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Je, soussigné OKTAY Zafer

déclare étre pleinement conscient(e) que le plagiat de documents ou d'une
partie d'un document publiée sur toutes formes de support, y compris I'internet,
constitue une violation des droits d'auteur ainsi qu’une fraude caractérisée.

En conséquence, je m'engage a citer toutes les sources que j'ai utilisées

pour écrire ce rapport ou mémoire.

signé par I'étudiant le 14/05/2026

Je soussigné Zafer OKTAY

Déclare avoir pris connaissance et accepte de respecter la Charte d'utilisation de I'IA générative pour la rédaction des

rapports, theses d'exercice et mémoires d'étude.

Je m'engage a utiliser ces outils conformément aux regles et recommandations énoncées dans la charte.

Angers le 22 0I6i2026 Signature




Je, soussigné BUNI Saad

déclare étre pleinement conscient(e) que le plagiat de documents ou d'une
partie d'un document publiée sur toutes formes de support, y compris l'internet,
constitue une violation des droits d'auteur ainsi qu’une fraude caractérisée.

En conséquence, je m'engage a citer toutes les sources que jai utilisées

pour écrire ce rapport ou mémoire.,

signé par I'étudiant le 14/05/2026

Je soussigné Saad BUNI

Déclare avoir pris connaissance et accepte de respecter la Charte d'utilisation de I'IA générative pour la rédaction des
rapports, théses d'exercice et mémoires d'étude.

Je m’engage a utiliser ces outils conformément aux regles et recommandations énoncées dans la charte.

Angers le 22/06/2026 Signature
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SERMENT D'HIPPOCRATE

« Au moment d’étre admis(e) a exercer la médecine, je promets et je jure d'étre fidele aux lois
de I'honneur 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. Jinterviendrai 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'humanité. 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 l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas influencer par la soif
du gain ou la recherche de la gloire.

Admis(e) dans I'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recu (e) a
l'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a
corrompre les meceurs. 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 I'adversité. Que les hommes
et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses ; que je sois

déshonoré (e) et méprisé(e) si j'y manque ».
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REPARTITION DU TRAVAIL dans le cadre d’une thése
collective
Auteurs : OKTAY Zafer, BUNI Saad

Rédaction du manuscrit

L'introduction et la description de I'expérience ont été rédigées conjointement par
les deux thésards. Le caractere original et innovant de |'expérience ainsi que les
enseignements tirés ont été rédigés par Saad BUNI. La discussion et la conclusion ont
été rédigés par Zafer OKTAY.

Travail de terrain

L'ensemble du travail de terrain a été partagé équitablement entre les deux
thésards. Les visites aupres des médecins investigateurs pour la réalisation des revues
de dossiers ont été menées en alternance, chaque thésard intervenant de maniere
autonome sur les sites qui lui étaient attribués en fonction des disponibilités et des
contraintes géographiques. La revue des dossiers a distance a quant a elle été réalisée
conjointement par les deux thésards. Les sessions de formation des internes ont été
assurées de facon alternée, chaque thésard animant les sessions de maniére
indépendante. La coordination entre les deux thésards s'est faite aussi bien a distance,
via les outils de communication mis en place, qu'en présentiel, assurant ainsi le suivi du

journal de bord et la cohérence du travail tout au long du projet.



1. Introduction

1.1. Contextualisation

La lombalgie commune figure parmi les pathologies les plus fréquentes dans les
pays industrialisés. Elle est définie par une douleur localisée entre la charniére thoraco-
lombaire et le pli fessier inférieur, en I'absence de signe d'alerte (1,2). En France, sa
prévalence est particulierement élevée, en effet, plus de la moitié de la population agée
de 30 a 64 ans a souffert de lombalgies au moins une fois au cours des 12 derniers mois
(3). De plus, elle constitue la deuxieme cause de consultation (2) et concerne environ
10% de I'ensemble des consultations de médecine générale (4). Au-dela de sa fréquence,
la lombalgie commune impose une double conséquence : humaine et économique,
puisqu’elle est a la fois la premiére cause d'invalidité avant 45 ans et une cause
importante d'arréts de travail, ce qui en fait un probléme de santé publique majeur (3,5).
Bien que I'évolution d'un épisode aigu soit souvent favorable, le pronostic n'est pas
toujours aussi optimiste qu'on le pense, effectivement, pres d'un tiers des patients en
soins primaires ne sont pas completement rétablis un an aprés le début d’'un événement
(6).

Face a cette situation, la littérature a mis en évidence le bénéfice d’une prise en
charge pluridisciplinaire des lombalgies, intégrant non seulement les aspects médicaux
et physiques mais aussi les facteurs psychosociaux, notamment en cas d'évolution vers
une lombalgie subaigué voire chronique (7-9).

Toutefois, peu d'études ont été conduites en soins primaires (10), alors que c’est
dans ce secteur du systétme de santé que consultent treés largement les personnes
souffrant de lombalgie commune, en particulier aupres des médecins généralistes et des

kinésithérapeutes (11). Par ailleurs, la coordination et la continuité des soins sont deux



caractéristiques des soins primaires, particulierement pertinentes a mobiliser pour
prendre en charge les personnes lombalgiques de facon globale.

Ce qui a motivé la réalisation de I'’étude CO.LOMB coordonnée par le Département
Universitaire de Médecine Générale (DUMG) d'Angers, en collaboration avec les DUMG
de Nantes, Rennes et Nice.

Cet essai multicentrique, contr6lé randomisé en grappes s'appuie sur 20 grappes
investigatrices réparties dans les 4 subdivisions dont 10 dans la subdivision angevine,
implantées dans la Mayenne, la Sarthe et le Maine-et-Loire.

Les grappes sont randomisées en deux bras (controle vs intervention) selon un ratio
1:1. L'intervention proposée associe une évaluation systématique des facteurs
psychosociaux, une rééducation active assurée par des kinésithérapeutes spécifiquement
formés, une mobilisation précoce des dispositifs de maintien dans l'emploi et une
coopération interprofessionnelle renforcée entre médecins généralistes et acteurs des
soins primaires. L'objectif principal de I'étude CO.LOMB est de mesurer I'impact de cette
stratégie coordonnée sur la réduction du handicap fonctionnel a 12 mois, évalué par
I'échelle d'Incapacité fonctionnelle pour I'Evaluation des Lombalgies (EIFEL) (9).

L'étude CO.LOMB constitue un exemple concret de recherche clinique conduite en
soins primaires, un champ encore peu développé en France, longtemps freinée par un
retard institutionnel et un systéme hospitalo-centré. En effet, la recherche en médecine
générale demeure confrontée a plusieurs obstacles, parmi lesquels un déficit
d'acculturation, la recherche en santé se concentrant largement dans les établissements
hospitaliers, le manque de temps et de ressources dédiés et les difficultés d'identification
et de recrutement des patients dans un flux de consultations soutenu et imprévisible

(12).



Le protocole de I'étude CO.LOMB prévoyait initialement I'inclusion de 500 patients,
dont la moitié au sein de la subdivision angevine. Cependant le rythme d'inclusion jugé
insuffisant a conduit cet objectif a la baisse (250 patients). Les inclusions ont été
cloturées en janvier 2026, avec un total de 219 patients inclus.

Ces difficultés de recrutement constituent un enjeu majeur, non spécifique de I'essai
CO.LOMB. Il est en effet établi qu'une large majorité des essais cliniques randomisés
n‘atteint pas son objectif d'effectif initial, ce qui entraine un manque de puissance
statistique, une perte de fiabilité de résultats, tout en générant des surcolts liés a la
prolongation des inclusions (13,14).

Cette problématique n’épargne pas les études en soins primaires. Plusieurs travaux
en témoignent : la these de Benoit Genest portant sur I'’étude AMYVID a documenté
I'ampleur des difficultés rencontrées dans l'inclusion de patients ambulatoires pour cette
étude épidémiologique, conduisant a un arrét de I'étude apres n'avoir recruté que 10,6
% de l'effectif attendu (15). De méme, I'étude francaise BECOMEG, essai contrdlé
randomisé en double aveugle évaluant I'efficacité d'une corticothérapie orale dans les
exacerbations aigués de BPCO en médecine générale, n‘a inclus que 175 patients sur les
1014 prévus (17% de |'objectif), malgré une période d’inclusion prolongée a 27 mois
(16).

Face a ces freins, plusieurs initiatives ont été mises en place pour stimuler et
structurer la recherche en soins primaires. Parmi elles, la création d'une cellule d'appui a
la recherche en soins primaires par le GIRCI du Grand Ouest en 2019, la mise en ceuvre
d'un appel a projets dédié aux soins primaires (ReSP-IR) par la DGOS (Direction Générale
de I'Offre de Soins), ou plus récemment, la création du réseau national MUST (Réseau

multidisciplinaire universitaire de recherche en soins primaires dans les territoires),



labellisé par F-CRIN, qui vise a structurer et coordonner des projets de recherche clinique
en mobilisant des équipes locales et régionales au plus prés des patients (17-19).

Parallelement, le plan d'investissement d‘avenir France 2030 soutient le
développement de la recherche en soins primaires, notamment a travers des projets tels
que P4DP (Plateforme For Data in Primary care), premier entrepot national de données
de santé de médecine générale, pour rassembler les données issues des cabinets de
médecins généralistes a des fins de recherche et d’amélioration de la qualité des soins
(20).

C'est dans ce contexte qu'a été menée la thése de M. Planchais, E. Grignon et M.
Camaret (Université d'Angers, 2023-2024), dont l|'objectif était de soutenir le
déploiement de I'étude CO.LOMB tout en sensibilisant les internes de médecine générale
a la recherche en soins primaires. Le retour d’expérience issu de ce travail souligne a la
fois la contribution des internes au bon déroulement du projet et l'intérét pédagogique
de leur implication (21). Le présent travail de these s'inscrit dans la continuité des
travaux de M. Planchais, E. Grignon et M. Camaret.

Les objectifs du présent travail de these étaient :

- D’une part, sensibiliser et former les internes de médecine générale en stage chez
les médecins investigateurs aux bonnes pratiques de la recherche clinique (BPC) et aux
modalités de I'étude CO.LOMB ;

- D'autre part, réaliser des revues de dossiers médicaux au sein des cabinets des
médecins investigateurs de [|'étude CO.LOMB, visant a repérer des patients

potentiellement éligibles, afin de faciliter leur inclusion ultérieure.



1.2. Méthode de la these

Cette these prend la forme d’un retour d’expérience des différentes actions
menées pour répondre aux deux objectifs cités ci-dessus. La méthode repose sur la
description et l|'analyse de ces actions, en s‘inspirant des approches de retour

d’expérience (22).

La méthode s’est organisée autour de trois axes complémentaires. Le premier axe,
constituant une phase préparatoire au déploiement des actions de terrain, a consisté a
identifier et rencontrer les principaux acteurs de I'étude CO.LOMB afin de comprendre
I'organisation du projet et de définir les besoins opérationnels. Le deuxiéme axe a
consisté a former et animer la communauté des internes de médecine générale effectuant
leur stage ambulatoire chez les médecins investigateurs, a travers des sessions de
formation aux bonnes pratiques cliniques et aux modalités de |'étude CO.LOMB. Le
troisieme axe a consisté a réaliser des revues systématiques de dossiers médicaux dans
les cabinets de médecins investigateurs adaptées aux spécificités locales de chaque site,

afin de repérer les patients potentiellement éligibles et de faciliter leur inclusion.

2. Description claire et complete de I'expérience

2.1. Phase préparatoire au déploiement des actions de terrain

La premiére étape du travail de thése a consisté a intégrer en tant qu'acteurs de terrain
I'environnement de I'étude CO.LOMB. Cette préparation s’est articulée autour de trois
actions : La prise de contact et les rencontres avec les différents acteurs institutionnels
et cliniques de I'étude, la formation des deux thésards au protocole et aux bonnes
pratiques cliniques et enfin, la structuration organisationnelle du travail de thése en

binome.



Rencontres avec les acteurs de I'étude

a) Rencontres au département de médecine générale d’Angers

Initialement, quatre thésards étaient impliqués dans ce projet de these. Toutefois,
seulement deux d’entre eux ont poursuivi leur engagement dans ce travail, qui a ainsi
été mené en bindme par Zafer Oktay (Z0) et Saad Buni (SB) jusqu’a son achévement.

Un premier contact par mail avec la Professeure Aline Ramond-Roquin a permis
de fixer une premiére réunion en présentiel au DUMG d’Angers le 27 septembre 2024. A
ce titre, étaient présents les thésards ZO et SB, ainsi que les encadrants : la Professeure
Aline Ramond-Roquin (directrice de these et investigatrice coordinatrice de I'étude
CO.LOMB), la Docteure Maria Ghali (co-directrice de thése), Madame Marie Clerc
(coordinatrice de recherche du DUMG) et Madame Federica Miressi (chargée de mission
pour |'animation du réseau et la valorisation de la recherche en soins primaires). Edwin
Grignon, ancien thésard ayant participé a la phase précédente de I'étude CO.LOMB, était
également présent et a contribué a la transmission des acquis.

Cette réunion inaugurale avait plusieurs fonctions. D'une part, elle visait a faire le
bilan des actions menées par les trois thésards précédents (Mathieu PLANCHAIS, Edwin
GRIGNON, Mathéo CAMARET, dans le cadre du déploiement de I'étude CO.LOMB, et a
répondre aux interrogations des thésards entrants concernant l'organisation du projet et
la poursuite des travaux engagés. D'autre part, elle a constitué le point de départ pour
la définition des objectifs, des méthodes et des premieres actions a mettre en ceuvre.

L'ensemble des acteurs impliqués dans I'étude CO.LOMB a par ailleurs été identifié
lors de cet échange. Un organigramme synthétisant I'ensemble de ces acteurs est

présenté en ANNEXE 1.



Les rencontres avec la Professeure Aline Ramond-Roquin, la Docteure Maria Ghali
et Madame Marie Clerc se sont maintenues de maniére réguliere, a un rythme mensuel.
Alternant visioconférences et séances en présentiel, ces réunions avaient pour objectif
de faire le point sur les actions réalisées, d'assurer le suivi de I'avancement du projet et
d'organiser la poursuite du travail de thése. Les encadrants ont également accompagné
les thésards dans la rédaction du manuscrit, en apportant un soutien méthodologique et

rédactionnel tout au long de I'élaboration du document.

b) Visite au centre de recherche clinique du CHU d'Angers

Les thésards ont visité le Centre de Recherche Clinique (CRC) du CHU d'Angers,
le 24 novembre 2024. Le CRC est une entité d'appui a la recherche clinique qui a pour
mission d’accompagner les investigateurs dans la recherche, la mise en ceuvre et le suivi
des études. Il offre un soutien d’'ordre organisationnel, méthodologique et logistique,
assure la coordination des études et le suivi du recueil des données en conformité avec
les exigences réglementaires de la recherche clinique.

