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bonheur. Il est réconfortant de savoir que je peux toujours compter sur vous.
Je vous aime.
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travail. Merci pour ta bonne humeur et les valeurs simples que I'on partage et qui
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Serment

« Au moment d'étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d'étre
fidele aux lois de I'nonneur et de la probité. Mon premier souci sera de rétablir, de
préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses éléments, physiques et mentaux,
individuels et sociaux. Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur
volonté, sans aucune discrimination selon leur état ou leurs convictions.
J'interviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées
dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne ferai pas usage de
mes connaissances contre les lois de I'hnumanité. Jinformerai les patients des
décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences. Je ne tromperai
jamais leur confiance et n'exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances pour
forcer les consciences. Je donnerai mes soins a lindigent et a quiconque me les
demandera. Je ne me laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de
la gloire.

Admise dans lintimité des personnes, je tairai les secrets qui me sont confiés.
Recue a l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite
ne servira pas a corrompre les maeurs. Je ferai tout pour soulager les souffrances.
Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je ne provoquerai jamais la mort
délibérément.

Je préserverai l'indépendance nécessaire a I'accomplissement de ma mission. Je
n'‘entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.
J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu'a leurs familles dans l'adversité.

Que les hommes et mes confréres m'accordent leur estime si je suis fidele a mes

promesses ; que je sois déshonorée et méprisée si j'y manque ».
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Introduction

La médecine générale - médecine de famille est une discipline scientifique et
universitaire, avec son contenu spécifique de formation, de recherche, de pratique
clinique, et ses propres fondements scientifiques. C’est une spécialité clinique
orientée vers les soins primaires comme I'’énonce la WONCA Europe dans son
rapport de 2002 [1].

Pour toutes les spécialités médicales dont la médecine générale, la recherche, et en
particulier la recherche clinique, est un moteur essentiel de I'amélioration de la
qualité des soins et de I'enrichissement de I'enseignement. En 2004, des médecins
généralistes issus de 18 pays européens ont réalisé un travail de réflexion portant
sur les thématiques prioritaires de recherche en soins primaires et les barrieres a la
réalisation de ces programmes de recherche [2]. Les recherches portant sur des
questions cliniques, des outils de diagnostic ou également sur I'’éducation a la santé
étaient jugées nécessaires. Le médecin généraliste est en effet en premiere ligne
dans le systéme de soins pour mener des actions de prévention primaire,
d’éducation a la santé, de dépistage et eégalement de prévention secondaire. En
France, un médecin généraliste sur trois souhaite participer a des projets de
recherche en soins primaires [3]. Le manque de temps, de formation et de
compensation financiére, de financement de plateau technique et de personnel
spécialisé [2; 3] sont les principaux motifs de non participation a des études
cliniques. Plusieurs auteurs mettent également en avant la crainte du médecin d’'un
ressenti négatif de la part de leurs patients [3; 4; 5]. Peu de travaux, a notre
connaissance, portent sur ce ressenti en médecine générale.

Proposer a un patient de participer a un essai clinique peut représenter une
démarche inhabituelle pour un médecin généraliste. En effet, le médecin est
amené dans ce cas a proposer a son patient une expérimentation qu'au départ il
n’était pas venu chercher, risquant ainsi de bouleverser la relation de confiance qu’il
avait mise en place avec lui au fil du temps [6].

Cette crainte de la part du médecin traitant pourrait alors avoir un impact majeur
dans le recrutement de patients volontaires dans les études cliniques en médecine

générale.
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De nombreux auteurs se sont intéressés a la perception et la motivation des patients
vis-a-vis de la recherche clinique dans différentes spécialités essentiellement en
cancérologie [6; 7] mais trés peu en médecine générale. Les perceptions, les
motivations et les taux d’acceptation de participation sont variables (25% a 72%)
selon les études et les pays [8; 9; 10] notamment en France [11; 12; 13].

L'objectif principal de notre enquéte était d’évaluer le taux et les conditions
d’acceptation de participation a la recherche clinique en médecine générale parmi

une large population en région Lorraine.

Méthodologie

Il s’agissait d’'une enquéte d’opinion prospective transversale multicentrique
conduite chez des médecins généralistes lorrains afin d’évaluer le taux d’acceptation
de participation (et ses facteurs associés) a une recherche clinigue en médecine

générale dans la population adulte lorraine consultant leur médecin traitant.

1 Population de I'étude

Cette enquéte a été réalisée chez des sujets volontaires adultes consultant

leur médecin traitant.

2 Auto-questionnaire de I'enquéte

Le questionnaire était composé d’'une note d’information expliquant I'objectif
de l'enquéte (il rappelait également le principe d’anonymat) et de 33 questions
qualitatives fermées subdivisées en 3 catégories de questions :

» Catégorie sociodémographigue et professionnelle

* Perception de l'état de santé du patient et pathologies associees

regroupées par classe de pathologies chroniques couramment
rencontrées en médecine générale (diabete, HTA, maladies digestives,
neurologiques, ostéo-articulaires, dyslipidémie, cancer)

* Leurs perceptions concernant la recherche clinique
Tous les termes spécifiqgues a la recherche clinique étaient accompagnés de leur
définition compréhensible par tous.

