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INTRODUCTION
Enjeux de la BPCO et des exacerbations

La Broncho-Pneumopathie Chronique Obstructive (BPCO) est une maladie chronique fréquente, grave,
morbide, couteuse et évitable qui touche 5 & 10% de la population frangaise (1)(2)(3). Le nombre de décés
relatifs a la BPCO est de 15 000 par an (4) et son colt est évalué a 11,76 milliards d’euros par an en France
en 2011 dont 40% sont dus aux hospitalisations (100 000 par an) (3)(5)(6). Les exacerbations aigues de
BPCO (EABPCO), en cas de répétition, ont un impact négatif majeur, en réduisant la qualité de vie et en
augmentant le déclin respiratoire et le risque de déces (7)(8). L'identification et la prise en charge précoce
des EABPCO en ville permet dans les cas de sévérité légére a modérée d’améliorer ce pronostic (9), d’éviter
'hospitalisation et donc les surcodts de prise en charge (10). Les derniéres études ont démontré qu’une cure
courte de 5 jours de prednisolone a dose fixe de 40 mg per os par jour était plus efficace qu’un placebo dans
le traitement des EABPCO avec un raccourcissement de la durée d’hospitalisation, une diminution des
rechutes a 1 mois et une amélioration plus rapide de la fonction respiratoire et de la dyspnée (11). Ces
études concernaient uniquement des patients hospitalisés et ne peuvent guider la pratique du médecin
généraliste auprés des patients traités en ambulatoire. Les recommandations de la prise en charge
ambulatoire des patients présentant une EABPCO sont trop hétérogénes quant aux indications précises a

prendre en compte pour l'utilisation d’'une corticothérapie orale.

Etude BECOMEG

C’est pour ces raisons que le College National des Généralistes Enseignants (CNGE) et le Département de
médecine générale de I'Université Paris Descartes, en collaboration avec le Centre d’épidémiologie clinique
de Paris Hotel Dieu et le Département de Recherche Clinique et du Développement et I'Unité de Recherche
Clinique Paris Centre, ont mis en ceuvre une étude sur la prise en charge ambulatoire des patients
présentant une EABPCO : I'étude BECOMEG (Annexe 1 et 2). Ce projet est financé par I'appel d’offre du
Projet Hospitalier de Recherche Clinique National (PHRC-N) ANNEE. L’objectif principal était d’explorer
I'efficacité d’'une corticothérapie orale (prednisolone 40 mg/j) en cure courte de 5 jours a un placebo pour la
prise en charge en ville des patients atteints d’exacerbations aigués de BPCO. Les objectifs secondaires
étaient d’évaluer l'efficacité et la tolérance de cette corticothérapie courte. BECOMEG est la premiére étude
ambulatoire frangaise de médecine générale de cette ampleur sous la forme d'un essai thérapeutique

randomisée contre placébo et multicentrique.

Difficultés d’inclusion dans BECOMEG

Le taux d’inclusion a mi-parcours de I'étude en novembre 2015 était inférieur aux prévisions du protocole
puisque seuls 94 patients avaient été inclus au lieu des 507 attendus. Dans l'inter-région de Nice, Marseille
et Montpellier, il n’y avait eu que 5 inclusions réalisées par 3 médecins investigateurs sur les 31 impliqués
dans l'étude. Cet échec d’inclusion concernait toutes les inter-régions puisque sur les 234 investigateurs
seulement 36 avaient inclus au moins un patient. Ces difficultés d’inclusion dans BECOMEG ne sont pas
marginales puisque 66% des essais cliniques en soins primaires n’atteindraient jamais leurs prévisions
initiales de recrutement de patients (12)(13). La taille de I'échantillon est pourtant déterminante pour la
robustesse méthodologique et la production des résultats significatifs transférables dans les pratiques

professionnelles. Pour atteindre le nombre nécessaire de sujets, il est important de mieux comprendre les