Lors de cette rencontre, les thésards ont échangé avec Madame Gwénaélle
Soulard, technicienne d’études cliniques (TEC) en charge du suivi de |'étude CO.LOMB
pour la subdivision angevine. L'étude mobilise au total 4 TEC, une par subdivision
(Angers, Nantes, Rennes, Nice), avec les mémes missions : suivre la collecte des
données, controler la cohérence des informations fournies par les investigateurs et par
le patient, signaler les données manquantes ou incomplétes, veiller a la qualité du
remplissage du eCRF (electronic Case Report Form). Les thésards ont uniquement
collaboré avec Madame Soulard, en raison de leur ancrage géographique dans la

subdivision angevine.



Madame Soulard a présenté le role du TEC ainsi que ses missions spécifiques dans
le cadre de I'étude CO.LOMB. Celles-ci consistent notamment a assurer le suivi des
données recueillies, a vérifier la cohérence des informations transmises par les
investigateurs et par les patients, et a identifier les données manquantes ou incomplétes.

La fiche du métier de TEC est disponible en (ANNEXE 2).

Elle a également exposé l'organisation du cahier d'observation électronique
(eCRF), constitué de formulaires en ligne complétés par les investigateurs ou par les
patients, ainsi que les modalités de suivi de I'avancement des dossiers et de repérage

des formulaires incomplets.

Formation des thésards a I'étude et a la recherche clinique

a) Formation aux bonnes pratiques cliniques via la plateforme LireGO

Les Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) sont |'ensemble des regles que les
professionnels doivent appliquer lors des essais cliniques pour garantir la qualité des
données, mais aussi les droits et la sécurité des personnes. La formation a ces regles
était demandée par le CHU d'Angers, promoteur de I'étude Co.Lomb, ainsi que par les
comités de protection des personnes (CPP).

Dans le but de pouvoir participer activement au projet CO.LOMB dans le respect
des exigences du promoteur (CHU d’Angers) et du CPP, les deux thésards ont suivi une
formation spécifique aux BPC sur la plateforme en ligne LireGO. Créée par le réseau de
recherche Grand Ouest et coordonnée par le CHU de Nantes, la plateforme propose un
module intitulé « La recherche clinique en soins primaires », au format court et a distance,

adapté aux contraintes des professionnels de santé libéraux. Les deux thésards ont



obtenu leurs attestations de réussite respectivement en octobre et novembre 2024
(ANNEXE 3).

Cette formation a permis aux thésards de se familiariser avec les documents de
base d'une étude clinique : protocole de recherche, cahier d'observation (CRF),
documents sources et classeur investigateur, ainsi que la clarification du rdle des
différents acteurs (promoteur, investigateur, attaché de recherche clinique), et a
présenté I'ensemble du cycle d'un projet de recherche, de son lancement jusqu'a la
cloture définitive du projet. Ces notions étaient essentielles pour que les thésards
puissent, a leur tour, se servir de ces notions pour former les internes lors des sessions
ultérieures.

A l'issue de la formation, les thésards ont également rempli leur CV et le document
de demande d'accés a I'eCRF, étapes nécessaires a leur intégration dans le dispositif de

recherche (ANNEXE 4).

b) Visionnage des enregistrements vidéo de la mise en place de I'étude

Parallélement a la formation LireGO, les thésards ont visionné en octobre 2024 les
enregistrements vidéo des sessions de mise en place (MEP) de I'étude CO.LOMB, qui se
sont déroulées entre septembre 2022 et mai 2023 sous la supervision de la coordinatrice
des études cliniques du DUMG. L'étape de MEP est indispensable pour chacun des sites
investigateurs, car elle conditionne I'autorisation d'inclure des patients dans I'étude.

La MEP vise a décrire le plan expérimental, le schéma général de I'étude ainsi que
I'organisation envisagée au sein des sites investigateurs. Elle précise par la suite les
criteres d'inclusion et d’exclusion, les modalités de recrutement et d’information des

participants, ainsi que les documents indispensables au bon déroulement de I'étude. Par
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ailleurs, elle expose les modalités de suivi centralisé des données ainsi que les critéres
déterminant la cessation de la participation des sujets. Enfin, la MEP détaille le fondement
scientifique de la recherche, I'hypothese formulée, I'objectif principal assorti de son
critere de jugement, tout en intégrant les objectifs secondaires qui y sont liés.

Les deux versions de ces enregistrements ont été analysées, correspondant aux
groupes « controle » et « intervention ». Ces versions se distinguent notamment par la
présentation de la prise en charge coordonnée spécifique au groupe intervention. Ce
visionnage a offert aux thésards une compréhension globale du protocole, incluant
I'objectif principal, le cadre scientifique, le design de I'étude, les critéres d'inclusion et
d'exclusion, les modalités de collecte et de transmission des données ainsi que

I'organisation du suivi des patients.

c) Participation a une session de recrutement et de formation des

investigateurs

Les thésards ont assisté a une session de formation organisée en visioconférence
le 5 décembre 2024, destinée a deux futurs investigateurs de la grappe Bonchamps-
Argentré. Cette session s’est tenue en présence de Madame Marie CLERC et du Professeur

Aline RAMOND-ROQUIN.

Cette session comprenait une présentation synthétique de I'étude CO.LOMB,
incluant ses objectifs, son rationnel et ses modalités pratiques de mise en ceuvre, ainsi

qu’un rappel des procédures de suivi des patients et de recueil des données.

Au-dela de son contenu, cette session a permis aux thésards d'appréhender les
modalités de recrutement et de formation des investigateurs dans le cadre de I'étude.

Elle a notamment mis en évidence les principaux questionnements des futurs
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investigateurs, centrés sur |'organisation du suivi des patients et les modalités pratiques

de recueil des données.

Cette observation a permis aux thésards de mieux anticiper les attentes et les
besoins des investigateurs. Elle a également contribué a renforcer leur aisance lors des
interventions sur site, en leur permettant de s'inscrire dans une continuité avec la
formation initialement dispensée et de mieux comprendre le cadre dans lequel les

investigateurs avaient été formés.

d) Participation a la formation des internes en stage sur les sites d'étude par

les anciens thésards

Les thésards ont assisté a trois sessions de présentation de I'étude CO.LOMB et
de formation aux Bonnes Pratiques Cliniques, organisées en novembre 2024 a destination

des internes de médecine générale en stage auprés de médecins investigateurs.

Ces sessions, animées par les anciens thésards en collaboration avec I'équipe du
Département de Médecine Générale, se sont déroulées a la Faculté de Médecine d’Angers
et concernaient des internes de différents niveaux de formation (stages PRAT, SAFE et
SASPAS). Elles comprenaient une présentation de I'étude CO.LOMB, de ses objectifs et
de son organisation, ainsi qu‘un rappel des modalités de participation des internes au

repérage et au suivi des patients.

Une formation aux Bonnes Pratiques Cliniques, s‘appuyant sur le module
pédagogique LireGO précédemment décrit, a également été dispensée a cette occasion.

Cette formation a été de nouveau assurée par les thésards aupres des futurs internes de
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médecine générale (IMG) en stage auprés des médecins investigateurs. Elle sera décrite

de maniere plus détaillée dans la partie 2.

Dans la continuité de la participation a la session de formation des investigateurs,
ces sessions ont permis aux thésards d'appréhender les modalités de formation des deux
principaux acteurs impliqués sur les sites d'étude, a savoir les IMG et les médecins
investigateurs. Elles ont ainsi contribué a une meilleure compréhension du niveau de
connaissances initial et des attentes de ces acteurs vis-a-vis de I'étude. Elles ont
également constitué une premiere prise de contact avec les IMG susceptibles d'étre
rencontrés ultérieurement sur les sites investigateurs. Cette expérience a permis aux
thésards de mieux anticiper les besoins sur le terrain, facilitant ainsi leur intervention

ultérieure sur les sites.

e) Participation a la soutenance de thése des 3 anciens thésards

Les thésards ont assisté a la soutenance de these de Mathieu PLANCHAIS, Edwin
GRIGNON, Mathéo CAMARET réalisée a la Faculté de Médecine d’Angers le 21 novembre
2024. Présenté sous la forme d’un retour d’expérience, ce travail décrivait de maniére
synthétique les actions menées pour soutenir le déploiement de I'étude
interventionnelle CO.LOMB, notamment la formation des internes, la création de

supports pédagogiques et les visites sur les sites investigateurs.

Au-dela de la description opérationnelle, la soutenance a surtout mis en
évidence plusieurs enseignements majeurs concernant la recherche en soins primaires.
Les rencontres sur les différents sites investigateurs apparaissaient comme un levier
essentiel pour adapter I'accompagnement aux réalités du terrain et renforcer

I'implication des acteurs. Elles ont également confirmé que la dispersion géographique

13



des lieux de soins, la disponibilité limitée des professionnels de santé et la complexité
de coordination entre les différents intervenants constituent des freins importants au
déploiement d'études cliniques en médecine générale. Les modalités de communication
apparaissaient également comme un enjeu central pour maintenir le lien entre
investigateurs sans accentuer la surcharge informationnelle. Enfin, la lourdeur
administrative inhérente au cadre réglementaire de la recherche clinique était identifiée

comme un obstacle majeur a I'implication des médecins de terrain.

En parallele, ce retour d’expérience soulignait I'intérét pédagogique d'impliquer
les internes de médecine générale dans des projets de recherche en soins primaires.
Leur participation favorisait I'acquisition progressive de compétences en recherche
clinique, sensibilisait a la dimension réglementaire des essais interventionnels et
contribuait a développer une culture de recherche susceptible d’occuper une place plus
importante dans leur pratique future. La collaboration entre université, réseaux de
recherche et acteurs de soins apparaissait ainsi comme un levier pertinent pour
structurer la recherche en médecine générale et en favoriser l'intégration dans les

pratiques professionnelles.

Outils de travail, communication et logistique mis en ceuvre pour la
réalisation de la présente thése

La conduite de ce travail de thése a reposé sur I'utilisation de divers outils de
communication afin d'assurer la continuité de ce travail malgré les contraintes
géographique et I'évolution de I'équipe. Dans le but d'assurer une coordination fluide et
une tracabilité des actions menées, plusieurs outils collaboratifs ont été rapidement
instaurés par les thésards. Pour les échanges instantanés et I'organisation de réunions

en visioconférence, un groupe de discussion sur la plateforme Teams© a été privilégié.
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Cette plateforme a permis une communication réactive, essentielle pour s'adapter aux
contraintes d’emploi de temps et pour pallier I'impossibilité de se rencontrer

systématiquement en présentiel.

Parallelement, un journal de bord partagé sur la plateforme Teams via un
document Word© a été mis en place dés le début du projet. Cet outil a servi de socle a
la coordination de I'équipe, permettant de consigner de maniére exhaustive I'ensemble
des actions réalisées, qu'il s'agisse des déplacements sur les sites investigateurs, des
sessions de formation dispensées aux internes ou de compte-rendu des réunions de
thése. Ce suivi a facilité la transmission d'informations entre les thésards et |'équipe

encadrante, garantissant ainsi la continuité du travail.

Sur le plan technique et pédagogique, les thésards ont mobilisé plusieurs
ressources pour soutenir le déploiement de I'étude CO.LOMB. L'acces a la plateforme
LireGO a permis de valider les modules de formation a la recherche en soins primaires.
L'équipe a également utilisé des supports fournis par le DUMG, tels que des tutoriels
vidéo sur les procédures d’inclusion, des diaporamas de présentation de I'étude et un
tableau répertoriant les grappes d'investigateurs. Des outils pratiques, notamment des
triptyques explicatifs ont été distribués aux internes lors des sessions de formation pour

faciliter le rappel des criteres d'inclusions (ANNEXE 5).

Enfin, dans l'optique d’animer la communité des internes et dynamiser le
recrutement, un groupe Messenger© spécifique a été créé pour les internes en stage
dans les cabinets des médecins investigateurs. L'objectif de cet outil de communication

était de répondre aux interrogations des internes en temps réel et de les accompagner

15



activement dans le repérage des patients éligibles. Toutefois, cette initiative a suscité
un intérét plus mitigé que ce qui était initialement espéré.

2.2, Formation et animation de la communauteé des internes en
stage sur les sites investigateurs, par les deux thésards

La deuxieme partie du travail de thése a consisté en la formation et I'animation
d'une communauté d'internes de médecine générale en stage chez les médecins
investigateurs de I'étude CO.LOMB. Elle a été construite autour de deux grands axes
complémentaires : la formation au cours de sessions aux bonnes pratiques cliniques et
aux modalités de I'étude ainsi que la mise en place d'outils de communication pour
maintenir I'engagement des internes dans la dynamique de recrutement tout au long du

semestre.

2.2.1. Sessions de formations des internes

a) Contexte et objectifs pédagogiques

Les internes de médecine générale en stage ambulatoire auprés des médecins
investigateurs constituent un levier stratégique pour le repérage et l'inclusion des
patients de I'étude CO.LOMB. En contact direct avec les patients lors des consultations,
ils ont la capacité d'identifier en temps réel les patients éligibles et de les signaler a
I'investigateur référent. Pour assurer ce role, ils doivent avoir un minimum de
connaissance sur le protocole, les criteres et la procédure d'inclusion.

La formation visait donc un double objectif : d’'une part, sensibiliser les internes
a la recherche clinique en soins primaires, encore peu présente dans le cursus
universitaire, afin de leur permettre de mieux comprendre les enjeux, les contraintes
réglementaires et l'intérét pratique de ce champ de recherche ; d’autre part, leur

transmettre les connaissances nécessaires pour répondre concrétement a leur
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mission au sein de I'’étude, en leur permettant d’identifier les patients potentiellement
éligibles, d’en informer leur maitre de stage et, selon les situations, de participer au

processus d’inclusion et au suivi des patients.

b) Déroulement des sessions

Chacune des sessions s'est déroulée selon la méme organisation en deux temps :

Le premier a été dédié a la présentation de I'étude CO.LOMB par le thésard chargé
de la session, en visant : le rationnel scientifique et I'objectif principal de I'étude, le
schéma méthodologique (essai multicentrique contrélé randomisé en grappes), le
contexte du retard d‘inclusion ayant conduit a la révision de l'objectif de nombre
d'inclusion, les critéres d'inclusion et de non-inclusion, les attendus concrets des internes
(repérage des patients éligibles, information au maitre de stage, participation a I'inclusion
et au suivi) (ANNEXE 6).