Le questionnaire intégrait le critére de jugement principal de I'enquéte (question n°

19 : « D’'une fagon générale, si votre médecin traitant vous proposait de traiter un de
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vos probléme de santé dans le cadre d’'une étude clinique, seriez- vous prét a y
participer ?» (« oui » VS « non »)) .

Afin d’apprécier la fiabilité du questionnaire, celui-ci a été testé en deux phases a un
mois d’intervalle auprés de 30 sujets volontaires adultes entre aolt et septembre
2013.

3 Déploiement et recueil des auto-questionnaires

Les questionnaires ont été diffusés auprés de 23 médecins généralistes (50
questionnaires en moyenne par médecin).
Les auto-questionnaires étaient disponibles en salle d’attente ou remis par la
secrétaire si elle était présente. Tous les patients adultes volontaires consultant leur
médecin traitant étaient invités a répondre a l'auto-questionnaire de maniére
anonyme durant leur attente avant leur consultation.
Une fois complété, le patient devait remettre son questionnaire dans une urne

prévue a cet effet placée en salle d’attente ou auprés de la secrétaire.

4 Méthodologie statistique

Toutes les analyses ont été effectuées a l'aide du logiciel SAS R9.3 (SAS
Institute, Cary, NC, USA). Le seuil de signification bilatéral a été fixé a p < 0,05. Les
variables ont été décrites en effectifs et pourcentages. Les données non
informatives des caractéristiques des sujets interrogés («non renseigné», «refus de
répondre») ont été exclues de l'analyse, tandis que celles de l'opinion vis a vis de la
recherche clinique («sans opinion») ont été considérées comme négatives. Les
facteurs associés a l'acceptation de participer a la recherche clinique ont été
identifiés par régression logistique parmi I'ensemble des réponses : une premiére
analyse bivariée a sélectionné les facteurs significatifs au seuil p<0,20, suivie d'une
analyse multivariée des 10 facteurs ainsi identifiés. Le modeéle final n‘a retenu que
les seuls facteurs indépendants significatifs au seuil p<0,05. Les résultats des
régressions logistiques ont été exprimés comme l'odds ratio (OR) et son intervalle
de confiance a 95% (IC 95), et accompagnés du nombre de réponses
positives/nombre disponible et de la probabilité du test de Wald. Toutes les

conditions de validité du modele final ont été vérifiées.
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Résultats

La période de recueil des réponses s'est déroulée de janvier a juillet 2014. Les
23 médecins contactés ont retourné au moins un questionnaire exploitable.
L'analyse a porté sur les données de 811 questionnaires, soit une moyenne de 35

guestionnaires par médecin actif.

1 Analyses descriptives

1.1 Caractéristigues sociodémographiques de I'échantillon

Une majorité de femmes a participé a I'enquéte. Les patients ayant répondu
au questionnaire étaient agés de 18 a plus de 50 ans. Leurs caractéristiques sont
détaillées dans la table 1.

Les patients ayant répondu a I'enquéte se sentaient en bonne voire en trés bonne
santé (n=550 (68%) versus 252 (31%)). Quatre cent soixante et onze patients (58%)
présentaient au moins un antécédent meédical notable dans les cing dernieres

années.

1.2 Opinions des patients vis-a-vis de la recherche clinique

Plus de la moitié des patients (64%) avaient déja entendu parler de la
recherche clinique mais peu d’entre eux (10%) déclaraient connaitre leurs droits et
devoirs en cas de participation a une étude clinique.

La quasi-totalité des personnes interrogées jugeaient les études cliniques chez
I'Homme utiles (99%, n=803), 50% bénéfiques et surtout la majorité des personnes
(65%) jugeaient que les études cliniques n’étaient pas risquées. Toutefois une
compensation sous forme d’'indemnisation était jugée nécessaire pour 40% d’entre

eux. Leurs opinions vis-a-vis de la recherche clinique sont détaillées dans la table 2.

hY

1.3 Acceptation de participation & une étude clinique en médecine

générale et motivations

Sur 811 questionnaires recueillis, 489 patients (60%) se disaient préts a
accepter de participer a une étude clinique, 179 patients (22%) refuseraient de
participer et 143 patients (18%) n’avaient pas dopinion. Les motivations
d’acceptation, de refus ou sans opinion sont décrites dans la table 3.

Parmi les 489 patients 48% (n=234) déclaraient qu’ils accepteraient de participer

pour les 3 motifs proposés (confiance en leur médecin, contribution a I'avancée de la
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recherche et devoir citoyen), 27% (n=134) pour 'avancement de la recherche et en
raison de la confiance qu’ils accordent a leur médecin. A noter que 13 % (n=62)
d'entre eux accepteraient uniguement parce qu’ils faisaient confiance en leur
médecin traitant, et seulement 2% (n=11) pour des motivations uniguement
altruistes (contribution a 'avancée de la recherche et devoir de tout citoyen).