17



déterminants de linclusion. La littérature, surtout anglo-saxonne, a identifié plusieurs freins au recrutement
de patients dans des études en ambulatoire : le manque de temps par rapport au travail demandé, le
manque de réunion et d’entrainement (14)(15), une rémunération insuffisante et le sentiment d’une
procédure trop lourde (14)(16)(17). Etaient également rapportés un manque de patients intéressés ou
motivés, des critéres d’inclusion trop sélectifs entrainant un nombre de patients éligibles trop faible et I'oubli
de proposer aux patients de participer a I'étude (12)(14)(18)(19). Des études ont identifi€ comme stratégies
de stimulation, la création d’un lien personnel entre investigateurs et membres de I'étude et la formation des
investigateurs aux outils du protocole (20)(21)(22)(23). Peu d’études ont étudié les déterminants de
linclusion de patients en ambulatoire dans les spécificités du systéme de santé frangais. L’exploration des
facteurs facilitant I'inclusion en sus des freins pourrait également permettre I'élaboration de nouvelles
stratégies de stimulation adaptées. L’objectif principal de cette étude était donc d’explorer les déterminants
de linclusion dans I'étude BECOMEG. Les objectifs secondaires étaient d’évaluer l'intérét de réaliser une
inclusion fictive accompagnée comme stratégie de stimulation au recrutement et d’explorer d’autres

stratégies de stimulation.

METHODE

Une étude qualitative semi-dirigée a été menée auprés des 31 médecins généralistes (MG) investigateurs
de l'inter région Nice Marseille Montpellier sur la recherche des déterminants de I'inclusion dans I'étude
BECOMEG. Le critére d’inclusion était d’étre médecin généraliste investigateur de BECOMEG. Le critére de
non inclusion était le refus de participer a I'étude. La période d’inclusion s’est déroulée entre Mars et Juin
2016. Les médecins ont été contactés par un courriel puis par un courriel de relance et enfin par téléphone
en cas de non réponse.

Lorsqu’ils ont été contactés, les médecins généralistes ont été informés que I'entretien durerait environ 30
minutes et porterait sur la réalisation d’un entretien qualitatif semi-dirigé pour explorer les déterminants de
l'inclusion dans I'étude BECOMEG a I'aide d’un guide d’entretien (Annexe 3). Les entretiens ont eu lieu au
cabinet des médecins inclus. Une fiche d’information a été fournie avant la signature du consentement
(Annexe 4) permettant d'utiliser les données recueillies. A la fin de I'entretien, une inclusion fictive reprenant
le déroulement pas a pas d’'une consultation d’inclusion de I'étude BECOMEG a l'aide d’'un diaporama

(Annexe 5) a été proposée. Cette consultation simulée reprenait les étapes suivantes :

- Vérification des criteres d’éligibilité du patient (simulé) pour I'étude : criteres d’inclusion et de non
inclusion.

- Délivrance de la note d’information prévue pour le patient et la personne de confiance avec le
consentement écrit.

- Inclusion en ligne sur le logiciel e-CRF (e-Case Report Form) Clean Web simulée via captures
d’écran : identification des données cliniques et administratives nécessaires et randomisation du
patient.

- Délivrance du coffret de traitement avec le carnet patient et I'ordonnance.

- Programmation du suivi avec le patient: contact téléphonique par le TEC (Technicien d’études

Cliniques) a la 1°® et a la 4°™ semaine et consultation avec le MG & la 8°™ semaine (téléphonique

ou idéalement présentielle).

- Simulation du recueil de données a S8 et de leur saisie dans I'e-CRF (questionnaires MYMOP, CAT
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et MRC, recueil des événements indésirables) et récupération du coffret de traitement.

Et pour finir, les caractéristiques socio-professionnelles du médecin ont été recueillies a I'aide d’'un

questionnaire (Annexe 6).

L’ensemble des I'entretiens a été enregistré par un dictaphone, retranscrit verbatim sous Word® par une
secrétaire médicale puis rendu anonyme. Les verbatim ont fait 'objet d’'une analyse par théorisation ancrée
approchée a l'aide du logiciel Nvivo11. Un double codage ouvert puis axial a été réalisé lors de 2 séances
de consensus avec un médecin compétent. Un tableau de correspondance garantissait 'anonymat et 'accés
des participants a leurs données. Le premier entretien ayant été mené avant le 18 novembre 2016, I'avis du
comité de protection des personnes n’était pas requis. L'étude respectait les régles éthiques nationales en

vigueur.