Le deuxieme temps était consacré a la formation sur les Bonnes Pratiques
Cliniques (BPC), assurée par un membre du DUMG ou de I'équipe d'encadrement et
s'appuyait sur le module pédagogique LireGO, déja utilisé par les thésards dans leur
propre formation. Les internes validaient un QCM proposé par LireGO, avec un taux de
réussite supérieur a 80 % lors de chaque séance, permettant a chaque interne présent
de valider sa formation aux BPC et de recevoir une attestation nominative. A l'issue de
la formation, chaque interne remplissait un CV et le document de demande d'acces a
I'eCRF, apres avoir signé la liste de délégation des taches associée a la grappe de son
lieu de stage.

A la fin des séances, les thésards remettaient & chaque interne un document
tryptique intitulé « Brochure a destination des investigateurs ». Selon le groupe auquel

appartenait leur cabinet, les internes ont recu soit la version "contrdle", soit la version
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"intervention". Ce guide pratique est un outil d'aide au quotidien : il récapitule les criteres
pour inclure un patient, détaille les neuf étapes de la consultation d'inclusion et précise
le contenu des consultations de suivi.

Ces sessions organisées en mai et en novembre 2025 ont concerné trois groupes
d'internes de niveaux différents : des internes en stage de médecine générale de niveau
1 dit stage « PRAT », des internes en stage ambulatoire femme-enfant (SAFE), ainsi que
des internes en stage ambulatoire en soins primaires en autonomie supervisée (SASPAS),
pour un total de 31 internes formés. La répartition des internes selon les sessions de

formation et leur niveau de stage est présentée en (ANNEXE 7).

Animation de la communauté des internes

Afin de favoriser I'animation et I'implication de la communauté des internes dans
le cadre de I'étude CO. LOMB, les thésards ont mis en place plusieurs actions

spécifiques.

a) Défis incitatifs

Une premiere initiative a consisté en |'élaboration d'une liste de sept défis
destinés aux IMG (ANNEXE 8), tous niveaux confondus, au sein des cabinets des
médecins investigateurs. Ces défis avaient pour objectif de stimuler leur participation
active a I'étude, notamment en renforcant leur vigilance dans le repérage et I'inclusion
des patients éligibles. Chaque défi correspondait a un objectif concret lié au protocole
de I'étude, avec un systeme de valorisation sous forme de récompenses symboliques
en fonction du nombre d’objectifs atteints.

La diffusion de ces défis a été assurée mensuellement par la coordinatrice de

recherche du DUMG, par voie de courriel, auprés des internes concernés.
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b) Groupe de communication Messenger©

Un second levier d'animation a reposé sur la création d’un groupe de discussion
dédié sur la plateforme Messenger©. Ce dispositif a été proposé aux internes a l'issue
des présentations de I'étude réalisées en novembre 2025. Il s'adressait aux internes en
stage PRAT ainsi qu‘aux internes en stage SASPAS.

Ce groupe de discussion avait pour objectif de faciliter les échanges entre les
thésards et les IMG concernant les problématiques rencontrées sur les sites
investigateurs, les interrogations relatives aux critéres d'inclusion ou aux modalités du
protocole. Il visait a permettre des réponses rapides et accessibles, a lever d'éventuels
freins organisationnels et, plus largement, a soutenir I'engagement des internes dans la

dynamique de recrutement de I'étude.

Sur les 15 internes ciblés lors de la session de novembre 2025, 7 internes sur 8
en stage PRAT et 4 internes sur 7 en stage SASPAS ont accepté d'intégrer le groupe,
soit 11 internes au total. Parmi les internes SASPAS ayant rejoint le groupe, trois

connaissaient préalablement les thésards.

Aucun échange n'a été observé au sein du groupe jusqu'a la cloture des inclusions

en janvier 2026.

Perception des IMG sur la recherche clinique en soin primaire

A lissue des sessions de formation de mai 2025 et de novembre 2025, deux

questionnaires en ligne ont été diffusés aupres des IMG.

Le questionnaire diffusé en mai 2025 comportait sept questions, tandis que celui

diffusé en novembre 2025 était composé de cing questions (ANNEXE 9). Il s'agissait de
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deux questionnaires distincts, comprenant certaines questions communes. Ces
questionnaires étaient anonymes et leur temps de remplissage était estimé a moins de

10 minutes.

a) Session de formation de mai 2025

Le questionnaire a été diffusé auprés de 16 IMG a l'issue des trois sessions de
formation : le 6 mai 2025 aupres des internes SASPAS (n=9), le 15 mai 2025 aupres des
internes PRAT (n=5) et le 16 mai 2025 aupres des internes SAFE (n=2). Le taux de

réponse était de 100 %.

Concernant l'intérét pour la recherche clinique, celui-ci était majoritairement jugé
modéré par 6 internes SASPAS et 3 internes PRAT, tandis qu’un faible intérét était

retrouvé chez 3 internes SASPAS et 2 internes PRAT.

Une expérience préalable en recherche clinique était rapportée par 2 internes

SASPAS et 2 internes PRAT.

Le temps consacré a la recherche au cours du cursus était jugé suffisant par 8

internes SASPAS, 3 internes PRAT et 2 internes SAFE.

Concernant la poursuite d'une activité de recherche aprés la thése, une absence

d'intérét était rapportée par 8 internes SASPAS, 4 internes PRAT et 2 internes SAFE.

Les principaux freins identifiés étaient le manque d'intérét pour la recherche
clinique, le manque de temps et le défaut d'attractivité de I'activité. Enfin, la formation

était jugée moyennement pertinente par 4 internes SASPAS et 3 internes PRAT.
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b) Session de formation de novembre 2025

Le questionnaire a été diffusé auprés de 15 IMG a l'issue des deux sessions de
formation : le 3 novembre 2025 auprés des internes PRAT (n=8) et le 13 novembre 2025

aupres des internes SASPAS (n=7). Le taux de réponse était de 100 %.

Concernant I'intérét pour la recherche clinique, celui-ci était majoritairement jugé
modéré par 4 internes SASPAS et 5 internes PRAT, tandis qu’un faible intérét était

retrouvé chez 3 internes SASPAS et 3 internes PRAT.

Une expérience préalable en recherche clinique était rapportée par 2 internes

SASPAS et 5 internes PRAT.

Le temps consacré a la recherche au cours du cursus était jugé insuffisant par 3

internes SASPAS et 6 internes PRAT.

Concernant la poursuite d'une activité de recherche aprés la thése, une incertitude
était retrouvée chez 4 internes SASPAS et 6 internes PRAT, tandis qu'une absence

d'intérét était rapportée chez 2 internes SASPAS et 2 internes PRAT.

Les principaux freins identifiés étaient le manque de temps, le manque
d'information et, dans une moindre mesure, le manque d'intérét pour la recherche

clinique.
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2.3. Intervention et réalisation de revues de dossiers aupres des
sites investigateurs de I'étude

2.3.1. Organisation et répartition des missions de revues de dossiers entre
les thésards

La revue de dossiers, également appelée screening en recherche clinique, a été
adaptée aux spécificités locales. Elle a été restreinte aux dix grappes de la subdivision

angevine, en raison de leur potentiel d'inclusion et de leur proximité géographique.

Les sites d'intervention ont été identifiés en amont avec |'aide de la coordinatrice
de recherche. Leur sélection reposait sur plusieurs critéres opérationnels, notamment le
niveau d’activité des sites, évalué a partir de leur capacité d'inclusion, leur degré
d’engagement dans I'étude, ainsi que la réactivité et I'implication des investigateurs lors

des prises de contatct.

Par ailleurs, la sélection des sites a tenu compte des différences d'inclusion entre
les grappes. Les grappes du bras contrdle ont ainsi été privilégiées, celles-ci présentant

un niveau d'inclusion inférieur a celui observé dans les grappes intervention.

La répartition des interventions sur site entre les deux thésards a été définie en
tenant compte de la proximité géographique avec leurs lieux de stage respectifs ainsi

que de leurs disponibilités.

2.3.2. Modalités de préparation et d’organisation en amont d’une visite
La mise en relation avec les médecins investigateurs a été systématiquement

effectuée par voie électronique en amont de chaque intervention afin de présenter le
principe des revues de dossiers. Ce message indiquait que l'intervention consistait a
examiner la base de données informatique du cabinet afin d'identifier des patients

potentiellement éligibles a l'inclusion dans I'étude CO.LOMB, y compris ceux qui
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n‘auraient pas été repérés lors des consultations. Il soulignait aussi qu'un acces
fonctionnel a un ordinateur doté du logiciel médical du cabinet était nécessaire et
proposait un créneau comportant, lorsque cela était possible, un échange préalable avec
le médecin pour clarifier les particularités du logiciel et l'organisation du cabinet.
L'intervention ne se déroulait qu'apres I'accord explicite du médecin investigateur.

Sur certains sites, la préparation a été particulierement efficiente : sur le site
« L », le médecin investigateur avait pré-paramétré le filtre de recherche avant l'arrivée
du thésard, et I'avait explicitement organisé pour étre absent du cabinet le jour de
I'intervention afin de libérer son poste informatique. Il était resté joignable par téléphone
durant toute la durée de l'intervention.

Sur le site « S », une incompréhension sur les objectifs de la visite a été observée
lors de I'entrée : le médecin investigateur pensait que l'intervention visait a compléter
les données manquantes dans le cahier d’observation électronique et non a faire de la
revue de dossiers de nouveaux patients.

Sur le site « P », linvestigatrice avait oublié le rendez-vous fixé et n'était pas
présente au moment ol le thésard se présentait. Aucune information préalable sur les
limitations techniques du logiciel ou sur les contraintes d’accés aux dossiers n‘avait été
communiquée par mail.

Sur le site « SF », 'investigateur principal était absent a l'arrivée. Une consceur
du cabinet, qui n'est pas investigatrice principale, a accueilli le thésard au départ.

Sur le site « E », un malentendu sur I'heure de rendez-vous, dii a une

communication effectuée uniquement par mail, a été constaté a l'arrivée.
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Modalités d'acces au logiciel et aux sessions informatiques
L'acces au logiciel professionnel du cabinet constituait un préalable opérationnel

pour chaque intervention. Plusieurs configurations ont été rencontrées :
Acces via la session du médecin investigateur (sur site)

Pour la majorité des sites, l'investigateur a mis a disposition sa propre session
informatique : Sur le site « E », le logiciel du cabinet n‘autorisait que deux sessions
simultanées. La premiére étant occupée par l'interne en consultation au méme moment ;
Le médecin investigateur a libéré sa session personnelle pour que le thésard puisse
travailler, ce qui a contraint ce dernier a suspendre son activité lorsque le médecin en a
eu besoin dans le temps imparti en fin de journée.

Acces via transmission des identifiants (a distance)

Sur le site « C », l'investigatrice, indisponible lors de la visite sur site, a transmis

Q-

ses identifiants au thésard pour permettre la continuité des revues des dossiers

distance. Pour le site « S », linvestigateur a également accordé au méme acces a

Q-

distance sur Weda permettant a ZO et SB de réaliser la revue des dossiers patients
distance.
Refus d’acces

Sur le site « P », 'investigatrice a refusé d'autoriser I'acces a sa session au motif
qu'elle donnait accés aux dossiers de tous les médecins de la maison médicale dont
certains n'avaient pas donné leur accord et a I'absence d'autorisation de ses propres

patients pour ce type de consultation des dossiers.

Méthodes de recherche employées, adaptées a chaque logiciel
AxiSanté : Logiciel décrit comme intuitif, permettant une recherche par mot clé dans les

motifs de consultation, avec possibilité de filtrer par période et par tranche d'age. Pour
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le site « L», il a été possible d'extraire directement une liste de 120 patients ayant
consulté pour lombalgie des deux derniers mois.

Weda : Logiciel permettant d’effectuer une recherche par requéte multicritére (ajout
d'une requéte par titre d’événement). La configuration initiale n'était pas connue des
médecins investigateurs sur le site « BL», ce qui a nécessité plus d’'une heure de
paramétrage avant de pouvoir démarrer la revue des dossiers. Sur les sites « C » et
« S », les mots utilisés étaient : lombalgie, dorsalgie, lumbago, lombaire, dos. La case «
médecin traitant » n'a pas été cochée, afin d'obtenir une vision élargie de la patientéle
indépendamment du médecin traitant déclaré.

MédiClick : Logiciel avec un module de recherche par motif de consultation, mais sans
possibilité de restreindre la période temporelle. Une stratégie de recherche multicritere
a été élaborée a partir de I'age du patient (état civil), de la date des actes (limités aux 3
derniers mois) et des mots clés des motifs et conclusions de consultation (lombalgie,
dorsalgie, lumbago, dos).

Acteur : La recherche par mots-clés, motifs ou antériorités est totalement absente du
logiciel, confirmé par l'assistance technique de I'éditeur, contacté le jour méme en
présence de l'investigateur. La méthode alternative a consisté en un défilement manuel
du planning de chaque médecin sur un mois en utilisant les motifs de consultation saisis
par le secrétariat.

MLM : L'investigatrice sur place a déclaré qu’aucun module de recherche n’était présent
dans le logiciel. Aucune revue des dossiers n'a pu étre réalisée.

Doctolib : Il n'était pas possible de faire de requétes automatisées par motif de
consultation. Le screening a été effectué par revue manuelle des motifs de visite saisis

par le secrétariat sur une période de deux mois.
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Raisons de non-inclusion des patients identifiés lors de revue des
dossiers

Sur l'ensemble des sites, la vérification des criteres d'éligibilité aprés
I'identification initiale par mot-clés a conduit a exclure un nombre variable des patients.
Les raisons principales étaient les suivantes :

Critéres liés a I'age :

Plusieurs patients repérés lors des requétes ne correspondaient pas a la tranche
d'age imposée par le protocole (18 a 60 ans), notamment sur les sites « SF » et « L »,
Criteres liés a la nature de la lombalgie :

Certains dossiers ont été exclus en raison que la lombalgie était d’'une étiologie
non commune (lombalgie chronique, fracture, pathologies inflammatoires) ou d'une
localisation non conforme. Sur le site « L », le manque d'informations précises dans les
comptes rendus médicaux concernant la localisation de la douleur ou la durée des
épisodes de lombalgie a rendu certains dossiers non évaluables.

Criteres liés a la consultation :

Sur le site « BL », apres la discussion avec l'investigatrice accueillante, 3 patients
ont été exclus. Le premier avait été vu par un médecin remplagant. Le second présentait
des difficultés intellectuelles rendant difficile de recueillir un consentement éclairé. Quant
au troisiéme, n'ayant pas reconsulté, nous avons considéré que ses symptomes avaient
été résolus spontanément. Concernant les patients de I'autre médecin investigateur
exercant sur le méme site, la situation était différente, son accord n'a pas été recueilli au
moment de l'intervention, c’est pourquoi il était difficile de poursuivre linclusion des

patients identifiés par la revue des dossiers.