Les patients acceptant de participer a une recherche se déclaraient plus
enclins a participer a des études non invasives et peu risquées telles que des études
observationnelles (évaluation de la prise en charge d’'une pathologie bénigne (n=420
(86%)), sur dossiers meédicaux (n= 388 (79%)), des études impliquant I'analyse
d’échantillons sanguins ou urinaires (n=452 (92%)), d’évaluations de dispositifs
médicaux non invasifs (tensiométre, lecteur de glycémie) (n=445 (91%)). Cinquante-
six pourcent des patients (n=272) déclaraient accepter de participer a une recherche
biomédicale évaluant un nouveau médicament, 79% (n=387) a une étude portant sur
un médicament ayant déja une Autorisation de Mise sur le Marché et 61% (n=297)
sur une étude impliguant un médicament générique. Les études sur les vaccins
comme le vaccin de la grippe n’étaient acceptées que par 37% (n=182) des patients
qui accepteraient de participer a une recherche clinique. Le « placebo » était plutot
bien accepté (n=319 (65%)), contrairement aux études en double aveugle (n=82
(17%)), ou aux études impliquant leurs enfants (n=55 (11%)).

1.4 Refus de participation

Quarante pourcent des patients (n=322) refuseraient donc de participer ou
n'ont pas d’opinion car dans la majorité des cas ils déclaraient simplement vouloir
étre soignés avant tout en allant chez leur médecin traitant. lls estimaient ne pas

étre suffisamment informés sur la recherche.

1.5 Facteurs d’acceptation ou de refus de participation a une

recherche clinique

1.5.1 Analyse bivariée

L’'age, le sexe, la catégorie socioprofessionnelle n’étaient pas associés a
I'acceptation de participer a une étude clinique. De méme pour la perception de leur
état de santé (OR = 1,03 IC 95% [0,76 — 1,39]. Concernant les antécédents
médicaux, seule la présence d'un diabéte était associée a une réponse négative
(OR=0,57 IC 95% [0,33 — 0,98]).
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Les participants ayant déja participé a une étude clinique, ou ayant entendu parler
de la recherche clinique, ou connaissant leurs droits et devoirs, avaient pres de 2
fois plus de chances d’'accepter de participer a une étude clinique (OR=1,74 IC 95%
[1,30 - 2,33]), OR= 2,84, I1C95% [1,23 - 6,56], OR=2,40 IC 95% [1,41 -
4,09] respectivement). Les facteurs associés significatifs au seuil p < 0,20 en

analyse bivariée sont présentés dans la table 4.

1.5.2 Analyse multivariée

Les facteurs identifiés indépendamment associés a I'acceptation de participer
étaient globalement liés a l'information des patients, a leur perception concernant les
études cliniques et & leur relation avec leur médecin. Les participants connaissant
leurs droits et devoirs avaient environ deux fois plus de chances d’accepter de
participer a une étude clinigue (OR=1,88 IC 95% [1,05 — 3,35]. Leur opinion
favorable (i.e non risqué, bénéfique et indispensable) vis-a-vis des études cliniques
chez 'Homme étaient indépendamment associés a I'acceptation de participer (OR =
2,26, IC 95% [1,61 - 3,16], OR= 1,91, IC 95% [1,38 - 2,64], OR=1,76, IC 95% [1,25 -
2,47] respectivement). Les patients trouvant acceptables que leur médecin traitant
leur propose de participer & une recherche avaient quatre fois plus de chances de
participer a une étude (OR=4,38 IC 95% [3,10 - 6,17])) (Figure 1).

La performance du modeéle est bonne, avec trois quart de chances de prédire

correctement I'acceptation ou le refus de participer (AUC=0,745).

Discussion

La recherche clinique en médecine générale est indispensable. Elle permet
en effet de fonder la formation (initiale et continue) des médecins généralistes et les
recommandations de la pratique clinique sur des données adaptées a I'exercice de
la spécialité.

Notre enquéte a permis de montrer que les patients ne sont globalement pas
hostiles a la recherche clinique en médecine générale puisque plus de la moitié des
patients (60%) se disaient préts a participer a une étude clinique si leur médecin
traitant leur proposait. Pourtant, la majorité des personnes ayant répondu au
questionnaire déclarait n’avoir jamais participé a un essai clinique (92%). De ce fait,
le taux d’acceptation de participation ne semble pas étre influencé par une

participation antérieure a une recherche [13].
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Nos résultats sont conformes a ceux de la littérature, toutefois cette

proportion est variable selon les pays et les études réalisées.

Dans I'enquéte francaise de Carer en 2005 [13], sur un effectif soit plus faible que
dans notre enquéte, sur les 164 patients auxquels on n'avait jamais proposeé d’essai
clinique, 69% se déclaraient préts a y participer. Aux Etats-Unis en 2006, Sood et al
montrait que 68% (n=271/400) des patients interrogés a l'aide d’'une enquéte menée
dans un centre médical universitaire se disaient favorables & une éventuelle
participation a un essai clinique [10].