RESULTATS

Sur les 31 investigateurs de la région sud-est, 7 ont accepté I'entretien aprés le premier courriel, 2 apres le
courriel de relance et 3 aprés la relance téléphonique (Annexe 7). Il n’y a pas eu de refus mais des
absences de réponse. La description des caractéristiques des investigateurs interviewés figure dans le
tableau 1. Il y avait 8 hommes et 4 femmes. La moitié des investigateurs avait moins de 40 ans. Tous les
investigateurs actifs avaient moins de 45 ans. Les deux tiers des investigateurs exergaient en zone urbaine.
Un investigateur n’avait pas de secrétariat. Tous avaient une durée moyenne de consultation supérieure ou
égale a 20 minutes. La moitié des investigateurs n’étaient pas allé aux formations BECOMEG des congrés
du CNGE. Deux investigateurs n’étaient pas MSU, 2 n’avaient jamais participé a une recherche clinique.
Lors des entretiens, 4 investigateurs avaient inclus au moins un patient dans I'étude. Une saturation des

idées a été obtenue aprés le douziéme entretien.

Années Zone Mode Durée Congres ATCD
Sexe Age h , f , : secrétariat consultation MSU étude Inclusion
exercice d’exercice d’exercice . CNGE -

(min) clinigue
11PI M 58 25 Urbaine Groupe MG Sur place 20 Oui Qui Oui Non
12P1 M 63 31 Urbaine MSP Sur place 20 Oui Oui Oui Non
13PI1 F 34 4 Urbaine MSP Sur place 20 Non Oui Non Non
14P1 F 63 38 Urbaine Gp Pluripro Sur place 25 Oui Oui Oui Non
151 M 36 6 Urbaine Gp Pluripro Téléphonique 20 Non Oui Non Oui
16PI M 62 33 Semi-rurale Groupe MG Téléphonique 20 Oui Oui Oui Non
171 F 30 8 Rurale Gp Pluripro Non 30 Non Non Oui Oui
18PI M 33 7 Urbaine Gp Pluripro Sur place 22 Oui Oui Oui Non
191 = 44 16 Semi-rurale Groupe MG Téléphonique 20 Non Non Oui Oui
110PI M 38 9 Semi-rurale Gp Pluripro Sur place 20 Non Oui Oui Non
111PI M 62 37 Urbaine MSP Sur place 20 Oui QOui Oui Non
1121 M 35 6 Urbaine Gp Pluripro Téléphonique 20 Non Oui Oui Oui

Tableau 1. Caractéristiques des médecins généralistes interrogés.

MSP : Maison de Santé Pluridisciplinaire ; Gp Pluripro : Groupe Pluri professionnel ; CNGE : College National des Généralistes
Enseignants ; MSU : Maitre de Stage Universitaire ; ATCD : Antécédent ; I11PI : Investigateur 1 Pas d’Inclusion ; 151 : Investigateur 5
Inclusion
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Les déterminants du phénoméne d’inclusion

L’analyse des entretiens a permis de relever quatre champs majeurs liés au phénomene d’inclusion :

Le design de l'étude

Les investigateurs interviewés ont rapporté le réle d’éléments liés au protocole de I'étude dans la dynamique
d’inclusion. La communication des membres de I'étude a été jugée par la plupart des investigateurs comme
trop impersonnelle entrainant une diminution progressive du sentiment d’appartenance au projet. Certains
regrettaient une communication principalement par courriel car c’était une voie saturée et donc peu
regardée, préférant la voie téléphonique ou présentielle : « J'aurais préféré une heure avec quelqu'un qui
vienne au cabinet et qu'on le voit concrétement » (I3PI) ; « On regoit maintenant trop d'informations par mails
et les mails ne sont pas tous ouverts » (I11Pl). Les investigateurs étaient partagés au sujet de la newsletter
mensuelle proposée : appréciée comme une idée originale et intéressante sur le principe, certains ont
regretté des informations imprécises, des liens web déficients et une focalisation sur le mauvais avancement
de I'étude. La majorité des investigateurs ayant inclus était trés satisfaits de la disponibilité des membres de
I'étude pour répondre a leurs interrogations : « Dans I'heure qui a suivi j’ai eu un appel de 'ARC ; Je les ai
trouvés assez réactifs » (112I).

La formation proposée lors du congrés du CNGE 2014 et l'audioconférence au printemps 2015 ont été
jugées comme trop impersonnelles a cause d’un trop grand nombre de participants et d’'un manque
d’interaction avec une présentation magistrale : « Il n'y avait aucune condition de remplie ; L'enseignement
ex cathedra par l'expert, ¢ca ne donne pas » (I12PI).

Les criteres de sélection ont été ressentis comme trop sélectifs avec un trop grand nombre de critéres de
non-inclusion. Les critéres d’inclusion, quant a eux, étaient clairs et simples.