26



Modalités de transmission des résultats aux investigateurs
Plusieurs modalités de transmission des listes de patients identifiés ont été

observés selon les sites :
Remise en main propre :

Sur les sites « C » et « S », les listes de patients ont été remises en main propre
aux médecins investigateurs, afin de garantir la sécurité des données et le respect du
secret médical. Un code couleur a été utilisé : vert pour les patients directement
incluables, violet / rose pour les patients éligibles sous condition de reconsultation dans
les 12 mois.

Annotation dans le dossier médical :

Sur le site « C », lorsqu’un patient était jugé éligible, un post-it électronique était
ajouté dans le dossier du patient dans Weda afin de rappeler son éligibilité en cas de
nouvelle consultation.

Transmission par mail :

Pour le site « S », les résultats des revues des dossiers ont été transmis au
médecin investigateur par messagerie électronique.
Transmission orale via le médecin investigateur :

Sur le site « E », I'identité du patient identifié dans la patientele de I'autre médecin
investigateur exercant sur le méme site a été communiquée oralement au médecin

accueillant, a charge pour lui de transmettre a son confrere.
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Accord ou refus des revues des dossiers a distance
Deux situations d'accord explicite pour une revue des dossiers a distance ont été

constatées :

Sur le site « C », le médecin investigateur, qui était indisponible lors de la visite,
a transmis ses identifiants aux thésards afin de permettre la poursuite des revues des
dossiers a distance.

Sur le site « S », le médecin investigateur a transmis ses identifiants lors de la
visite sur site, permettant aux thésards de réaliser la revue des dossiers a distance.

Sur le site « P », l'investigatrice a refusé tout acces aux dossiers, que ce soit en

présentiel ou a distance.

Interactions avec les internes présents sur site

Sur le site « A », a l'issue du screening, la méthode de paramétrage du logiciel
Médiclick a été transmise a l'interne présent sur place afin de lui permettre d’effectuer
de maniére autonome le repérage des patients éligibles a l'avenir.

Sur le site « M », au moment de l'intervention, une patiente consultait I'interne du
cabinet pour un motif de lombalgie. Le thésard a pu échanger directement avec l'interne

avant la consultation pour lui rappeler les criteres d’inclusion de I'étude COLOMB.
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Tableau I: Synthése des interventions réalisées sur les sites investigateurs et des

patients potentiellement éligibles identifiés lors des revues de dossiers médicaux

Site

Entrammes

Bonchamp-

lés-Laval

Conlie

Conlie

Segré

Segré

Laval

Craon

Saint-
Florent-le-

Vieil

La

Poissonniére

Angers

Morannes

TOTAL

Date

06/12/2024

18/12/2024

14/01/2025

25/01/2025

20/01/2025

25/01/2025

27/02/2025

20/01 et

18/03/2025

18/03/2025

18/03/2025

22/04/2025

25/08/2025

Intervenant

SB

SB

Z0

Z0

Z0

SB et ZO

Z0

Z0

SB

SB

SB

SB

Logiciel

AxiSanté

Weda

Weda

Weda

Weda

Weda

AxiSanté

Medilink

Acteur

MLM

MédiClick

Doctolib

Durée

(h)

14

10

61

Modalité

Présentiel

Présentiel

Présentiel
A
distance
Présentiel
A
distance

Présentiel

Présentiel

Présentiel

Présentiel

Présentiel

Présentiel

Trajet
A/R

(km)

260

274

24

110

176

206

80

100

180

120

1530

Dossiers

revus

20

ND

180

150

120

50

Planning
1 mois

(~1200)

100

Planning
2 mois

(~800)

620

Patients

éligibles

15

14

54

Eligibles si

reconsultation

ND

ND

50

ND

ND

ND

65

Légende : h : heures ; km : kilométres ; A/R : aller-retour ; ND : Non Disponible (données non renseignées ou non accessibles) ;

- : non applicable ; Eligibles si reconsultation : patients identifiés comme potentiellement éligibles sous réserve d'une reconsultation

dans les 12 mois suivants.
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3. Caractere original et innovant de I'expérience

A notre connaissance, aucune étude publiée ne rapporte l'initiative d’un dispositif
structuré d’intervention directe d'internes en médecine générale dans les cabinets des
investigateurs, pour réaliser, d'une part, des revues systématiques de dossiers médicaux
et, d'autre part, relancer la dynamique d'inclusion d’un essai clinique randomisé en soins
primaires.

L'originalité de ce travail est double ; il documente, d'une part, une démarche a
la fois formatrice et mobilisatrice d'une communauté d‘internes accompagnée d’actions
sur sites investigateurs. Il permet, d'autre part, de montrer les conditions, la faisabilité
et les limites d'un modele de revue de dossiers médicaux en médecine générale, en
dehors de tout environnement hospitalier, soumis a une grande hétérogénéité technique
des logiciels professionnels.

Ce retour d’expérience participe a la documentation d’un champ de recherche
encore peu formalisé dans la littérature : I'implication des internes en médecine générale
de troisieme cycle dans la recherche clinique en soins primaires comme levier de

recrutement dans les essais cliniques.

4. Enseignements tirés de I'expérience

4.1. Des logiciels professionnels inadaptés aux besoins de la
recherche en soins primaires

L'un des enseignements majeurs de cette expérience réside dans le caractere
inadapté, pour la revue de dossiers dans le cadre d'une étude clinique, des logiciels
métiers utilisés par les MG de I'étude CO.LOMB. Les interventions sur les différents sites
investigateurs mettent en évidence une grande hétérogénéité des systemes

d'information de médecine générale et leur inadéquation a la recherche.
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Une hétérogénéité technique préjudiciable
Les interventions ont révélé une forte disparité entre les logiciels métiers utilisés

dans les cabinets investigateurs, avec des répercussions directes sur la faisabilité et
I'efficacité de la revue de dossiers. Parmi les logiciels rencontrés, AxiSanté et Weda ont
permis une recherche multicritére par mots-clés dans les motifs de consultation, avec la
possibilité de filtrer selon la période et I'age, offrant ainsi les conditions les plus favorables
au repérage systématique des patients. MédiClick possédait un module de recherche par
motif, mais sans possibilité de restriction temporelle, ce qui a imposé la mise en place
d'une stratégie de requéte compensatoire. Doctolib, principalement concu comme outil
de prise de rendez-vous, ne proposait aucune requéte automatisée, ce qui obligeait a
une revue manuelle dossier par dossier, une tache particulierement chronophage.

A I'autre bout du spectre, deux logiciels se sont montrés difficilement compatibles
avec la démarche de revue de dossiers : Acteur n'offrait aucune fonctionnalité de
recherche par mots-clés, motifs ou antécédents, ce que I'assistance technique de I'éditeur
a confirmé lors d’'un appel en présence du thésard. Concernant MLM, l'investigatrice n'a
pas été en mesure d'identifier de module de requéte exploitable au moment de la visite.
Dans ces deux situations, la revue de dossier n‘a pas pu se dérouler dans des conditions
satisfaisantes.

Ces observations mettent en avant deux obstacles potentiels au déploiement des
études cliniques en soins primaires. D'un coté, certains logiciels de médecine générale
semblent effectivement dépourvus de fonctionnalités de recherche adaptées ; ce manque
s’explique par une absence d'interopérabilité et de standardisation minimale des outils.

De l'autre, il est possible que les médecins généralistes ne soient pas toujours pleinement
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informés des capacités de leur logiciel, et cette méconnaissance constitue en soi un

obstacle important, indépendamment de leur motivation a s'impliquer dans la recherche.

4.1.2. Une absence de pensée « recherche » dans la conception des logiciels
Ces logiciels destinés a optimiser la gestion administrative et clinique des

consultations de ville ne sont pas suffisamment congus pour faciliter la recherche active
dans les données nécessaire a l'inclusion d'un essai clinique. En effet, a l'inverse des
systémes hospitaliers ou des entrepots de données cliniques (EDC) permettent des pré-
screenings automatisés et des requétes multicritéres, les logiciels de médecine générale
n‘ont généralement pas de modules dédiés a la recherche clinique.

Ce constat rejoint les travaux rapportés dans la littérature sur les freins au
développement de la recherche clinique en France, notamment, le manque d'outils
adaptés a l'exercice libéral, la fragmentation des systemes d'information en soins
primaires et I'absence d'interopérabilité entre les logiciels de cabinet et les outils de
recueil spécifiques aux essais (eCRF, CTMS)(23).

Recommandations pour les études futures : En amont de toute intervention de
revues de dossiers, il parait important d'identifier précisément les logiciels utilisés sur
chaque site et dans quelle mesure ils permettent de faire des requétes. Un contact avec
I'éditeur du logiciel pour anticiper les contraintes techniques parait incontournable, afin

d'éviter des déplacements infructueux tels que celui réalisé sur le site « SF ».

4.2. Une organisation professionnelle des investigateurs peu
compatible avec les contraintes de la recherche

4.2.1. La disponibilité des médecins investigateurs, un obstacle récurrent
L'implication dans une étude clinique représente un surcroit d’engagement

important, non soutenu et non valorisé pour des médecins généralistes dont I'emploi du

32



temps est déja trés chargé. Les interventions I'ont montré de fagon trés concréte : des
rendez-vous oubliés, des temps d'échange réduits au strict nécessaire, des contraintes
techniques avec le partage des postes informatiques ou la limitation du nombre de
sessions simultanées ont eu un impact direct sur le déroulement des revues des dossiers.

Par ailleurs, dans les structures oU plusieurs praticiens exercent ensemble, la
nécessité d'obtenir 'accord explicite de chaque médecin pour accéder a sa patientéle, y
compris au sein d'une méme maison de santé, a constitué un obstacle organisationnel
prévisible, mais non anticipé lors de la préparation des interventions.

Ces situations témoignent d'une réalité bien documentée : la participation des
généralistes a la recherche clinique se heurte bien souvent a leur charge de travail
quotidienne, a des contraintes organisationnelles inhérentes au cabinet libéral, et a une

acculturation encore insuffisante a la recherche clinique (23).

La délégation aux internes : une ressource précieuse mais limitée

L'implication des internes de médecine générale en tant que relais aupres des
médecins investigateurs pour le repérage et l'inclusion des patients constitue un levier
repéré, incitatif dans cette expérience. Toutefois, plusieurs limites structurelles réduisent
d'autant son efficacité :

La courte durée des stages (six mois) impose un renouvellement des personnes
formées dans le temps, sans garantie de la continuité de repérage des patients.

La lourdeur administrative et réglementaire liée a la délégation officielle des taches
(CV, demande d'acces a I'eCRF, liste de délégation signée) s’est révélée chronophage,
voire difficilement réalisable a I'échelle de temps d'un semestre d'internat, et peu adaptée

a la réalité du terrain en soins primaires, ol la dynamique de recrutement des patients
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differe fondamentalement de celle d'un service hospitalier disposant d'un attaché de
recherche clinique (ARC) dédié.

L’engagement des internes a connu un large éventail entre les individus et sites :
si certains internes SASPAS se sont montrés trés volontaires, d'autres ont été plus en

retrait, peu sensibilisés a la culture de la recherche.

4.3. Les outils de communication : entre risques éthiques et
apports indéniables

Le risque de dérogation au secret médical

La mise en ceuvre d’outils de communication non sécurisés pour la coordination
de I'étude a soulevé des enjeux éthiques et réglementaires majeurs :

Le groupe de discussion instantanée sur Messenger© qui a été mis en place pour
animer la communauté des internes en est l'illustration. Destiné a faciliter les échanges
sur la gestion des aspects organisationnels ou protocolaires, tout échange d‘informations
nominatives ou identifiantes concernant des patients (profil clinique, raison de la
consultation, statut d'inclusion) par ce biais aurait constitué une violation du secret
médical en vertu et du RGPD, et n‘a donc pas été mise en ceuvre.

WhatsApp© et Messenger© ne sont pas hébergés sur des serveurs autorisés de
données de santé en France. Méme si leurs messages sont protégés par un chiffrement
de bout a bout, ces outils collectent des métadonnées et ne respectent pas la position de
la CNIL concernant la sécurité des données de santé.

Sur certains sites, le refus de la part de l'investigateur de partager sa session
informatique témoigne d’'une conscience éthique et réglementaire de ce qui se joue
autour de la consultation des dossiers de patients, notamment au regard de I'information

préalable de ces derniers et du respect de leur consentement. Cette attitude, découle en
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réalité du respect des normes réglementaires et éthiques en vigueur et souligne la
nécessité que ces questions soient anticipées et encadrées formellement au sein de tout
protocole de revue de dossiers.
Pour faire face a ces risques, les thésards ont eu recours a des bonnes pratiques
transmission des listes de patients repérés en main propre, la messagerie
professionnelle pour le contact avec les investigateurs
Pour les prochaines études : Les échanges portant sur les données des patients
doivent absolument se faire via messageries sécurisées agréées (MSSanté) et non pas
via des applications grand public. L'information et la sensibilisation de tous les acteurs
thésards, internes, investigateurs a ces régles doivent étre clairement intégrées dans la

formation initiale.

Les apports positifs des outils collaboratifs
En dépit de ces réserves, les outils de communication mobilisés ont fonctionné

concretement comme des leviers pour dynamiser le projet, sous réserve de ne jamais y
faire transiter de données patientes :

La plateforme Teams© a été le lieu d'une coordination fluide entre thésards et
encadrants, via notamment les séances de visioconférence et le partage de documents
(journal de bord, tableaux de suivi du projet, présentations), essentiel pour la continuité
du travail, malgré les contraintes géographiques et les changements d'équipe pendant la
thése.

Apres les formations de novembre 2025, un groupe de discussion Messenger© a
été créé pour les internes dans l'objectif de rendre les échanges plus simples sur les

criteres d'inclusion et sur le protocole. Finalement, seuls trois internes en stage SASPAS
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et sept internes en stage PRAT ont rejoint le groupe de discussion. En pratique, le groupe
n‘a pas donné lieu a des échanges actifs.

Les supports numériques (tutoriels vidéo de mise en place, en diaporamas, en
triptyques imprimés) ont permis de faciliter I'appropriation du protocole, garantissant les
pratiques sur le terrain et en offrant un instrument d'aide mémorielle, a consulter sur le
terrain a tout moment.

Ces constats rejoignent les réflexions actuelles concernant le nécessaire
développement doutils numériques spécifiquement adaptés a la recherche en soins
primaires. D'une part, des outils de communication simple d'usage, comparable aux outils
grand public, mais conforme aux exigences réglementaires applicables aux échanges
entre acteurs de la recherche. D'autre part, des solutions d’hébergement et de partage
de données de santé sécurisées, répondant aux normes spécifiques imposés par le cadre

de la recherche clinique.