Au contraire, en Allemagne, dans I'enquéte réalisée par Ohmann aupres de
225 visiteurs de la 9°™ journée de recherche a I'université de Dusseldorf, seuls 25%
d’entre eux se disaient préts a participer a un essai clinique. Ces mémes chiffres
étaient retrouvés dans I'enquéte menée par Jaillon et al en 1997 aupres de la
population Stéphanoise : Soixante-douze pourcent des 404 personnes interrogées
avaient une opinion favorable concernant les essais cliniques sur les volontaires
sains, mais que seuls 25% d’entre eux se disaient préts a participer a un essai

médicamenteux [11].

Dans notre enquéte, tout comme dans la littérature [8; 9; 10; 13], les
Lorrains semblaient avoir une bonne opinion des études clinigues malgré un
contexte médiatique international pas toujours favorable a la recherche clinique ces
dernieres années. Seuls 12% des interrogés considéraient que la recherche clinique
participait uniquement a I'enrichissement de I'industrie pharmaceutique démontrant
gue les patients ne font pas de confusion entre intérét de la recherche et I'existence
possible de conflits d'intéréts mis en exergue par les médias dans de récentes

affaires sanitaires.

L’altruisme et surtout la confiance en leur médecin traitant sont, dans notre
étude comme dans la littérature les principales motivations d’acceptation de
participation a une étude clinique [14]. En associant les différents motifs
d’acceptation, il semble que le coté altruiste seul est tres peu mis en avant. Il est
donc probable que la majorité de ces personnes accepteraient de participer a une
étude clinique principalement en raison de la confiance qu’ils accordent a leur

médecin traitant.

Notre enquéte a confirmé, comme dans l'étude de Black [15], que la
participation a une recherche clinique ne peut étre réalisée que s’il existe une

relation de confiance mutuelle « trés solide ».
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La crainte d'un ressenti négatif [3 ; 4] de la part du patient lors de la

proposition d’'une étude clinigue ne doit pas représenter un frein au recrutement.

En effet, dans notre enquéte, 69% des personnes interrogées trouvaient acceptable
que leur médecin traitant leur propose de participer a une recherche clinique
témoignant que les patients considéraient que la recherche pouvait faire partie des
missions du médecin traitant. Ce point constitue d’ailleurs un des facteurs
indépendamment associé a l'acceptation de participation a une recherche dans
notre enquéte. Il est tout de méme possible de penser que méme si ce role de
meédecin investigateur est bien accepté par les patients, une proposition de participer
a un projet de recherche pourrait modifier leur relation de confiance mutuelle mise
en place au fil du temps [6]. Toutefois, dans notre enquéte, 95% des personnes
interrogées pensaient que cela ne changerait pas leur confiance en leur médecin

traitant.

Afin d’entretenir cette relation de confiance l'information éclairée et loyale du
patient susceptible de participer a une recherche revét une place importante. En
effet, le patient a peur de « I'inconnu, de lincertitude » [16], il souhaite avant tout
étre soigné, avoir le choix et bénéficier du traitement le plus efficace [17] avec le

minimum d’effets indésirables et a moindre codt [18].

Parler d'un « essai » thérapeutique peut lui évoquer quelque chose « qui n'est
pas slr », pas « au point » [19]. Lors du recrutement de patients dans une étude les
meédecins doivent rassurer les patients sur le fait que leur décision de participer ou

non a I'étude n’affectera ni leur relation ni la qualité des soins ultérieurs.

D’une maniere générale, notre étude a montré que le manque d’information
serait I'une des principales raisons de refus de participation a une recherche clinique
en médecine générale (73%). D’allleurs, I'information des patients était un facteur
indépendamment associé a l'acceptation de participer (table 4 et figure 1). Les
patients ayant une opinion favorable concernant les études cliniques chez 'Homme
ou connaissant leurs droits et devoirs notamment par une participation antérieure a
une recherche avaient deux fois plus de chance d’accepter de participer a une étude
clinigue. Comme l'indique Pletan et al [20] la sensibilisation et I'information du grand
public et du patient, notamment a travers le consentement éclairé, sur 'encadrement
réglementaire des essais cliniques, sur les conditions de sécurité et les retombées
en matiére de progrés thérapeutiques, demeurent indispensables pour aider les

médecins dans leur rble d'investigateur et améliorer le recrutement. En effet les
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meédecins peuvent étre réticents a discuter de la recherche clinique et a proposer
des essais a leurs patients en raison de lincertitude inhérente a la recherche et
penser qu’étre investigateur est incompatible avec leur role de soignant. Le médecin
doit distinguer la recherche cliniqgue de la pratique médicale usuelle et ainsi éviter
tout conflit d’'intérét [21 ; 22].Dans sa pratique clinique usuelle le médecin prodigue a
son patient des soins personnalisés qu'il choisit en fonction de ses connaissances,
des recommandations existantes et de son expérience dans l'unique intérét du
patient. En recherche clinique le médecin prend également en compte I'intérét « de

son » patient mais aussi I'intérét des patients de générations futures [22].

D’ailleurs notre enquéte a montré que les patients sont conscients de la
nécessité de la recherche et en acceptant d'y participer ils veulent contribuer au
progres thérapeutique pour aider les générations futures mais ils ne le feront que si

leur médecin leur propose de le faire.