La maladie EABPCO a été un frein pour certains investigateurs qui avaient des difficultés pour la suspecter
et Iidentifier au cabinet : « Les patients BPCO ne sont pas forcément faciles a identifier ; tout évenement
respiratoire (...) n’est pas forcément une exacerbation ; En tout cas ce n’est pas aussi clair que ¢a dans la
téte des médecins » (I10PI). Ces difficultés s’additionnaient chez plusieurs investigateurs au sentiment de
n’avoir rencontré qu’un faible nombre d’EABPCO lors de I'hiver 2015-2016 en comparaison aux autres
années.

La logistique a été un déterminant important. Certains investigateurs ont regretté le timing de
'audioconférence, trop en amont du début de la période d’inclusion, qui a limité leur mémorisation du
protocole pour le début de la période d’inclusion. D’autres regrettaient le timing de début d’étude qui était
juste apres la fin de la période épidémique d’EABPCO : « L’étude devait sortir en décembre ou au début de
I'hiver, et en fait elle est sortie au mois de mars, et au mois de mars, les surinfections de BPCO il n'y en a
pas eu beaucoup » (14Pl). Les outils du protocole, notamment les traitements, ont été envoyés en
retard pour certains investigateurs. Les médecins ont apprécié la possibilité de différer le remplissage des
données informatiques raccourcissant significativement la durée de la consultation d’inclusion : « Pouvoir
remplir apres le dossier, c'est quand méme aidant » (151). Les investigateurs exercant en milieu rural ont
apprécié de faire la réunion de mise en place sans avoir a se déplacer et que les traitements soient
disponibles immédiatement au cabinet : « La formation en ligne, j'ai trouvé ¢a pratique. Mais c'est aussi une
histoire de distance ; la pharmacie la plus proche est a une heure de route » (I71).

Les supports de I'étude ont eu un réle non négligeable pour les investigateurs. La quantité importante de

documents papiers était ressentie comme un frein, risquant leurs pertes ou une confusion dans leurs
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remplissages : « C'est vrai que je me suis senti un peu perdu, dans les documents a remplir, a donner, quel
feuillet il fallait que je garde, quel questionnaire il fallait faire aujourd'hui » (I8PI). Le seul document papier
semblant favoriser l'inclusion était la fiche synthése plastifiée : « J'utilise pas mal la petite fiche plastifiée du
coup, quand j'ai un patient, pour voir si il rentre dans les criteres d'inclusion et d'exclusion » (I71). Certains
investigateurs trouvaient le logiciel e-CRF trop complexe a remplir : « L’interface est tres tres lente ; pas trés
didactique d'utilisation » (I71). D’autres investigateurs pensaient que la longueur de remplissage était
inévitable pour une étude thérapeutique bien menée. Le fait que le logiciel e-CRF était souvent en
maintenance a entrainé la peur d’'un bug au remplissage des données : « La peur que ¢a échoue, tu es en
train d'inclure, tu te fais chier, tu es sur l'ordi, et tac ¢a bug » (I13PI).

Le fait d’avoir une rémunération différée a la fin de I'’étude pouvait étre un frein pour certains : « Je travaille,
Jje gagne rien, je verrai tout ¢a en 2017. Peut-étre que ¢a pourrait géner certains médecins » (15/). Pour

d’autres, la rémunération était une nécessité pour les dédommager du temps consacré a I'étude.

L’organisation des soins

L’organisation du cabinet de ville et sa fagon de fonctionner étaient mentionnées par les investigateurs
interviewés comme déterminantes dans l'inclusion. Plusieurs freins organisationnels ont été retrouvés
comme le fait d’avoir un roulement dans les bureaux du cabinet empéchant d’avoir accés aux documents
papiers : « Je change de bureau tous les jours, (...) il faudrait que je me balade a chaque fois avec mon
classeur BECOMEG... » (I10PI). Travailler en maison de santé ou dans un important groupement de
médecins impliquait souvent que le patient ne voyait pas toujours son médecin habituel en qui il avait
confiance et donc rendait difficile son adhésion a I'étude. Certains investigateurs soulignaient 'intérét d’avoir
un bureau dédié a l'interne pour qu’il puisse réaliser I'inclusion sans ralentir le MG : « Vous allez passer a
cotés avec linterne. Et a cété, elle prend bien le temps, et moi j'enchaine mes consultations » (I3PI). Etre
MSU et avoir un interne motivé et impliqué a été un facteur trés favorisant : « C’est mon interne qui I’a fait ; Il

a tout découvert ; Je lui ai dit voila c’est ¢a apres il était assez débrouillard » (1121).

