
soigné pour un cancer colorectal ou des polypes coliques ou rectaux.

Dans ce contexte vous devriez avoir recours au dépistage du cancer colorectal par
coloscopie.

Nous savons aujourd’hui que cette population est sous dépistée et que I'information entre les

membres d’'une méme famille est mal connue. Dans ce cadre, nous vous proposons de
participer a cette étude visant a identifier les sujets a risque élevé de cancer colorectal et a
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étudier le mode de transmission de l'information entre les membres d’'une méme famille.
Pour cela nous vous demandons de remplir un questionnaire.

Cette recherche n’implique aucun examen, ni consultation, ni traitement supplémentaire,
mais seulement le recueil et I'informatisation de renseignements médicaux vous concernant.
Vous étes libre de refuser de participer a cette étude sans que cela ne modifie vos relations
avec votre meédecin.

But de I'étude : Déterminer quel est I'état actuel du processus d’identification du sujet a
risque élevé du cancer colorectal en médecine générale et le mode de transmission de la
nécessité d’un suivi spécifique aux apparentés.

Déroulement de l'étude : étude quantitative non interventionnelle réalisée a partir de
questionnaires standardisés. Sont inclus tous les patients majeurs consultant leur médecin
traitant. Il est exclu les patients sous tutelle, ceux présentant des troubles cognitifs reconnus
et ceux reconnus adultes handicapés mentaux a la MDPH.

Votre participation : remplir un questionnaire anonyme dans la salle d’attente.

Aspect réglementaire et administratif
Pour mettre en ceuvre cette étude une demande a été faite au Comité de Protection des
Personnes (CPP) Est Il endate du ... .

Traitement informatique des données personnelles : Cette étude sera réalisée conformément
aux dispositions de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et
aux libertés modifiée par la loi n°2004-801 du 6 aodt 2004 relative a la protection des
personnes physiques a l'égard des traitements de données a caractéere personnel, de la
Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL).

Un traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour permettre
l'analyse des résultats, dans des conditions assurant leur confidentialité. Ces données
pourront, dans des conditions garantissant leur confidentialité, étre transmises aux Autorités
de santé frangaises ou étrangéres.

Vous disposez d’un droit d’accés et de rectification.

Vous disposez également d’'un droit d’opposition a la transmission de vos données
personnelles utilisées dans le cadre de cette étude. Ces droits s’exercent auprés de
linvestigateur qui vous suit dans le cadre de I'étude et qui connait votre identité. (n° de
téléphone de l'investigateur principal)

Participation volontaire : votre participation a cette étude est entiérement volontaire et libre.

Cette note d’information vous appartient et vous pouvez la communiquer et en parler a votre
médecin traitant et/ou a vos proches pour avis.

Nous vous remercions de votre coopération.

Si vous acceptez de participer a cette étude, nous vous demandons de bien vouloir signer le
formulaire de non opposition ci-joint.
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VII.10 — Annexe 10 : Formulaire de non opposition patients

Formulaire de recherche de non opposition a I’attention

des patients

Titre : Etats des lieux du processus d’identification du sujet a risque

eélevé de cancer colorectal en soins primaires et du mode de

transmission de l'information aux sujets apparentés.

Investigateur

Nom, signature, date
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RESUME

Introduction : ‘

Le cancer colorectal (CCR) est la 2°™ cause de décés par cancer en France. Les
parents au 1° degré d’un sujet atteint de CCR ont un risque relatif augmenté a 2,24.
Presque un quart des CCR ont une histoire familiale au 1°" degré. Cette population
qui fait parti du dépistage ciblé est sous dépistée. Le médecin de soins primaires est
le premier interlocuteur avec ces patients. Si le repérage de ces patients est
nécessaire pour améliorer le dépistage du CCR, la transmission de l'information aux
apparentés est tout aussi importante.

Objectifs :

L’objectif de notre travail était d’écrire le protocole d’une étude biomédicale dont le
but sera de déterminer I'état actuel du processus d’identification du sujet a risque
élevé de CCR en médecine générale et le mode de transmission de la nécessité d’'un
suivi spécifique aux apparentés.

Méthode :

Etude quantitative, non interventionnelle, de soins courants qui sera réalisée en
soins primaires, dans la région Poitou-Charentes, chez cent maitres de stage
universitaire de la faculté de Poitiers recevant des internes de niveau 1. Le
recrutement des patients se fera dans leurs salles d’attente pendant trente et un
jours.

Réalisation de trois questionnaires standardisés a partir de la littérature, un
questionnaire pour les patients et les deux autres pour les médecins dont 'un d’eux
sera a remplir avant et aprés la consultation avec le patient a risque élevé qui aura
été repéré dans la salle d’attente grace aux réponses de son questionnaire. Le test
des questionnaires a été réalisé par un comité d’expert et un échantillon de la
population cible.

Résultats :
Rédaction finale des questionnaires aprés modifications suite aux remarques des
testeurs.

Conclusion :

L’élaboration du protocole et la validation des questionnaires par un groupe de
testeurs permettront de réaliser la deuxieme phase de cette étude.

Mots clés : cancer colorectal, sujets a haut risque, dépistage, soins primaires,
sujets apparentés
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