L'état de santé des personnes interrogées et les catégories
sociodémographiques et professionnelles ne semblent pas influencer les réponses
comme dans I'enquéte d’'Ohmann [9]. Bien gu’étant malades et donc plus souvent
en contact avec le milieu médical les patients atteints de pathologies chroniques ne
semblent pas étre plus sensibilisés a la recherche que les patients sans antécédent
notable. Dans notre enquéte, seule la présence d'un diabete était associée a une
réponse négative, mais le faible nombre de diabétiques (55/811 = 7%) et le fait que
ce soit le seul antécédent récent significatif font considérer que ce résultat était
probablement di au hasard. De méme, les patients de niveaux d’études élevés n'ont
pas plus de connaissance que les autres sur la recherche cliniqgue témoignant de la

faiblesse de l'information du grand public sur les essais cliniques.

La recherche clinique n’est pas seulement l'affaire des hospitaliers, comme I'a
montré notre enquéte. Les résultats encourageants devraient inciter les médecins
généralistes a promouvoir la recherche clinigue en soins primaires. En effet, de
nombreuses recherches concernent les patients ambulatoires présentant des
pathologies ne nécessitant pas d’hospitalisation, ou dont la prévalence est tres
importante comme I'HTA, le diabéte de type 2, les pathologies pulmonaires,
infectieuses, le vieillissement avec I'ensemble des pathologies dégénératives et a
lautre extrémité la pédiatrie. L'extréme variété des pathologies rencontrées en
médecine générale ouvre de nombreuses perspectives de recherche en soins

primaires. La difficulté d’acceptation des essais portant sur les vaccins pouvait
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s’expliquer par 'exemple cité dans le questionnaire (« vaccin contre la grippe ») et
compte tenu du contexte médiatique durant ces derniéres années engendrant ainsi
une méfiance et donc un biais de réponse. Les réticences concernant les études en
double aveugle et chez I'enfant sont connues [13; 23] et pourraient étre encore une
fois liees au manque d’information relative a ces catégories de recherches qui sont

tres bien encadrées par la |égislation et I'éthique

Hormis ces études sur les vaccins, les études en double aveugle ou les
études menées chez I'enfant, I'ensemble des autres recherches semblent
réalisables chez le médecin généraliste et seraient bien acceptées dans la mesure

ou le volontaire serait bien informé par son médecin.

Limites de I'étude

L’échantillon étudié dans notre enquéte n’'est pas représentatif de la
population générale. Bien que l'enquéte ait été réalisée dans les différents
départements de la région, nous ne pouvons pas extrapoler nos résultats a
'ensemble de la population Lorraine. Toutefois, il est possible de considérer que les
personnes ayant répondu au questionnaire sont celles susceptibles de se voir
proposer un jour une étude clinique par leur médecin traitant, car I'échantillon est
représentatif des consultants en Médecine Générale. Bien s0r, les patients qui ont
participé a notre étude en complétant notre questionnaire peuvent étre plus enclins a

la recherche en général, y compris les essais cliniques.

Compte tenu de la nature de I'étude (enquéte dopinion par auto-
guestionnaires), nous pouvons considérer que les réponses et les résultats obtenus
étaient le reflet de I'opinion des personnes interrogées étant donné que la méthode
de recueil des réponses n’était pas orientée. Cependant il est possible également
gue nos résultats soient biaisés par des erreurs d’interprétation des questions et/ou

que les réponses soient influencées par les exemples donnés.

Le biais de désirabilité ne peut étre tout a fait écarté non plus, bien que les

réponses au questionnaire soient anonymes.

Conclusions

Le taux d’acceptation de participation a une recherche clinique en médecine
générale en région lorraine est encourageant et conforme a la littérature

internationale. Les résultats de cette enquéte confirment I'opinion favorable que
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témoignent les patients vis-a-vis d’'une recherche menée par leur médecin traitant.
Le maintien de la relation de confiance mutuelle, une transparence et une
information complete et loyale des patients mais aussi du grand public sont
primordiaux afin de favoriser I'acceptation des patients a participer a une recherche
clinique en soins primaires.

De futures études dans ce domaine, impliquant un groupe plus diversifié de
patients et dans plusieurs régions francaises permettraient de confirmer ces

résultats dans la population générale.
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Figure

Figure 1 : Association entre les connaissances et opinions sur la recherche
clinique et I'acceptation d'y participer

+ Droits et devoirs connus +
Essais clinigues jugés :
¢ - sans risque notable —_——
¢ - bénéfiques ——
4 -indispensables ———
+ Proposition MT acceptable -
o 1 2 3 4 5 6
Refus Odds ratio Acceptation

Droits et devoirs connus : réponse OUI a la question «Connaissez-vous vos droits et devoirs en
cas de participation a une étude clinique ?»