Les investigateurs

L’investigateur, en tant que professionnel de santé comme en tant que personne, avait un réle majeur dans
l'inclusion. Les motivations principales des investigateurs de I'étude BECOMEG étaient de développer la
recherche en médecine générale en particulier car il s’agissait d’'une étude pilotée par le CNGE : « Le CNGE
on a confiance en eux » (I3PI). lls évoquaient souvent leur intérét pour la question de I'étude et d’avoir au
préalable un lien personnel avec un membre de l'étude : « C'est par amitié et par intérét » (I10PI). A
l'inverse, certains des investigateurs ont mis en évidence un manque de motivation comme frein a l'inclusion
justifié par des problémes personnels indépendants, par le fait d’étre proche de la retraite ou par un manque
d’intérét pour le sujet. Plusieurs MG reconnaissaient avoir eu des aprioris sur la complexité du protocole ou
le temps a consacrer a I'étude et sur la non adhésion, le refus éventuel ou une sortie d’étude prématurée
d’'un patient : « C'est une représentation, alors c'est parfois faux, mais on se dit : « alors lui c'est méme pas
la peine que je lui en parle, parce qu'il n'adhérera pas » » (I11PI). D’autres évoquaient le fait de ne pas
penser a l'étude pendant leurs consultations par simple omission ou par épuisement mental. Certains
meédecins évoquaient la difficulté a modifier leurs habitudes et leurs pratiques : « je n'ai pas trop le protocole
en téte, mais dans toutes les études il me semble que ¢a ne s'insére pas de fagon naturelle dans ma
pratique » (I12P1). D’autres facteurs propres aux investigateurs semblaient impacter le processus d’inclusion

comme leur expérience professionnelle, leur expérience dans la recherche, leur sensibilité sur le sujet et leur
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caractére : « Les patients du docteur Y seraient plus recrutables (...) le Dr Y. est obsessionnel, il a des
patients obsessionnels, et ¢a va tres bien la-dedans. Alors que moi je suis hystérique et jai des patients

hystériques » (12P1).

I COMMUNICATION

Les patients

Les médecins interviewés ont mentionné comme freins a I'inclusion la barriére de la langue et un mauvais
niveau de compréhension du patient plus fréquemment rencontré dans les zones urbaines sensibles : « On
est en zone urbaine sensible, il y a déja une partie de patients qui ne peuvent pas rentrer dans I'étude, parce
que ils ne savent pas lire ou pas écrire » (I3PI). Certains médecins exergcant en zone urbaine sensible
pensaient que leurs patients se sentiraient stigmatisés : « Pourquoi on nous étudie nous, parce qu'on est
une population plus précaire... Je sens trop le truc venir » (I3PI). Les investigateurs craignaient que les
fumeurs atteints de BPCO soient des patients peu enclins a participer a des études : « leur demander de
répondre a des questionnaires, ils sont un peu méfiants, je dis pas qu'ils culpabilisent par rapport a leurs
cigarettes, mais a la limite soignez moi et c'est tout ce que je demande quoi » (I14Pl). Le fait de participer a
un essai thérapeutique contre placébo pouvait étre un frein pour les patients qui prenaient le risque de ne
pas avoir le traitement : « c'est toujours difficile de faire adhérer les patients parce qu'ils veulent avoir le bon
médicament et non pas le placébo, donc c'est difficile de leur faire comprendre qu'ils auront soit I'un soit

l'autre et qu'on n'est pas au courant » (171).

Le Temps : Frein principal a I'inclusion

Le manque de temps était le principal frein exprimé par les investigateurs, dénominateur commun a tous les
parameétres d’inclusion identifiés par 'analyse des données des entretiens.

Dans le design de I'étude, la consultation d’inclusion a été ressentie comme trés chronophage de par le
remplissage de I'e-CRF et le temps dédié a informer et a convaincre le patient : « Le temps d'explication du
patient, (...) le jour ot on a inclus, ¢ga m'a pris une heure » (191).

Dans l'organisation des soins, certains investigateurs pensaient qu’il était difficile d’'intégrer du temps pour la
recherche dans notre systéme de soin de médecine de ville actuel : « En ville, on a pas un esprit justement
recherche clinique. C'est difficile de l'intégrer dans le systeme de soins frangais avec l'organisation de la
consultation et du paiement a l'acte, et du temps passé en médecine générale en consultation » (111PI). lls
le justifiaient par I'augmentation de la charge de travail ces derniéres années avec des consultations
toujours plus longues a motifs multiples et des patients polypathologiques. LEABPCO étant une pathologie
aigue, il était impossible de programmer la consultation d’inclusion a une date ultérieure.