5. Discussion

Ce travail avait pour double objectif de former les internes de médecine générale
en stage chez les médecins investigateurs de I'étude CO.LOMB et de réaliser des revues
systématiques de dossiers médicaux dans les cabinets investigateurs afin d'identifier des
patients potentiellement éligibles. Ces deux leviers s'inscrivent dans une démarche visant
a soutenir le recrutement d'un essai clinique randomisé en grappes mené en soins
primaires, dont les objectifs d'inclusion n'ont finalement été atteints qu'a hauteur de 219
patients sur les 500 initialement prévus.

Les résultats de ce retour d’expérience montrent que si ces interventions ont permis

d'identifier un nombre non négligeable de patients potentiellement éligibles et de
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sensibiliser une communauté d'internes a la recherche clinique en soins primaires, leur
impact effectif sur le nombre d’inclusions reste difficile a quantifier.

Ainsi, plus qu’un effet direct sur les inclusions, ce travail met en évidence les leviers
mobilisables et les obstacles structurels qui conditionnent le recrutement en soins

primaires.

5.1. Des difficultés de recrutement qui dépassent le cadre de
I'étude CO.LOMB

L'incapacité a atteindre les objectifs d'inclusion n'est pas spécifique a I'étude
CO.LOMB, mais s'inscrit dans une problématique largement décrite dans les essais
cliniques. Plusieurs travaux montrent qu’une proportion importante d’essais randomisés
n‘atteint pas les effectifs initialement prévus : dans une revue portant sur 388 essais,
seuls 63 % atteignaient leur objectif de recrutement, tandis qu’environ un tiers devait
réviser sa taille d'échantillon a la baisse. De maniére concordante, certaines analyses
rapportent que moins d'un tiers des études multicentriques atteignent leur objectif initial
(13,14). Ces résultats soulignent le caractere fréquent et structurel des difficultés de
recrutement, avec des implications directes sur la puissance statistique et la validité des
résultats.

Cette problématique apparait particulierement marquée en soins primaires,
comme l'illustrent certaines études telles que I'étude AMYVID ou |'essai BECOMEG, qui
rapportent des taux d‘inclusion tres inférieurs aux objectifs initiaux (15,16).

La littérature internationale indique que le recrutement en médecine générale se
heurte a des obstacles systémiques bien identifiés, notamment une charge de travail
clinique élevée, une organisation des consultations peu prévisible, un manque de

ressources humaines dédiées a la recherche, ainsi qu’un déficit d'acculturation des
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médecins généralistes a la démarche scientifique (12). Ces éléments concordent avec
nos observations de terrain, les médecins rapportant une disponibilité limitée au cours
de leur journée de travail et des difficultés a dégager un temps dédié a l'inclusion des
patients.

Dans un essai randomisé en grappes mené en soins primaires, Foster et al. (2015)
rapportaient que seul un tiers des médecins investigateurs atteignait les objectifs de
recrutement. Le délai avant la premiere inclusion apparaissait comme un déterminant
majeur du niveau de recrutement, soulignant I'importance des phases initiales de mise
en ceuvre (24).

Cette observation fait écho a une tendance retrouvée dans notre travail, ou les
grappes n‘ayant pas initié d'inclusion restaient souvent sans recrutement ultérieur, tandis
que celles ayant inclus précocement apparaissaient comme les plus actives. Bien que ces
constats ne permettent pas d'établir de lien causal, ils suggéerent que la dynamique
initiale de recrutement pourrait constituer un facteur déterminant pour la suite de

I'inclusion dans les essais en soins primaires.

5.2. L'implication des internes : un levier confirmé par la
littérature, mais a consolider structurellement

5.2.1. Des perceptions contrastées de la recherche selon les sessions de
formation, en regard des données de la littérature

Les résultats des questionnaires mettent en évidence des perceptions contrastées
concernant l'intérét des internes pour la recherche clinique ainsi que leur perception de
la formation recue au cours du cursus. Lors des sessions de mai 2025, les internes
rapportaient globalement un faible intérét pour la recherche, associé a un sentiment
majoritaire de formation suffisante & la recherche au cours du cursus universitaire. A

I'inverse, en novembre 2025, les réponses traduisaient un intérét plus nuancé pour la
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recherche clinique, mais également un sentiment plus fréquent d'insuffisance du temps
consacré a la recherche durant la formation, en particulier chez les internes PRAT.

Ces différences observées entre les deux temps de recueil doivent toutefois étre
interprétées avec prudence. D’une part, les questionnaires diffusés en mai et en
novembre n'étaient pas strictement identiques, limitant la comparabilité directe des
réponses. D'autre part, les sessions concernaient des internes a des moments différents
du cursus et de l'année universitaire, susceptibles d'influencer leur perception de la
recherche clinique, leur disponibilité ou leur projection professionnelle. Enfin, le faible
effectif des groupes interrogés expose également a une importante variabilité des
réponses. Ainsi, ces résultats semblent surtout refléter des perceptions variables selon
les contextes de formation et les conditions de recueil des données.

Ces résultats apparaissent contrastés avec ceux rapportés dans la littérature. La
these de Planchais et al. (21) rapportait déja un intérét des internes pour la recherche
en soins primaires, associé a un sentiment de formation insuffisante. Plus largement,
plusieurs travaux internationaux décrivent un intérét initial souvent élevé pour la
recherche au début de la formation médicale, mais susceptible de diminuer
progressivement au cours du cursus sous l'effet de contraintes organisationnelles,
notamment la charge de travail clinique et le manque de temps (25). Une étude
longitudinale menée sur dix ans a ainsi montré une diminution progressive de cet intérét
entre le début et la fin de la formation médicale, suggérant l'intérét d'interventions
précoces et répétées afin de maintenir I'engagement des internes dans la recherche (26).

Dans notre travail, 7 internes PRAT rapportaient une expérience préalable en
recherche clinique contre 4 internes SASPAS, sans que cela ne semble s'accompagner

d'un intérét plus marqué pour la recherche ou d’‘une intention plus fréquente de
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poursuivre une activité de recherche apres la these. Ce constat suggere que |I'exposition
ponctuelle a la recherche ne suffit pas nécessairement a favoriser un engagement
durable. Il rejoint les données de la littérature soulignant I'importance de facteurs
structurels tels que la qualité de I'encadrement, I'existence de dispositifs de formation
adaptés et la valorisation institutionnelle de la recherche (23,25).

Enfin, cet intérét pour la recherche ne semble pas limité aux internes. Une étude
francaise menée auprés de médecins généralistes rapporte qu’environ la moitié d’entre
eux se déclarent intéressés par une participation a des projets de recherche malgré des
freins organisationnels importants (27). Ces données renforcent l'idée que l'intérét
individuel ne peut, a lui seul, garantir un engagement durable dans la recherche clinique,
celui-ci  dépendant largement des conditions d’exercice, de formation et

d’accompagnement institutionnel

La délégation aux internes face aux contraintes structurelles de
I'internat

Au-dela de la motivation individuelle, la littérature souligne que la participation
effective des internes a la recherche est largement influencée par des facteurs
environnementaux, tels que la disponibilité d’'un encadrement adapté, la culture du
cabinet vis-a-vis de la recherche et la charge de travail clinique (25,28). Ces éléments
rejoignent les limites structurelles identifiées dans nos enseignements, notamment le
renouvellement semestriel des internes et la lourdeur administrative associée a la
délégation de taches.

Dans ce contexte, ces résultats invitent a repenser le cadre de participation des
internes a la recherche en soins primaires. Une simplification des dispositifs

organisationnels, mieux adaptée aux contraintes de |'exercice ambulatoire, pourrait
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constituer une piste d'amélioration, en complément des modéles actuellement inspirés

du fonctionnement hospitalier.

5.3. Larevue de dossiers : replacer nos constats dans les
perspectives technologiques actuelles

Les difficultés techniques rencontrées lors des revues de dossiers trouvent un
éclairage dans les avancées récentes de la recherche clinique numérique. En milieu
hospitalier, des systémes automatisés de détection d’éligibilité reposant sur le traitement
du langage naturel (NLP) et l'intelligence artificielle ont été développés afin d'identifier
des patients potentiellement éligibles a partir des dossiers médicaux électroniques.
Certaines études rapportent une amélioration de I'efficacité de la revue de dossiers, avec
une réduction du temps consacré a l'identification pouvant atteindre environ un tiers dans
certains contextes (29-31). Leur transposition en médecine de ville se heurte toutefois
a des limites majeures, notamment le manque d'interopérabilité entre logiciels métiers,
mis en évidence dans nos interventions.

Ces difficultés peuvent étre mises en perspective avec les travaux de Quantin et
al., qui soulignent les limites des approches visant a centraliser et standardiser
I'ensemble des dossiers médicaux, en raison de I’'hétérogénéité des systémes et de la
dispersion des données (32). Dans ce contexte, des approches plus pragmatiques ont
émergé, reposant sur une meilleure structuration et exploitation des données existantes
plutot que sur une centralisation compléte. La plateforme P4DP, premier entrepdt
national de données issues de la médecine générale, s'inscrit dans cette dynamique et
constitue une avancée structurante pour la recherche en soins primaires (20). En

agrégeant a large échelle des données cliniques issues des cabinets de médecins
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généralistes, elle ouvre la perspective d'un repérage plus systématisé de patients
potentiellement éligibles a des études.

Ainsi, bien que la revue manuelle des dossiers permette d’identifier des patients
éligibles, elle apparait difficilement transposable a grande échelle en I'absence d’outils

informatiques adaptés.

5.4. Vers une structuration pérenne de la recherche en soins
primaires

Les freins identifiés dans ce travail qu'ils soient techniques, organisationnels ou
liés a la formation des acteurs renvoient a un méme constat : la recherche en soins
primaires ne peut reposer durablement sur des initiatives ponctuelles et locales, aussi
bien congues soient-elles. Elle nécessite une infrastructure dédiée, a l'image de ce qui
existe dans le secteur hospitalier.

La création du réseau MUST, labellisé par F-CRIN, s'inscrit dans cette dynamique
de structuration de la recherche en soins primaires en France (19). Ce réseau vise a
coordonner des projets de recherche a I'échelle nationale en s'appuyant sur un maillage
d'équipes locales et régionales, au plus pres des patients. Au-dela de la coordination des
acteurs, il ambitionne notamment de mettre a disposition des personnels formés aux
exigences réglementaires de la recherche clinique, afin d'accompagner les investigateurs
de terrain. Ce soutien humain et organisationnel, assuré notamment par des attachés ou
techniciens de recherche clinique, pourrait constituer un levier structurant pour alléger
la charge des médecins investigateurs et sécuriser la conduite des études en soins
primaires.

Dans le contexte des difficultés organisationnelles mises en évidence dans notre

travail, ce type d'infrastructure pourrait contribuer a mieux structurer la participation des
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médecins a la recherche, notamment en améliorant la coordination des projets et en

apportant un soutien et logistique aux équipes impliquées.

5.5. Forces et limites

Ce travail présente plusieurs forces. Il s'appuie sur une démarche
interventionnelle concréte, menée en conditions réelles sur des sites investigateurs
géographiquement diversifiés, permettant de documenter des pratiques de terrain encore
peu décrites dans la recherche en soins primaires. Il évalue notamment la mise en ceuvre
d'une intervention spécifique : la revue systématique des dossiers médicaux pour laquelle
il existe, a ce jour, peu de données dans la littérature en soins primaires, en particulier
comme levier opérationnel d'identification et de recrutement des patients. L'approche
combinée associant formation des internes et revue des dossiers constitue ainsi une
initiative originale dont la description peut contribuer a orienter le développement de
stratégies futures en recherche en soins primaires.

Ses limites sont en grande partie inhérentes au format du retour d’expérience. Par
nature, ce type de travail repose sur une analyse descriptive et rétrospective d'actions
menées dans un contexte donné, sans cadre expérimental strict. L'absence de groupe
contrdle, de randomisation et d'indicateurs quantitatifs validés limite la capacité a établir
un lien de causalité entre les interventions réalisées et I'évolution des inclusions.

Par ailleurs, le déploiement des interventions est resté géographiquement limité.
Les actions de terrain, en particulier les visites sur site et la revue de dossiers, ont été
réalisées uniquement dans la subdivision d’Angers, en raison de contraintes logistiques
et budgétaires. Les autres territoires impliqués dans I'étude (Nantes, Rennes et Nice)

n‘ont pas bénéficié de ces interventions. Cette restriction limite la portée des résultats et
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leur transférabilité a 'ensemble des sites de I'étude, dont les organisations et dynamiques
peuvent différer.

Un biais de sélection des sites investigateurs est également probable, les médecins
ayant accepté les visites étant vraisemblablement les plus engagés dans la recherche.
L'hétérogénéité des contextes organisationnels et des logiciels métiers complique la
standardisation des interventions et la généralisation des enseignements tirés.

Concernant le volet pédagogique, une limite méthodologique supplémentaire
réside dans les modalités de recueil des perceptions des internes. Le questionnaire diffusé
a l'issue des sessions de formation a été modifié entre les deux temps d'intervention
(novembre et mai), ce qui limite la comparabilité des réponses recueillies. Cette évolution
de l'outil de mesure introduit un biais potentiel dans I'analyse des perceptions et rend
plus délicate l'interprétation des variations observées.

Enfin, le faible effectif d'internes concernés (n=31), restreint la portée des

conclusions relatives a leur perception de la recherche clinique.

6. Conclusion et perspectives

Ce travail visait a soutenir les inclusions dans I'étude CO.LOMB par la formation des
internes et la revue de dossiers médicaux. Si ces actions n‘ont pas augmenté de maniére
visible le nombre d‘inclusions, elles ont permis d'identifier des patients potentiellement

éligibles et de mieux comprendre les freins au recrutement en soins primaires.

Dans la continuité des travaux de Planchais et al., nos résultats confirment que
I'implication des internes constitue un levier utile, mais insuffisant sans cadre structuré

ni ressources dédiées. Ils mettent aussi en évidence les limites du screening manuel,
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difficilement transposable a grande échelle en raison de I'hétérogénéité et du manque

d'adaptation des logiciels métiers.

Ces résultats suggerent que les difficultés de recrutement relévent surtout de
déterminants structurels. Leur dépassement passe par le renforcement de la formation,
la structuration et 'investissement dans des réseaux de recherche en soins primaires, a
I'image du réseau MUST, et le développement d’outils numériques adaptés. Les logiciels
métiers devraient permettre un repérage automatisé des patients, via des requétes

cliniques, des alertes en consultation et une extraction simplifiée des données.