Essais cliniques jugés : réponse a la question «Pensez- vous que les essais clinigues chez
'’Homme sont :»

Proposition médecin traitant (MT) acceptable : réponse OUIl a la question «Trouvez-vous
acceptable que votre médecin vous propose de participer a une recherche clinique ?»
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Tables

Table 1 : Analyse descriptive de la population

N =811

Sexe n (%)
Masculin 279 (34,4%)
Féminin 523 (64,5%)
non renseigné 9 (1,1%)

Age

entre 18 et 30 ans

entre 31 et 50 ans
>50ans

non renseigné

140 (17,3%)
248 (30,6%)
234 (28,8%)
189 (23,3%)

Statut marital
Célibataire
marié/pacsé
en union libre
Autres statuts
non renseigné, refus de
répondre

171 (21,1%)

476 (58,7%)
96 (11,8%)
52 (6,4%)

14 (1,7%)

Niveau d’étude
CAP/BEP
Bac
bac a bac +2
bac +3 a bac +5
bac +5 et plus
Autre niveau d’étude
non renseigné, refus de
répondre

231 (28,5%)
123 (15,2%)
112 (13,8%)
146 (18,0%)
45 (5,6%)
140 (17,2%)

14 (1,7%)

Situation professionnelle
actuelle

Actif 486 (59,9%)
Non actif 315 (38,8%)
non renseigne, refus de 10 (1,3%)
répondre

Profession
Agriculteur 3 (0,4%)
Artisan/chef d'entreprise 23 (2,8%)
Etudiant 37 (4,6%)
Retraite 175 (21,6%)
Profession libérale 17 (2,1%)
Employé 334 (41,2%)
Ouvrier 45 (5,6%)
Inactif 74 (9,1%)
Autre 87 (10,7%)
non renseigné 13 (1,6%)
refus de répondre 3 (0,4%)
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Table 2 : Opinions des patients vis-a-vis de la recherche clinique

N=811

oui
n (%)

Avez-vous déja entendu parler
de recherche clinique ?

521 (64,2%)

Connaissez-vous vos droits et devoirs
en cas de participation a une
étude clinique ?

83 (10,2%)

Avez-vous déja participé a une
étude clinique pour laquelle vous
avez signé un consentement ?

36 (4,4%)

Si oui (100% = 36) :
- a/l'népital ?
- chez votre MG ?
- autre ?

- non renseigné

22 (61,1%)
11 (30,6%)
1(2,8%)
2(56%)

Pensez-vous que les essais cliniques
chez I'hnomme sont :

- risqués ?

- contraignants
- inutiles

- bénéfiques

- indispensables

253 (31,2%)
140 (17,3%)
8 (1,0%)
401 (49,5%)
325 (40,1%)

Pensez-vous que les études cliniques
doivent étre réalisées exclusivement
a I'hopital ?

381 (47,0%)

Trouvez-vous acceptable que votre
médecin vous propose de participer
a une recherche clinique ?

559 (68,9%)

Sioui (100% = 559) :

- cela changerait-il la
confiance que vous avez
en votre médecin traitant ?

28 (5,0%)

Pensez-vous devoir étre indemnisé
financieérement pour participer a
une recherche clinique ?

330 (40,7%)

Considérez-vous que la recherche
clinique participe uniquement a
I'enrichissement de l'industrie
pharmaceutique ?

94 (11,6%)
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Table 3: Motifs d’acceptation ou de refus de participation a une étude
clinique

N=811

oui
n (%)

Seriez-vous prét a participer a
une recherche clinique ?

Si oui (100% = 489):

parce que vous faites confiance
a votre médecin traitant

489 (60,3%)

439 (89,8%)

parce que vous souhaitez
contribuer a l'avancée de la
recherche médicale

406 (83,0%)

parce que vous considérez qu'il
est du devoir de tout citoyen

de participer en tant que patient
ou volontaire sain a la
recherche médicale

256 (52,4%)

Si non (100% =322):

vous étes malade, vous voulez
simplement étre soigné

238 (73,9%)

vous pensez que participer a
étude médicale aura un impact
négatif sur votre état de santé

107 (33,2%)

vous n'avez pas le temps

108 (33,5%)

vous préférez que d'autres
fassent cela a votre place

119 (37,0%)

VOUs pensez ne pas étre assez
informé(e) sur la recherche

234 (72,7%)
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Table 4 : Facteurs associés a I'acceptation de participer a une recherche :
analyse bivariée

Acceptation de
participer a une

recherche
Réponse OUI a l'item : n/N (%) p OR (IC 95)
Avez-vous déja entendu parler de 339/489 (69,3%) 00002 1,74 (1,30 - 2,33)
recherche clinique ?
Connaissez-vous vos droits et devoirs
en cas de participation a une étude 64/489 (13,1%) 0,0010 2,40 (1,41 - 4,09)
clinique ?
Avez-vous déja participé a une étude
clinique pour laquelle vous avez 29/489 (5,9%) 0,011 2,84 (1,23 - 6,56)
signé un consentement ?
Pensez-vous que les essais
cliniques chez 'nomme sont :
- risqués ? 126/489 (25,8%) <0,0001 0,53 (0,39 -0,72)
- contraignants ? 791489 (16,2%) 0,30 0,82 (0,57 - 1,19)
- inutiles ? 4/489 (0,8%) 0,55 0,66 (0,16 - 2,64)
- bénéfiques ? 2771489 (56,6%) <0,0001 2,09 (1,57 - 2,78)
- indispensables ? 226/489 (46,2%) < 0,0001 1,94 (1,44 - 2,60)
Pensez-vous que les études cliniques
doivent étre réalisées exclusivement 222/489 (45,4%) 0,27 0,85 (0,64 - 1,13)
a I'ndpital ?
Trouvez-vous acceptable que votre
médecin vous propose de participer 405/489 (82,8%) <0,0001 5,26 (3,82 - 7,25)
a une recherche clinique ?
Si oui, cela changerait-il la
confiance L 21/405 (5,2%) 0,76 1,15 (0,48 - 2,76)
gue vous avez en votre médecin
traitant ?
Pensez-vous devoir étre indemnisé
financierement pour participer a une 191/489 (39,1%) 0,24 0,84 (0,63 -1,12)
recherche clinique ?
Considérez-vous que la recherche
clinique participe uniguement a 53/489 (10,8%) 041 0,83 (0,54 - 1,29)