Pour I'investigateur, le fait de participer a une autre étude en simultané ou d’avoir des problémes personnels
imprévus pouvait majorer sa peur de perdre du temps en rajoutant une inclusion dans son planning de la
journée. Le passage du cap de la premiére inclusion, encore plus chronophage, était un frein régulierement
mentionné par les médecins surtout si on n’incluait pas rapidement aprés le début de I'étude oubliant le
déroulement précis du protocole.

Enfin, les interviewés ont rapporté que les patients avaient souvent mentionné le manque de temps comme

raison a leur refus d’étre inclus.
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Tableau 2.
Stratégies
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stimulation
a l'inclusion
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Avis
sur
l'inclusi
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fictive
L’inclusio
n fictive
sur
PowerPo
int a été
présenté
e a 8
investiga

teurs sur

Personnelle

Il faut de la personnalisation, je pense, c’est surtout ¢a (I

Maintien du sentiment d’appartenance au projet

Mais c'est juste sur le « sentiment d'appartenance » au p.
quotidien, moi personnellement ¢a s'est rapidement effilo

Multiplication des supports d’information

Il faut multiplier les supports pour les investigateurs, parc
pas un support qui convient a tout le monde (110PI).

Relances réguliéres individuelles

Les études qui marchent, ce sont les études ou on te har

Voie téléphonique

Plutét un coup de fil, parce que par mail (I14PI).

Visite d’un TEC au cabinet

TEC (...) qui se déplace au cabinet des médecins pendai
Justement pour faire le point sur les investigations (I111PI)

Sensibiliser le patient avant une exacerbation

Je savais qu'elle ferait une exacerbation dans les deux ai
tout anticipé, je lui ai méme donné les papiers de I'étude .

Insister sur les enjeux

Nous motiver (...) il y a un enjeu médecine générale et ot
aussi par rapport a ga (16PI).

Etude pilote

Un pilote c’est quelque chose de nécessaire (...) tant qu’
pas c’est compliqué de savoir si vraiment c’est faisable (I

FORMATION

Personnalisée

Une tres bonne idée d'aller former les gens un par un, il y
meilleure adhésion (171).

Organisée par les responsables régionaux

J'aurai peut-étre sinon aimé une réunion locale, que les g
région (I3PI).

Réunions présentielles, en petit comité

Faire une réunion présentielle, méme si évidemment il n')
le monde non plus (I111PI).

Avant chaque période épidémiques

Il aurait peut étre fallu a I'automne refaire une formation, |
(14P).

Film montrant une consultation simulée et chronométrée

Une vraie consultation simulée, filmée, une vidéo avec le
chronométrage de ce truc (I1PI).

Jeux de roéle

Un jeu de réle, une mise en application tout de suite (...)
que je mémorise (12Pl).

Inclusion fictive sur la durée d’une consultation et rémunérée

Peut-étre qu’il faudrait la payer cette visite virtuelle d’inclt

Formation des internes au protocole

Forme tous les internes qui ont les cabinets qui participer
étude (13).

Mise a contribution des associés

Dire aux collegues :« vous ne mettez pas de cortisone pe
puis vous proposez aux patients de participer a I'étude av

PROTO

COLE

Simplifié

Peut-étre simplifier tout ce qu'il y a a faire (14Pl).

Voie internet avec disparition du papier

Si on pouvait tout gérer par internet ¢a serait une facilité |

Kit unique regroupant traitements et papiers nécessaires

C’est vrai qu’une belle boite avec tout dedans, pas un tru
avec plusieurs envois (110PI).

e-CRF controlé et bloqué étape par étape

Ca devrait étre un truc ou tu cliques et ou tu es obligé, si
I'étape, tu ne peux pas faire la suivante (I13PI).

REMUNERATION

En fin d’inclusion

Je pense qu’a la fin de l'inclusion, tu regois un petit truc e
tu as le double a la suite (110PI).

Revalorisation de la consultation

Si mon acte il est revalorisé, je peux garder une heure me
(191).