Dans cette perspective, P4DP, en tant qu’entrepot national de données de médecine
générale, représente une avancée prometteuse vers un repérage automatisé et

standardisé des patients éligibles (20).

Ainsi, I'amélioration du recrutement en soins primaires repose moins sur des actions
isolées que sur une transformation conjointe des organisations et des outils. Elle ouvre
la voie a une recherche en médecine générale plus structurée, intégrée aux pratiques de

terrain et appuyée sur les données du réel.

De futurs travaux pourraient évaluer en conditions réelles I'impact de dispositifs de
repérage automatisé, ainsi que leur acceptabilité par les médecins généralistes et les

patients, afin de préciser leur place dans l'organisation des soins primaires.
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ANNEXE 2 : Fiche du métier de TEC

Technicien(ne) d’études cliniques (TEC)

EEEN

Code métier : 15F10

000

Informations générales
Définition :

Mettre en ceuvre la logistique du protocole, le recueil et la saisie des données cliniques sous la responsabilité des investigateurs et de I'équipe
médicale lors de la réalisation de protocoles de recherche clinique sur les lieux autorisés.

Autres appellations :
Technicien(ne) de recherche clinique.

Activités

.

Contréle de la faisabilité des circuits logistiques de I'étude
Etablissement / actualisation, organisation et mise en oeuvre de processus, procédures, protocoles, consignes, spécifiques & son domaine
"activité

Gestion et traitement des données / informations (recherche, recueil, analyse, priorisation, diffusion, classement, suivi)
Information et conseil a des tiers (agents, patients, familles, etc.) dans son domaine d'activité

Organisation de |a vérification des données en vue des monitorages

Préparation des échantillons biclogiques, de leur stockage ou de leur acheminement

Préparation des éléments de file active et d’activité sous forme synthétique et graphique

Recueil / collecte de données ou informations spécifiques a son domaine d'activité

Renseignement de documents, de fichiers (fiches d'activité, de tragabilité, etc.)

Reprographie, anonymisation des résultats et envoi des données au centre de gestion

Suivi des événements indésirables

Traitement des courriers, dossiers, documents dans son domaine (enregistrement, tri, traitement, diffusion, archivage)
Traitement pré-analytigue des échantillons

e v e e

Savoir-Faire
= Analyser et utiliser des informations & partir du dossier hospitalier du patient et du dossier médical personnalisé
+ Classer des données, des informations, des documents de diverses natures
= Créer et développer une relation de conflance et daide avec le patient et/ou la personne accueillie et / ou son entourage
= Evaluer la pertinence et la véracité des données et/ou informations
= Identifier les informations communicables & autrui en respectant le secret professionnel
= Rédiger des informations relatives a son domaine d'intervention pour assurer un suivi et une tragabilité
= Rédiger et mettre en forme des notes, documents et /ou rapports, relatifs & son domaine de compétence
= S'exprimer en face -a- face auprés d'une ou plusieurs personnes
« Travailler en équipe pluridisciplinaire / en réseau

Utiliser les logiciels métier

Connaissances requises

Description Niveau de connaissance
Anglais technique scientifique Connaissances générales
Bases de données Connaissances opérationnelles
Bureautique Connaissances générales
Ethique et déontologie médicales Connaissances générales
Gestion de données relatives 4 son domaine Connaissances opérationnelles
Logiciel dédié a la recherche clinique Connaissances opérationnelles
Méthodes de recherche clinique Connaissances générales
Organisation et fonctionnement interne de I'établissement Connaissances opérationnelles
Vocabulaire médical Connaissances opérationnelles

= Connaissances générales :
Connaissances générales propres a un champ. L'étendue des connaissances concernées est limitée a des faits et des idées principales.
Connaissances des notions de base, des principaux termes. Savoirs le plus souvent fragmentaires et peu contextualisés. Durée
d'acquisition courte de quelq i i

= Connaissances opérationnelles :
Connaissances détaillées, pratiques et théoriques, d'un champ ou d'un domaine particulier incf la cor ce des pro us, des
technigues et procédés, des maiériaux, des instruments, de l'équipement, de la terminologie et de guelgues idées théoriques. Ces
connaissances sont contextualisées. Durée d'acquisition de quelques mois & un / deux ans.

Informations complémentaires
Relations professionnelles les plus fréquentes :

Les équipes médicales et paramédicales, les patients, les laboratoires d’analyses biologiques internes et externes, le service des archives, le
centre de gestion et de coordination d'essais cliniques (les assistants de recherche clinique, les coordinateurs détudes cliniques, les chefs de
projets de recherche clinique) pour la mise en ceuvre et la conduite des études cliniques.

Les médecins investigateurs pour la préparation de I'inclusion des patients et la mise en ceuvre de la logistique des protocoles.

Les pharmaciens des pharmacies & usage intérieur pour le contréle du circuit médicament dans le cadre des études cliniques.

Les représentants de I'industrie pharmaceutique pour les études de faisabilité et le retour d'informations sur les études,

Service de pharmacovigilance pour remonter les événements indésirables.

Service informatique pour consulter les dossiers patients.

Service central des Archives pour les modifications de données,

Nature et niveau de formation pour exercer le métier :

Niveau 5
Etudes paramédicales ou dipléme universitaire dans le domaine des études clinigues ou d’autres domaines scientifiques (biologie, médecine,
pharmacie, informatique, ...)

Cor :

Technicien(ne) supérieur hospitalier(iere).
Technicien(ne) de laboratoire
Infirmier(iére) diplémeé(e) d'Etat.
(Catégorie B ou A).

(adiplo i / avec formation supplémentaire) :

Assistant(e) de recherche clinique.
Coordinateur(trice) d'études cliniques.

Fiche récupérée du site : sante.gouv.fr



ANNEXE 3 : Attestations de réussite des 2 thésards a la formation « la

recherche clinique en soins primaires »

L LireGC

Attestation de réussite

Le réseau Formation du GIRCI Grand Ouest atteste que :

OKTAY Zafer
Organisme : Faculté de médecine, Angers
Service : Autres

a suivi et validé avec succes la formation "La recherche clinique en soins primaires”, formation
dispensée par e-learning.

Nantes, le 08/11/2024

- NERQE- .

Céline MEROUZE
Responsable du réseau Formation
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L LireGC
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Attestation de réussite

Le réseau Formation du GIRCI Grand Ouest atteste que :

Mr BUNI Saad
Organisme : Faculté de médecine, Angers
Service : Médecine générale

a suivi et validé avec succes la formation "La recherche clinique en soins primaires”, formation
dispensée par e-learning.

Nantes, le 02/11/2024

- NERDEE- .

Céline MEROUZE
Responsable du réseau Formation
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ANNEXE 4 : CV des deux thésards

CURRICULUM VITAE (CV)

1. Identité

Nom : OKTAY Prénom : Zafer

Date de naissance : 19/02/1998

2.Titre et numéro d’inscription a l'ordre

Profession : Interne en médecine générale | N° d’inscription a I'ordre :
N° RPPS :

3. Poste actuel

=

<
v
o

O Libéral | L.
Date d’installation : Exercice seul

]

1 C

Cabinet de groupe
A Salarié

Fonction : Interne
Type d’établissement : CHU
Angers/CHM

Date de prise de fonction : 01/11/2023

Autre(s) fonction(s) (maitrise de stage, activité de formateur, appartenance a un organisme
de formation ou société savante...) :

4, Adresse professionnelle

(& E-mail : 201902 @ outlook.fr
1 rue Jean Mercier Ste Gemmes sur Loire

49130

& :0645218113 Fax :

5. Diplomes principaux et formations principales

Dipléome Université/Ecole — Ville Date
Baccalauréat scientifique Lycée Sacré-Cceur Angers 2016
Diplome de formation générale | Université d’Angers 2019
en sciences médicales

Diplome de formation Université d’Angers 2023
approfondie en sciences

médicales

6. Expériences professionnelles antérieures

Type d’exercice Etablissement — Ville De A

7. Experience en recherche

Type de recherche Roéle dans la recherche De A

8. Formation Bonnes Pratiques Cliniques

Formation regue Année | Précisez




CURRICULUM VITAE (CV)

Oui g Nono |2024 Formation LIREGO GO "la recherche clinique en soins
primaires"

9. Validation

Date manuscgite : 1 Signature manuscrite :

01
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CURRICULUM VITAE (CV)

1. Identité

Nom : BUNI

Prénom : Saad

Date de naissance : 30 /11/1994

2.Titre et numéro d’inscription a l'ordre

Profession : Interne en médecine général

e N° d’inscription a I'ordre :
N° RPPS : 10109100429

3. Poste actuel

O Libéral
Date d’installation :

Exercice seul
Cabinet de groupe

[ |

0 Salarié

EONCHION Fiivnnnsmnaunnnimmmnussin Date de prise de fonction :

Type d’établissement : ..o

Autre(s) fonction(s) (maitrise de stage, activité de formateur, appartenance a un organisme de formation ou

société savante...) :

4. Adresse professionnelle

rj%» saad.buni@etud.univ-angers. fr

E-mail : saadf.kaseer@yahoo.com

@ 0667022762 Fax :

5. Diplomes principaux et formations principales

Dipléme Université/Ecole — Ville Date

DFGSM Faculté de médecine - Angers 23/03/2021
DFASM Faculté de médecine - Angers 07/06/2023

6. Expériences professionnelles antérieures

Type d’exercice Etablissement — Ville De A
7. Experience en recherche

Type de recherche Roéle dans la recherche De A

8. Formation Bonnes Pratiques Cliniques

Formation regue Année Précisez
Oui Nono 2024 formation LIREGO GO "la recherche clinique en soins primaires"
9. Validation
Date manuscrite : Signature manuscrite :
03 /1 /2004 A o8

VII



ANNEXE 5 : Brochure a destination des investigateurs controle et

intervention (tryptique)

SUIVI DES PATIENTS

Pas de consultation imposée par I'étude hormis celle
d’inclusion : votre patient consulte selon ses besoins et vos
propositions !

Recueil de données papier ou électronique au choix du
médecin.
AUTO-QUESTIONNAIRES PATIENTS

A MO, remplis (en autonomie) lors de la consultation
d'inclusion.

A M3, M6 et M12 (version papier ou numérique), envois
centralisés par le TEC local.

EVALUATION PAR LES PROFESSIONNELS DE
SANTE

Quoi ? Satisfaction relative a la prise en charge des patients
lombalgiques et représentations vis-a-vis de la lombalgie
Comment ? Auto-questionnaire papier ou numérigue

Quand ?

TO = Lors de la mise en place de votre grappe

T1 =6 mois aprés I'inclusion du 5éme patient de votre grappe

T2 =Ala fin du suivi du dernier patient de votre grappe

Le TEC local vous avertira le moment venu !

INTE

NTION A 'ETUDE

Formation a I'intervention possible a la fin de I’étude

CONSULTATION D’INCLUSION

Quand ? Consultation spontanée pour plainte lombalgique (ou
consultation dédiée a I'inclusion dans les 7 jours de la consultation
initiale)

Quoi ?
1. Vérifier les criteres d’éligibilité

2. Remettre la lettre d’information (pl & compléter) et
procéder a I'information orale auprés du patient

3. Aprésaccord du patient : recueillir le consentement écrit du
patient en 2 exemplaires originaux (p3 et 10 a compléter par
le MG et p10 par le patient) > Remettre 1 exemplaire au
patient et garder I'autre a votre cabinet médical

4. Notifier dans votre dossier médical I'inclusion du patient
(date de délivrance de I'information, & qui par qui, date de
signature du consentement et par qui)

5. Remettre au patient la fiche d’inclusion et de
renseignements patient qu'il compléte pendant la
consultation > Velllez & b récupérer cett

mpléte

6. Sivous utilisez I'e-CRF : enregistrer le patient (https://chu-
angers.ennov.com ) 2> Obter | €

7. Procéder a la consultation ainsi qu’au recueil de données de
I'étude (compléter sur eCRF ou cahier d’observation papier)

8. Remettre au patient |'auto-questionnaire patient MO (+
enveloppe préaffranchie s'il le compléte a son domicile), le
carnet patient (expliquer le remplissage du carnet)

9. Transmettre au TEC dans tous les cas la fiche d’inclusion et
de renseignements patient et si applicable |'auto-
xR questionnaire patient MO + le cahier d’observation —

consultation d’inclusion

CONTACTS
Contacts Locaux (Angers)

TEC local : Gwenaélle SOULARD
GwSoulard@chu-angers.fr
02.41.35.47.10

Médecin référent DMG : Aline RAMOND-ROQUIN

Aline.Ramond@univ-angers.fr

COORDINATION NATIONALE : UNIVERSITE D’ANGERS
Département de Médecine Générale
Faculté de Santé - Université d'Angers
28 rue Roger Amsler 49045 ANGERS

UA'

é b
FACULTE

DE SANTE

et oaoers
Coordinatrice recherche DMG d’Angers : Marie CLERC
Marie.Clerc@univ-angers.fr / 02.41.73.58.31

Investigatrice coordinatrice : Aline RAMOND-ROQUIN
Aline.Ramond@univ-angers.fr

Plateforme web : Discord

PROMOTEUR : CHU D’ANGERS

Maison de la Recherche
CHU d'Angers
4 rue Larrey - 49933 ANGERS

Chef de projet : Anthéa LOIEZ
Anthea.Loiez@chu-angers.fr

02.41.35.43.82 / 07.64.16.17.51

CRITERES D'INCLUSION

Patient :

[0 Agédei18a60ans

O  Consultant un MG pour lombalgie

0  Présentant une lombalgie
Subaigiie : évoluant depuis 4 a 12 semaines, et précédée
d’une période sans lombalgie de 30 jours minimum

ou
Aigiie récidivante : évoluant depuis moins de 4 semaines,
précédée d'une période sans lombalgie de 30 jours minimum,
et avec un antécédent de recours a un professionnel de santé
pour lombalgie au cours des 12 derniers mois

[0  Enactivité professionnelle au jour de I'inclusion (y compris en
arrét de travail)

0 Ayant un médecin du travail ou faisant partie d’une
entreprise ou d'un établissement ayant recours a un service
de santé au travail

[0 Consentant a participer a I'étude

O  Affiliés ou bénéficiaires d’un régime de sécurité sociale

CRITERE E NON-INCLUSIO
Patient :

[0 Présentant une lombalgie spécifique

0 Présentant une lombalgie avec irradiation douloureuse en
dessous du genou

[0 Présentant une contre-indication médicale a la rééducation
active de type réentrainement a I'effort

[0  Dont le suivi concernant la lombalgie sera assuré par un MG
non participant a |'étude

O  Prévoyant de partir en retraite au cours des 12 mois suivant
I'inclusion

O Prévoyant de quitter le territoire de I'étude au cours des 12
mois suivant I'inclusion

O Incapable de lire et écrire le francais

O  Appartenant a une population vulnérable

010MB

Etude Co.LOMB : Efficacité d’une prise en
charge COordonnée en soins primaires pour
réduire le risque d’incapacité prolongée chez
les patients présentant une LOMBalgie
C iglie ou aiglie récidi

Brochure a destination
des investigateurs
« controle »

/
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CONSULTATION DE SUIVI

Quand ? A chaque consultation avec e patient ou le patient évoque
sa lombalgie (selon ses besoins = pas de rythme de suivi imposé par
I'étude)

1.