I'enrichissement de l'industrie
pharmaceutique ?
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Annexes

Annexe 1 : Questionnaire de I'étude

INFORMATIONS VOUS CONCERNANT

1.Votre sexe

] Homme ] Femme

2.Votre age

] Entre 18 et 30 ans [_] Entre 31 et 50 ans [_] Entre 51 et 65 ans
] Entre 66 et 80 ans [_] Plus de 80 ans

3.Votre statut marital

[] Célibataire  [_] Marié/ Pacsé

] En union libre

] Veuvelveuf

4.Votre niveau
d'études

] Aucun [] Certificat
[ College primaire (CEP)
O Lycée ] Brevet d’étude

[ 1 CAP/BEP

d’étude [ BAC

1 BAC a BAC +2
[ IBAC +2aBAC +5
[ ] BAC + 5 et plus

5. Votre situation
actuelle

[] Vous travaillez

] Au Chémage

[] A l'université ou en formation
L] En invalidité

[] A la retraite ou en préretraite
[ ] En Congé parental ou longue durée
[] Au foyer

[] Je refuse de répondre

6. Votre profession
actuelle

[] Agriculteur exploitant

[] Artisan ou chef d’entreprise
[ Etudiant

[ ] Retraite

] Profession libérale
[ ] Employé
] Ouvrier

[ Inactif [] Je refuse de répondre

L AUTE & oo,

7. La profession de
votre conjoint

[] Agriculteur exploitant

[] Artisan ou chef d’entreprise
] Etudiant

[ 1 Retraite

(] Profession libérale

[ ] Employé

[] Ouvrier [] Sans objet
L1 Inactif
L]

[] Je refuse de répondre

AULTE,PIrECISEZ vt eitievet et e e
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[] Je refuse de répondre

[] Je refuse de répondre

[] Autre ,précisez ...




INFORMATIONS CONCERNANT VOTRE ETAT DE
SANTE

[ ] trés bon [] trés mauvais
8. Comment percevez- ] ]
vous votre état de [ bon [ je ne sais pas
santé ? ] moyen
[] mauvais [] Je refuse de répondre
= Diabéte [Jour [INON
= Hypertension artérielle [Joul [JNON
= Autres pathologies cardiaques (ex :
9. Souffrez- vous ou ! ; . >
avez-vous souffert insuffisance cardiaque, antécédents [Joul []NON
durant les cing d mf\arctus...)_
derniéres années " Exc_es_ d’e graisse dans le sang ou [ oul [] NON
d'une ou plusieurs de Rjﬂyslluzjl_deg_ne e = i
ces maladies ? = Maladie digestive (ex : ulcére, maladie
inflammatoire chronique de l'intestin...) [Joul [INON
(si vous ne savez pas, = Maladie neurologique (ex : parkinson,
merci de cocher SEP, névralgie, AVC, épilepsie...) [1oul [1NON
« NON ») * Maladie ostéo-articulaire (ex :
ostéoporose, arthrite,arthrose...) [Joul [INON
= Cancer [Joul [ JNON

[] Je refuse de répondre
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VOUS ET LA RECHERCHE CLINIQUE

10.

Avez-vous déja entendu parler de

la recherche clinique ? [Joul LI NON [1 Sans opinion
11. Connaissez-vous vos droits et
devoirs en cas de participationa | [] OUI ] NON [] Sans opinion
une étude clinigue ?
[]oul ] NON [] Sans opinion

12.

Avez-vous déja participé a une
étude clinique pour laquelle vous
avez signé un consentement ?

Si OUI, s’agissait- il : (plusieurs réponses possibles)

[] d’'une étude réalisée a I'hopital

[] d’'une étude réalisée chez votre médecin généraliste ?

13.

Pensez- vous que les essais
cliniques chez 'Homme
sont (plusieurs réponses
possibles) :

[ Risqués
[] Contraignants
[ Inutiles

[] Bénéfiques

[ Indispensables

[] Sans opinion

14.

Pensez- vous que les études
cliniques doivent étre réalisées
uniqguement a I'hépital ?

] oul

] NON

[] Sans opinion

15.

16.

Trouvez-vous acceptable que
votre médecin traitant vous
propose de participer a une
recherche clinique ?

Si « OUI », cela changerait il la
confiance que vous avez en votre
médecin traitant ?