12. Les 4 refus étaient justifiés par un manque de temps ou par le sentiment de maitriser completement le

protocole. La majorité des investigateurs rencontrés a jugé la présentation intéressante. lls la décrivaient

comme permettant une relance personnelle efficace lorsque que ¢a faisait plusieurs mois que I'on n’avait

pas inclus : « Tres bien de faire un entretien individuel » (I71) ; « Oui ¢a remotive » (I3Pl). Elle enlevait
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quelques aprioris sur la longueur de la consultation et la complexité du protocole et pouvait étre utile a
regarder au moment de l'inclusion : « Ca démystifie un peu la procédure ; ¢a parait plus faisable » (I8PI).
Certains MG pensaient qu’elle ne pouvait pas remplacer I'apprentissage lors d’'une inclusion réelle et qu’elle
était insuffisante a elle seule pour remotiver un investigateur complétement décroché : « Apres je pense que
vraiment I'important c’est de le faire » (I11PI). D’autres ont regretté le timing de la présentation en fin de
période épidémique de BPCO. Les investigateurs ayant déja inclus un patient auraient préféré avoir cette

formation en début d’étude : « Ca aurait pu nous aider dés le début si on l'avait eu a ce moment la » (14PlI).

DISCUSSION

L’analyse des entretiens a mis en évidence 4 champs influant sur le phénoméne d’inclusion : le design de
'étude, I'organisation des soins, l'investigateur et le patient. Ces parameétres s’articulaient autour d’'un
dénominateur commun : la sensation de manque de temps, principal frein a l'inclusion. L’intérét de réaliser
une inclusion fictive accompagnée en entretien individuel a été confirmé par les investigateurs. Les résultats
des entretiens indiquaient d’utiliser cet outil de formation en début de période d’inclusion. L’objectif était de
stimuler la mémorisation du protocole, d’impliquer I'investigateur, de le relancer et de lever certains aprioris
sur la durée et la complexité du protocole. Les résultats suggéraient que pour améliorer linclusion, la
communication devait étre diversifiée, réguliere et surtout personnelle impliquant l'investigateur tout au long
de I'étude. Les formations devaient étre didactiques, pratiques, en groupes restreints ou individuels. Le

protocole devait étre clair et simplifié.

Il existe des limites dans la sélection des investigateurs pour cette étude. Seuls les investigateurs de la
région Sud-Est ont été contactés. L’étude BECOMEG étant en partenariat avec le CNGE, la majorité des
investigateurs interviewés était MSU. Le choix de I'entretien semi-directif, avec des questions ouvertes,
neutres et standardisées a limité les biais de subjectivité de I'enquéteur. Informer les médecins interviewés
que les difficultés a l'inclusion concernaient la majorité des investigateurs sur le plan national et rendre leurs
réponses anonymes a limité leur crainte d’étre jugés et le risque de biais d’information par des réponses
incomplétes. La posture de I'enquéteur et son niveau d’expérience en recherche qualitative ont renforcé un
biais d’interprétation inhérent a I'analyse qualitative. Le recours a un chercheur extérieur a la profession,
pour le double codage des données et la triangulation des sources ou des méthodes de recueil, aurait pu
améliorer la validité interne de l'étude. La validité interne a été assurée par I'obtention d’'une saturation

théorique des données.

Caractéristiques des investigateurs actifs : influence de I’age et de la taille du
cabinet

Les investigateurs du sud-est qui avaient inclus a mi-parcours avaient tous moins de 45 ans. La littérature
est contradictoire : des études retrouvent des incluants plutét jeunes (16), d’autres plutét agés (24). Cela
pourrait s’expliquer par deux choses: l'aisance informatique et la relation médecin-patient. L’adge des
investigateurs actifs dépendrait des exigences du protocole : I'utilisation et la maitrise de I'informatique pour
le remplissage des données seraient généralement plus aisées pour les jeunes médecins (25). |l dépendrait
aussi de la population cible étudiée : plus elle est agée, plus elle serait attachée a la relation médecin-patient
construite avec le temps avec un généraliste plus agé (24). Les trois quarts des investigateurs du sud-est

ayant inclus a mi-parcours exergaient dans des cabinets a un ou deux associés maximum. La littérature
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confirme que le fait d’exercer dans un petit cabinet avec un ou deux associés est un facteur prédictif
d’inclusion (24). Dans un petit cabinet, il y aurait une meilleure connaissance des patients et une meilleure
continuité des soins renforgant le sentiment de sécurité des patients et le sentiment de responsabilité des
généralistes (26). Les investigateurs pourraient plus facilement informer et convaincre leurs patients de
participer a une étude (24). Les designers pourraient tenir compte de ces caractéristiques lors du choix des

investigateurs pour leur étude.