Procéder a la consultation ainsi qu’au recueil de données de
I’étude (eCRF ou cahier d’observation)

2. Transmettre au TEC @ minima a 3, 6 et 12 mois le cahier
d’observation consultation de suivi (si applicable)
BILAN M12

Quand ? A 12 mois aprés inclusion, indépendamment d’une
éventuelle consultation.

1

Procéder au recueil de données a partir du dossier médical
(eCRF ou cahier d’observation)

Transmettre au TEC le cahier d’observation bilan M12 +/-
consultation de suivi le cas échéant)

FIN D’ETUDE (OU SORTIE PREMATUREE)

Quand ? Lorsque le suivi est terminé a 12 mois (ou en anticipé, si
sortie prématurée)

1

Procéder au recueil de données a partir du dossier médical
(eCRF ou cahier d'observation)

Transmettre au TEC le cahier d’observation Fin d'étude/
Sortie prématurée

Transmettre au TEC

Si Sortie prématurée d’étude
I'information immédiatement




INTERVENTION A ETUDE

4 piliers :

- Prise en charge des facteurs psycho-sociaux
- Réentrainement a I'effort

- Prévention de la désinsertion professionnelle
- Collaboration interprofessionnelle

talités de collab . sdecin — kiné lors

de la formation a l'intervention

SUIVI DES PATIENTS

Pas de consultation
d'inclusion :

imposée par I'étude hormis celle
votre patient consulte selon ses besoins et vos

propositions !

Recueil de données papier ou électronique au choix du
médecin.

AUTO-QUESTIONNAIRES PATIENTS

A MO, remplis (en autonomie) lors de la consultation
d'inclusion.

A M3, M6 et M12 (version papier ou numérique), envois
centralisés par le TEC local.

EVALUATION PAR LES PROFESSIONNELS DE
SANTE

Quoi ? Satisfaction relative a la prise en charge des patients
lombalgiques et représentations vis-a-vis de la lombalgie

Comment ? Auto-questionnaire papier ou numérique

Quand ?

TO = Lors de la mise en place de votre grappe

T1 =6 mois aprés I'inclusion du 5éme patient de votre grappe

T2 = Ala fin du suivi du dernier patient de votre grappe

Le TEC local vous avertira le moment venu !

Quand ? Consultation spontanée pour plainte lombalgique (ou
consultation dédiée a I'inclusion dans les 7 jours de la consultation

initiale)
Quoi ?

1. Veérifier les critéres d'éligibilité

2. Remettre la lettre d’information (pl & compléter) et
procéder a 'information orale auprés du patient

3. Apresaccord du patient : recueillir le consentement écrit du
patient en 2 exemplaires originaux (p9 et 10 a compléter par
le MG et p10 par le patient) > Remettre 1 exemplaire au
patient et garder 'autre a votre cabinet médical

4. Notifier dans votre dossier médical I'inclusion du patient
(date de délivrance de I'information, a qui par qui, date de
signature du consentement et par qui)

5. Remettre au patient la fiche d’inclusion et de
renseignements patient qu’il compléte pendant la
consultation > y bien récupérer cette fiche
complétée

6. Si vous utilisez I'e-CRF : enregistrer le patient (https://chu-
angers.ennov.com ) 2 Obter i atient

7. Procéder a la consultation ainsi qu’au recueil de données de
I"étude (compléter sur eCRF ou cahier d’observation papier)

8. Remettre au patient la brochure « Je souffre de lombalgie :
de quoi s'agit-il et que faire ? », 'auto-questionnaire patient
MO (+ enveloppe préaffranchie s'il le compléte a son
domicile), le carnet patient (expliquer le remplissage du
carnet)

9. Transmettre au TEC dans tous les cas la fiche d’inclusion et

de renseignements patient et si applicable I'auto-
questionnaire patient MO + le cahier d’observation —
consultation d’inclusion

ble uniquement

CRITERES D’'INCLUSION

CONTACTS
Contacts Locaux (Angers)

TEC local : Gwenaélle SOULARD
GwSoulard@chu-angers.fr
02.41.35.47.10

Médecin référent DMG : Aline RAMOND-ROQUIN
Aline.Ramond@univ-angers.fr

COORDINATION NATIONALE : UNIVERSITE D’ANGERS

UA'

LNVERSTE DANORRS

Département de Médecine Générale
Faculté de Santé - Université d'Angers
28 rue Roger Amsler 49045 ANGERS

Coordinatrice recherche DMG d’Angers : Marie CLERC
Marie.Clerc@univ-angers.fr / 02.41.73.58.31

Investigatrice coordinatrice : Aline RAMOND-ROQUIN
Aline.Ramond@univ-angers.fr

Plateforme web : Discord

PROMOTEUR : CHU D’ANGERS

Maison de la Recherche
CHU d'Angers
4 rue Larrey - 49933 ANGERS

Chef de projet : Anthéa LOIEZ
Anthea.Loiez@chu-angers.fr

02.41.35.43.82 / 07.64.16.17.51

Patient :

0 Agéde18a60ans

O Consultant un MG pour lombalgie

O Présentant une lombalgie
Subaigtie : évoluant depuis 4 @ 12 semaines, et précédée
d’une période sans lombalgie de 30 jours minimum

ou
Aigiie récidivante : évoluant depuis moins de 4 semaines,
précédée d’une période sans lombalgie de 30 jours minimum,
mais avec un antécédent de recours a un professionnel de
santé pour lombalgie au cours des 12 derniers mois

O  En activité professionnelle au jour de I'inclusion (y compris en
arrét de travail)

O Ayant un médecin du travail ou faisant partie d’une
entreprise ou d’'un établissement ayant recours a un service
de santé au travail

O Consentant a participer a I'étude

0  Affiliés ou bénéficiaires d’un régime de sécurité sociale

CRITERES DE NON-INCLUSION

Patient :

0 Présentant une lombalgie spécifique

O Présentant une lombalgie avec irradiation douloureuse en
dessous du genou

O Présentant une contre-indication médicale a la rééducation
active de type réentrainement a I'effort

O Dont le suivi concernant la lombalgie sera assuré par un MG
non participant a I'étude

0O En cours de rééducation pour lombalgie chez un
kinésithérapeute non participant a I'étude et ne souhaitant
pas changer de kinésithérapeute

O Prévoyant de partir en retraite au cours des 12 mois suivant
I'inclusion

O Prévoyant de quitter le territoire de |'étude au cours des 12
mois suivant I'inclusion

0 Incapable de lire et écrire le francais

Appartenant a une population vulnérable

N
010MB

Etude Co.LOMB : Efficacité d’une prise en
charge COordonnée en soins primaires pour
réduire le risque d’incapacité prolongée chez
les patients présentant une LOMBalgie
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Brochure a destination
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CONSULTATION DE SUIVI

Quand ? Achaque consultation avec |e patient ol e patient évoque
sa lombalgie (selon ses besoins = pas de rythme de suivi imposé par
|'étude)

1. Procéder a la consultation ainsi qu’au recueil de données de
I'étude (eCRF ou cahier d’observation)

2. Transmettre au TEC @ minima a 3, 6 et 12 mois le cahier
d’observation consultation de suivi (si applicable)

BILAN M12
Quand ? A 12 mois aprés Vinclusion, indépendamment d’une

éventuelle consultation.

1. Procéder au recueil de données a partir du dossier médical
(eCRF ou cahier d’observation)

2. Transmettre au TEC le cahier d’observation bilan M12 +/-
consultation de suivi le cas échéant)

FIN D’ETUDE (OU SORTIE PREMATUREE)
Quand ? Lorsque e suivi est terminé a 12 mois (ou en anticipé, si
sortie prématurée)

1. Procéder au recueil de données a partir du dossier médical
(eCRF ou cahier d’observation)

2. Transmettre au TEC le cahier d’observation Fin d’étude/
Sortie prématurée

Transmettre au TEC

3. Si Sortie prématurée d'étude
l'information immédiatement

IX



ANNEXE 6 : Diaporama de présentation de I'étude CO.LOMB

¢
(0.10MB

Etude Co.LOMB

Efficacité d’une prise en charge COordonnée en soins primaires
pour réduire le risque d’incapacité prolongée chez les patients
présentant une LOMBalgie commune subaigte ou aigle
récidivante

Promoteur : CHU Angers

Financement : Programme de recherche sur la performance du systéme des soins ! ! ! I FACU LTE / C H U

(PREPS) Investigatrice coordinatrice : Pre Aline RAMOND-ROQUIN DE SANTE ANGERS

Coordinatrice recherche : Marie CLERC UNIVERSITE D'ANGERS

Présentations coloms

Initialement par : Edwin, Mathéo, Mathieu
3 internes en médecine générale a Angers
Thése dans le cadre de I'étude Co.LOMB
Leur objectif : soutenir les inclusions et le déroulement de I'étude

k‘ Puis par nous : Zafer, Saad
2 internes en médecine générale a Angers
Thése dans le cadre de I'étude Co.LOMB
Objectif : former les internes et soutenir le projet Co.LOMB

Vous : internes SASPAS, PRAT ou SAFE a Angers ?
Votre maitre de stage est investigateur dans I'étude Co.LOMB
Vous pouvez I’aider a inclure des patients dans I'étude

- On vous explique comment, aprés une petite présentation de I’étude



. » e
Rationnel de I'étude olomB

» La plainte lombalgique :
- 1 adulte sur 2 chaque année
- 1 des 3 premiéres causes d'invalidité

- 1 personne sur 3 a encore mal 12 mois plus tard

» Lombalgie commune et médecine générale : 7% des consultations des 18-65 ans

Acute low-back pain
—

Meédecin
généraliste

Pain, score out of 100
e ¥ § B 8 |

t

°

La probabilité de récupération chute aprés 4
semaines dans la lombalgie aigué

Hypothése de la recherche ot

Formation . Prise en charge « bonifiée
interprofessionnelle Résultats

MG, kiné, santé au « professionnels » et coordonnée »
travail

1

Résultats
« patients »

XI



Objectif principal et critere de jugementw.'j'?éB

» Objectif principal :

Evaluer I'impact, en termes d’incapacité percue a 12 mois, d’'une stratégie de prise en
charge coordonnée en soins primaires et déployée a I'échelle des territoires, chez les
patients de 18 a 60 ans présentant une lombalgie subaigiie ou aigiie récidivante, en
comparaison de la prise en charge habituelle

» Critére de jugement principal :
Pourcentage de patients présentant une amélioration sur I'échelle EIFEL

Questionnaire EIFEL :
Echel/? d’Incapacité Fonctionnelle
pour I'Evaluation des Lombalgies

; Sché I'étud s
A chéma de I’étude o
|
E
. bal sl sz
T
S Auto-questionnaires patients
M Début de Fétude Inclusion et suivi de patients Fin de I'étude
= (M12 dernier patient grappe)
D Formation a l'intervention
E
Cc A A
Recueil a 12 mois
! - Date derniére consultation
N - Recours aux soins
changes
S interprofessionnels

CO (inclusion) - 15 min
- Critéres d’éligibilité

- Information et consentement

- Recueil de données (eCRF ou papier)
- Remise de documents :

- Fiche inclusion

Suivi - 5 min/
consultation

- Arrét de travail

- Recours aux soins

- Echanges interprofessionnels

- Auto-questionnaire patient MO
- Carnet patient
- +/-Brochure assurance maladie
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Plan expérimental

m Essai:
-> multicentrique
-> randomisé par grappe
-> comparatif en 2 bras paralléles

Au total :
20 grappes
500 patients
160 professionnels

e
010MB

- en ouvert
Bras INTERVENTION Bras CONTROLE
& (Prise en charge « bonifiee » (Prise en charge
' & et coordonnee) habituelle)
]
ke | [ty ket | gt
Yy s ' jh. 3’ 1
E— : ok | ,"'? : T he'
1 grappe = Objclcll: 5 25 palle';tas / grappe A';; i i “..'1" - ;‘ iy -.‘,”._.,
au'moins 4 MG ngusn}on 51.1"'2 mois s =T ; e i :0 T g o i
13 4 kinés uivi sur 12 mois toaly! g '» ".',,‘ (U
(13 mois max avec les N 2 | A P | B i
7 " '
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" Y ! i "
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Actualités Co.LOMB

Objectif initial : inclure 500 patients sur 2 ans

d’inclusions

|= ,: - Soit 1 inclusion/grappe/mois

Nombre d'inclusion dans |'étude Co.LOMB
600

500
c
5 a0 187 patients inclus
3 sur les 4 territoires
o 300
2
=
S 200
=z
100
0
SN A = T IR sTIIzaa9a
Sddsdq o g I B I SR S ARG - S B
133181 3 1333318888 22T TITH T
§EETE ? AL SR ENE SR EEEN NN
$ g : g
w— [nclusions réelles cumulées w— nclusions theoriques cumulées
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Actualités Co.LOMB cotoms

Objectif initial : inclure 500 patients sur 2 ans
d’inclusions

DMG ANGERS

- 250 patients d'ici septembre 2025 !