] oul

[]oul

] NON

[ 1 NON

[] Sans opinion

[] Sans opinion

17.

Pensez-vous devoir étre
indemnisé financierement pour
participer a une recherche
clinique ?

L] oul

] NON

[] Sans opinion

18.

Considérez- vous que la
recherche clinique participe
uniqguement a I'enrichissement de
l'industrie pharmaceutique ?

L] oul

] NON

[] Sans opinion
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19. D’une fagcon générale, si votre médecin
traitant vous proposait de traiter 'un de vos

problémes de santé dans le cadre d'une []oul [ INON [] Sans opinion
recherche clinique seriez-vous prét ay
participer ?
Si vous avez répondu « OUI », est ce :
2 Parce que vous faite confiance a votre []oul [ INON [] Sans opinion
médecin traitant ?
o Parce que vous souhaitez contribuer a [ oul [CINON [ Sans opinion

I'avancée de la recherche médicale ?

2 Parce que vous considérez qu'il est du
devoir de tout citoyen de participer en [ oul
tant que patient ou volontaire sain a la
recherche médicale ?

[JNON [] Sans opinion

S| VOUS AVEZ REPONDU « OUI » A LA QUESTION 19, S| VOUS AVEZ REPONDU

ACCEPTERIEZ VOUS DE PARTICIPER : « NON OU SANS OPINION »

@ A LA QUESTION 19
| | NON

0]9) @)
A une étude sur un nouveau médicament L] L]
A une étude sur un médicament déja [ [ OuUl | NON
commercialisé et utilisé couramment Vous étes malade. vous voulez
A une étude sur un médicament générique ] ] simplement atre soigné ] ]
A une étude sur la vaccination (exemple : H ] — N
contre la grippe) Vous pensez que participer a
A une étude sur lanalyse de vos une étude médicale aura un ] ]
échantillons sanguins ou urinaires [] [] |mpa’ct negatif sur voire état de
A une étude sur un appareil de mesure (ex : H H sante
tensiométre, lecteur de glycémie) Vous n'avez pas le temps [] []
A une étude impliquant un placebo (produit Vous préférez que dautres [ H
présenté comme un médicament mais sans fassent cela a votre place
aucun principe actif, utilisé dans certaines Vous pensez ne pas étre assez ] ]
études pour servir de comparaison au ] ] informé sur la recherche

médicament testé s'il n'existe pas de
médicament reconnu dans la maladie en

guestion) COMMENTAIRES LIBRES :

A une étude ou ni vous et ni votre MEdeCin | | |
traitant ne savez de quel traitement vous
bénéficiez

A une étude qui exploite les données de
votre dossier médical de maniére anonyme

A une étude visant a améliorer la prise en
charge d'une maladie (ex: traitement des
verrues par homéopathie ou par azote
liquide?)

A une étude impliquant la participation de
votre enfant?

o o ool
o o ool
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RESUME DE LA THESE

CONTEXTE : Pour toutes les spécialités médicales notamment en médecine générale, la
recherche cliniqgue est un moteur essentiel de I'amélioration de la qualité des soins et de
I'enrichissement de I'enseignement. En France, un médecin généraliste sur trois souhaite
participer a des projets de recherche en soins primaires. Le manque de temps, de
formation et de compensation financiere, la crainte du médecin d'un ressenti négatif de la
part de leurs patients sont les principaux motifs de non-participation a des essais
clinigues. Proposer un essai clinique a un patient peut étre une démarche inhabituelle
pour un médecin généraliste. De nombreux auteurs se sont intéressés a l'opinion et la
motivation des patients vis-a-vis de la recherche clinique dans différentes spécialités mais
rarement, & notre connaissance, en médecine générale. L'objectif de notre enquéte était
d’évaluer le taux et les conditions d’acceptation de participation a la recherche clinique en
soins primaires sur une large population en région Lorraine.

METHODE : il s'agissait d'une enquéte d'opinion prospective transversale par auto
guestionnaire conduite aupres de patients adultes volontaires consultant leur médecin
traitant. L’enquéte a été réalisée chez 23 médecins généralistes lorrains entre janvier et
juin 2014.

RESULTATS : Sur 811 questionnaires recueillis, 60% des personnes interrogées se
disaient prétes a accepter de participer a une étude clinique en cabinet de médecine
générale. Soixante-neuf pourcent des personnes interrogées trouvaient acceptable que
leur médecin traitant leur propose de participer a une recherche clinique et 95% de ces
personnes pensaient que cela ne changerait pas leur confiance envers leur médecin
traitant. Des patients informés, connaissant leurs droits et devoirs vis-a-vis de la
recherche clinique auraient deux fois plus de chances de participer a un essai clinique

(OR=1,88 1C95% [1,05 — 3,35]).

CONCLUSION : L'information du grand public vis-a-vis de la recherche clinique en
médecine générale est indispensable pour améliorer le recrutement dans les études
menées en soins primaires. Les résultats de cette enquéte devraient permettre
d’encourager les médecins généralistes a participer plus activement & des essais
cliniues et & proposer plus facilement a leur patient de participer a des recherches

cliniques.
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