. . 5
Comment soutenir I’étude ? Colonp

Vous étes... "?,{:‘
3

4 Sur le terrain
U Face au patient
U Prise en charge des motifs aigués / non programmeés

- Vous étes le 1er interlocuteur des patients éligibles a Co.LOMB !
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Vos missions en tant qu’interne

Soutenir les investigateurs dans le projet Co.LOMB :

Repérage des patients éligibles a I'étude Co.LOMB
Informer votre maitre de stage de I'éligibilité d’'un patient
Prise en charge et suivi des patients inclus

Recueil des données de I'étude

°

®

Seul un médecin thésé et autorisé par le Comité de Protection des
Personnes est habilité a recueillir le consentement d’un patient

_g n - . g
Critéres d’inclusion cotonp

Patient :
Agé : 18 a 60 ans
Consultant un MG pour lombalgie = douleur située entre la 12éme cbte et le pli interfessier
Présentant une lombalgie :

Soit subaigiie = depuis 4 a 12 semaines ET précédée d'une période sans lombalgie de 30 jours
minimum

Soit aigiie récidivante = < a 4 semaines ET précédée d'une période sans lombalgie de 30 jours
minimum ET antécédent de recours a un professionnel de santé pour lombalgie au cours des 12
derniers mois

En activité professionnelle au jour de I'inclusion (y compris en arrét de travail)

Ayant un médecin du travail ou faisant partie d’'une entreprise ou d’'un établissement ayant recours a un
service de santé au travail

Affiliés ou bénéficiaires d’'un régime de sécurité sociale

Consentant a participer a I'étude
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Criteres de non inclusion 1/2 Colovs

Patient :

- Présentant une lombalgie spécifique : fracture, infection, ostéoporose, maladie inflammatoire, tumeur
(diagnostic confirmé ou fortement suspecté, conduisant a une prise en charge spécifique et/ou urgente)

- Présentant une lombalgie avec irradiation douloureuse en dessous du genou
- Présentant une contre-indication médicale a la rééducation active de type réentrainement a I'effort
- Patient dont le suivi concernant la lombalgie sera assuré par un MG non participant a I'étude

- En cours de rééducation pour lombalgie chez un kinésithérapeute non participant a I'étude et ne
souhaitant pas changer de kinésithérapeute (grappe intervention uniquement)

- Prévoyant de partir en retraite au cours des 12 mois suivant I'inclusion

- Prévoyant de quitter le territoire de I'étude au cours des 12 mois suivant I'inclusion

=g . . e
Criteres de non inclusion 2/2 colons

Patient incapable de lire et écrire le frangais

Femme enceinte, allaitante ou parturiente

Personne privée de liberté par décision judiciaire ou administrative
Personne faisant I'objet de soins psychiatriques sous la contrainte
Personne faisant I'objet d’'une mesure de protection légale

Personne admise dans un établissement sanitaire ou social a d'autres fins que celle de la
recherche

Personne hors d’état d’exprimer son consentement
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Résumé sur le tryptique
7 4

avent
O Agéde18)60ans

0 Cansultant un MG pour lombaigie
O Présentant une lombalge
Quol? Subaigie : évoluant depuls 4 3 12 semaines, et précédée 1. Procéder 3 a consultation ainsi qu'au recuei de données de

g )

Quand ? Consuitation spontanée pour plainte lombalgaque (ou

>suivi®

Quand ation
besoins

7jours de

intiaie) Fétude]

Contact :

Verifier les critéres  éigibiing

information (g1 b compiéter) et

procéder A finformation oraie auprés du patient

Remetire . lettre

dune période sans lombalgie e 30 jours minimum
ou

Aigbe récidivante : évoluant depuls moms de 4 semaines.
précadee d'une période sans lombaigie de 30 jours mamum.
et vec un antécédent de recours h un professionne de santé

3 recuedic Pour lombsigie au cours des 12 demiers mois
patient en 2 exemplaires orlginaux o aujour
16 MG et 910 gar e patient) -» Remettre 1 exemplaie au arrée de travall)

Dationt et garder (autre 3 votro cabinet médical

Ayant un médecin du travail ou faisant partie dune
entreprise ou 'un établissement ayant recours 3 un senvice

Pétude (eCRF ou catier ' observation)

Transmettre s TEC & miima & 3, 6 et 12 mois le cahver
'observation consulation de suivi{si appikatie)

Quand? A 12 meis aprés Finclusion, Indépendamment d'une
éventuelle consuttation.

& Nouler dansvotre dossier médial Fnchsion 6 patet
et preunze s de santé au traval g
[{ i»t‘ 5 iﬂﬂ‘:t L lﬂ'l‘u 0N, Twln qQui, date de 0 Consentant & participer & l'étude 1. Procéder au recued de données & partr Gy dossier médical 010MB
pr—. ———— O Affiiiés ou bénéficiaires d'un régime de sécurité socisle (€CRF ou caier &' cbservation)

S. Remettre au patient la fche dinclusion et de 2. Tramsmettre au TEC le cahver d"observation bilan M12 /- Etude Co.LOMB : Efficacité d'une prise en
rensegnements patient qu'l compléte pendant la consuitation de suivi le cas échéant) charge COordonnée en soins primaires pour
consultation atent réduire le risque d'incapacité prolongée chez

T ——— les patients présentant ne LOMBaigle

i e R et 0 Présentant une omboige avec iradiation douloureuse en commne gD o sgie ricidmente

Foupnmeiyyes sl dessous dugenou
O prisentant v contredndcation mbdice b idducaton: [ Quand 2 Lo e suv st arind B 12 o (o n s,

7. Procéder active de A effort SOt prématurée) P o H

v £CRF ou catier d' O Dont le sulvi concernant 13 lombalghe sera assuré par un MG Procéder au recuell de donndes & partir du dossier médicel Brochure a destination
con patiipant Fétude & .
e i e €A o cahir obsesveton)

8. Memenwe u putent Fauto quessionnake patent M0 (2l 1 pegcyant e parte e rerane au cours des 12 mos ubant des investigateurs
cnveloppe préafiranchie 1t e compiéte & son domicie, osirtomg 2. Tranmettre ou TEC fe cabler dobmarvation Fin wde/
comet otent(ephguer o romplacags u carmet 0 Prévoyant de qutter e terhone de étude au cours de 12 Srte prématunée « contréle »

9. Transmettre au TEC dans tous les cas ks fiche d'inclusion et mois suivant nclusion 3 S Sortie prématurée d'étude Transmettre au TEC
de renseignements patient et u opplicoble Iauto- 0 incapable de lire et écrive le francais TFeformation immediatement
stionnaies patient MO » lo cabler (robsarvation ] O Apparienant 3 une populaton winérabe

consultation d'inclusion

o

-’

J

o

Participez au
questionnaire en
suivant ce QR
code

Attention : 2 versions du document intervention et contréle

zafer.oktay@etud.univ-angers.fr

saad.buni@etud.univ-angers.fr

0
o LY

Version 2du 17/03/2023

DMG

Grappe de Io subdivisaon de Angers

SCANNEZ-MOI

C010MB
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Mon MSU appartient a quel groupe ?

* Craon/Renazé/Cossé
» Segré

« St Florent/Mauges/La
Possoniére

* Chateau Gontier
* Brdlon

Controle :

» Bonchamp/Argentré

» Conlie

» Angers/Trélazé

» Entrammes/Laval/Meslay

* Chateauneuf sur
Sarthe/Morannes
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ANNEXE 7 : La répartition des internes selon les sessions de formation

Tableau : Repartition des internes PRAT, SAFE et SASPAS au cours des
sessions de formation de mai et novembre 2025

Niveau Sessions de mai 2025 Sessions de novembre 2025 TOTAL
PRAT 5 8 13
SAFE 2 0 2

SASPAS 9 7 31

TOTAL 16 15 31
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ANNEXE 8 : Liste de sept défis destinés aux IMG

COLOMB

Défis incitatifs proposés aux IMG :

- Repérage d’un patient qui a entre 40 et 50 ans et qui coche les critéres. CO. LOMB
- Repérage d’un patient travaillant dans la santé

- Repérage de 3 patients

- Repérage de 2 patients dont le prénom commence par la méme lettre

- Repérage d’un patient mesurant plus de 185 centimeétres

- Repérage de 2 patients dans le méme mois

- Repérage de deux patients ayant le méme nom (lien de famille accepté)

- Repérage d’un patient durant le mois ol I'étude a débuté

- Repérage d’un patient qui sera inclus dans I’étude le jour méme.
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ANNEXE 9 : Questionnaire sessions mai et novembre 2025

7
(01OMB
ENQUETE SUR LA PERCEPTION DES INTERNES DE MEDECINE o

GENERALE A LA RECHERCHE CLINIQUE
Questionnaire sessions de mai 2025

1. Surune échelle de 1 a 5, quel est votre intérét pour la recherche clinique ? *
Une seule réponse possible.

1 2 3 4 5§

Peu Beaucoup d'intérét

2. Surune échelle de 1 a 5, quel est votre intérét pour la recherche clinique ? *

Une seule réponse possible.

Peu Beaucoup d'intérét

3. Avez-vous déja participé a des projets de recherche clinique (pendant vos .
études ou vos stages) ?
Une seule réponse possible.
Oui

Non

4. Estimez-vous que le temps accordé a la recherche clinique dans le programme
universitaire est :

Une seule réponse possible.
Insuffisant
Suffisant

Trop important

5. A l'avenir, en dehors des travaux de thése, envisagez-vous de faire de la *
recherche clinique

Une seule réponse possible.
Oui, certainement
Peut-étre

Non

6. Sinon, quels sont les freins principaux a cette activité selon vous ?

7. Avez-vous trouvé cette formation pertinente ? *
Une seule réponse possible.
Pas du tout
Peu
Moyennement

Trés pertinente
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ENQUETE SUR LA PERCEPTION DES INTERNES DE MEDECINE e
GENERALE A LA RECHERCHE CLINIQUE
Questionnaire sessions de novembre 2025

1. Indiquez votre niveau d‘intérét pour la recherche clinique ? *
() Aucun intéeit
() Faible intérét

() Intérét modére

C) Intérét important

~

Avez-vous déja participé a des projets de recherche clinique (pendant vos études ou vos stages) ? *

O oui

~
() Non

3. Estimez-vous que le temps accordé a la recherche clinique dans le programme universitaire est : *
() Insuffisant
() suffisant

O Trés important

4. Souhaitez-vous poursuivre des activités de recherche clinique a I'avenir, en dehors de votre travail de thése? *
() Oui, certainement
I

() Peut-étre

o\ " o
) Non, jamais

5. Sinon, quels sont les freins principaux a cette activité selon vous ? *
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OKTAY Zafer, BUNI Saad
Soutenir l'inclusion dans I'essai clinique CO.LOMB : Retour d’expérience sur la
formation des internes a la recherche et la revue des dossiers médicaux en soins
primaires

Introduction : La lombalgie commune constitue un probléme majeur de santé publique. Malgré I'intérét démontré d'une prise
en charge coordonnée, la recherche clinique en soins primaires demeure peu développée et confrontée a des difficultés
récurrentes de recrutement. L'étude CO.LOMB, essai multicentrique randomisé en grappes coordonné par le DUMG, évalue
Iimpact d’une prise en charge pluriprofessionnelle coordonnée sur le handicap fonctionnel des patients lombalgiques. Objectifs :
Les objectifs de ce travail étaient de former les internes de médecine générale a la recherche clinique et aux modalités de I'étude
CO.LOMB, et de réaliser des revues de dossiers médicaux pour identifier des patients potentiellement éligibles. Expérience :
Cette thése prend la forme d'un retour d’expérience. Les actions menées reposaient sur trois axes : une phase préparatoire
comprenant la rencontre des acteurs de I'étude et la formation des thésards aux bonnes pratiques cliniques, la formation et
I'animation d’une communauté d’internes, et la réalisation de revues systématiques de dossiers médicaux dans les cabinets
investigateurs. Au total, 31 internes ont été formés au cours de cing sessions organisées en 2025. Les questionnaires ont mis en
évidence un intérét globalement modéré pour la recherche clinique ainsi que plusieurs freins a I'engagement, notamment le
manque de temps. Par ailleurs, des interventions ont été réalisées sur 10 sites investigateurs de la subdivision angevine,
représentant plus de 54 heures de travail. Les revues de dossiers ont permis le screening de 620 dossiers médicaux et le repérage
de 119 patients potentiellement éligibles, dont 54 directement éligibles et 65 éligibles sous réserve d’une nouvelle consultation
dans les 12 mois. Caractére original : L'originalité de ce travail repose sur 'implication directe d'internes de médecine générale
dans le soutien opérationnel d'un essai clinique interventionnel en soins primaires, notamment a travers la réalisation de re vues
de dossiers médicaux dans les cabinets investigateurs. Cette démarche est peu décrite dans la littérature. Enseignements tirés
de I'expérience : Cette expérience a mis en évidence I'hétérogénéité des logiciels métiers, les contraintes organisationnelles
pesant sur les médecins investigateurs et la nécessité de développer des outils et ressources dédiés a la recherche en soins
primaires. Elle a également souligné l'intérét de I'implication des internes comme levier d'acculturation a la recherche.
Conclusion : Ce travail a permis de sensibiliser les internes a la recherche clinique en soins primaires et de soutenir le
recrutement de I'étude CO.LOMB. Il souligne la nécessité de renforcer les infrastructures, les outils et I'accompagnement dédiés
au développement de la recherche en médecine générale.

Mots-clés : recherche en soins primaires ; médecine générale ; recherche clinique ; internes de médecine générale ;
lombalgie ; CO.LOMB ; recrutement.

Supporting recruitment in the CO.LOMB clinical trial: A return on experience of
resident training in research and medical record review in primary care

Introduction : Non-specific low back pain is a major public health issue. Despite the demonstrated benefits of coordinated care,
clinical research in primary care remains underdeveloped and faces persistent recruitment challenges. The CO.LOMB study, a
multicenter cluster-randomized trial coordinated by the Department of General Practice, evaluates the impact of coordinated
multidisciplinary management on functional disability in patients with non-specific low back pain. Objectives: The objectives of
this work were to train general practice residents in clinical research and in the procedures of the CO.LOMB study, and to conduct
medical record reviews to identify potentially eligible patients. Experience: This thesis takes the form of an experience report.
The activities were structured around three main components: a preparatory phase involving meetings with study stakeholders
and training of the doctoral candidates in Good Clinical Practice; the training and facilitation of a community of residents; and
the conduct of systematic medical record reviews within participating investigator practices. A total of 31 general practice
residents were trained during five training sessions held in 2025. Post-training questionnaires revealed a generally moderate
level of interest in clinical research and identified several barriers to engagement, particularly lack of time. In addition,
interventions were carried out across 10 investigator sites within the Angers academic region, representing more than 54 hours
of work. Medical record reviews enabled the screening of 620 patient records and the identification of 119 potentially eligible
patients, including 54 immediately eligible patients and 65 who could become eligible following a new consultation within the
next 12 months. Originality: The originality of this work lies in the direct involvement of general practice residents in the
operational support of an interventional clinical trial conducted in primary care, particularly through systematic medical record
reviews within investigator practices. Such an approach has been scarcely described in the literature. Lessons learned from
the experience: This experience highlighted the heterogeneity of electronic medical record systems, the organizational
constraints faced by investigator physicians, and the need for dedicated tools and resources to support primary care research. It
also underscored the value of resident involvement as a means of fostering a research culture within general practice.
Conclusion: This work helped raise awareness of clinical research among general practice residents and supported recruitment
for the CO.LOMB study. It highlights the need to strengthen infrastructure, tools, and support mechanisms dedicated to the
development of research in general practice.

Keywords : Primary care research; General practice; Clinical research; General practice residents; Low back pain;

CO.LOMB; Patient recruitment.
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