Design de I’étude : des déterminants identiques aux études anglo-saxonnes

La littérature anglo-saxonne a exploré les déterminants de l'inclusion de patients concernant le design des
études thérapeutiques. Elle mettait en évidence comme principaux freins : un manque de réunions et de
formations, une communication impersonnelle, des critéres d’inclusion trop sélectifs, un protocole trop
complexe et une rémunération insuffisante (15). Notre étude a retrouvé des freins identiques a la littérature
étrangére. Cela renforce la validité externe de notre étude et s’explique par le fait que le design des études
thérapeutiques randomisées et controlées est standardisé et commun a toute la communauté scientifique
internationale. Le design de I'étude influe sur le phénoméne d’inclusion. Les membres de I'étude pourraient

y intégrer des stratégies de stimulation lors de I'élaboration du protocole.

Les investigateurs : nécessité d’une relation de confiance forte avec I’équipe de

recherche

Une étude épidémiologique Britannique rapportait des freins propres aux investigateurs tel qu’'un sentiment
de manque de reconnaissance des membres de I'étude, un sujet de recherche les intéressant peu et I'oubli
de proposer I'étude (14). Une autre étude, explorant les déterminants de l'inclusion de patients chez les
infirmieres spécialisées investigatrices britanniques, retrouvait que les motivations principales des
investigatrices pour s’investir dans la recherche étaient d’avoir un réle dans I'amélioration des soins futurs
pour leurs patients (27). Des freins ont été rapportés par les infirmiéres spécialisées comme le fait d’avoir
des aprioris négatifs au sujet du temps a consacrer a l'inclusion, des compétences de compréhension du
patient et de la relation investigateur/patient préexistante (27). L'inclusion de patients dépendait des
connaissances, compétences, expériences et sensibilité de l'investigateur sur le sujet de I'étude (27). Notre
étude a retrouvé des freins identiques a ces études sur les médecins comme sur les infirmiéres. Les
concepteurs d’études devraient cibler en priorité des investigateurs motivés et intéressés par le sujet puis
chercher a renforcer leur relation avec ces investigateurs en les impliquant personnellement dans le projet
de recherche. Un des leviers pourrait étre de leur faire identifier leur réle dans 'amélioration des soins futurs.
Une relation de confiance forte semblerait étre primordiale pour former efficacement les investigateurs, les
faire définitivement adhérer au projet et limiter leurs aprioris négatifs envers le design de I'étude et les

patients.

Organisation des soins : des freins spécifiques au systéme frangais?

Les investigateurs ont souligné que 'organisation des soins aussi bien dans le cabinet que notre systéme de
soin frangais pouvait influencer l'inclusion. L’augmentation de la charge de travail en cabinet de ville ces
dernieéres années était décrite comme limitant le temps pouvant étre consacré a la recherche par les

investigateurs. Les études similaires sur des protocoles frangais n’avaient pas retrouvé cette donnée. La
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seule étude francaise s’intéressant aux déterminants de linclusion en soins primaires, était I'étude
quantitative BIVIRMG. Son questionnaire se basant sur des déterminants uniquement retrouvés dans des
études étrangeéres, des freins spécifiques au systéme de soin frangais n’étaient pas recherchés (28). Cette
charge de travail croissante s’expliquerait en partie par un non renouvellement des médecins généralistes
partant a la retraite (29), une désertification des médecins dans les milieux ruraux (29), une population
vieillissante poly-pathologique consultant pour des motifs multiples (30), une surcharge administrative (31) et
un systéme de rémunération a 'acte (30) contraignant les médecins a consulter un nombre élevé de patients
pour étre bien rémunérés. En I'état actuel, le systéme de soin frangais n’est pas favorable a la réalisation
efficace de protocoles de recherche en soins premiers. L’évolution des modes d’exercice et de rémunération

qui est engagée pourra favoriser le développement de la recherche en soins premiers.

Les patients : des freins identiques selon les points de vue patients/investigateurs

Dans notre étude, les médecins ont donné leur idée sur les freins ressentis par les patients a accepter
l'étude : ils ont évoqué des freins liés a leur regard sur les traitements (effets indésirables, crainte et
incertitude d’avoir un placebo), a la gestion de leur temps personnel (temps passé en consultation pour
l'étude) et a l'aspect psychologique (sentiment de stigmatisation pour les populations précaires ou les
fumeurs). La confrontation de ces résultats a des études basées sur le point de vue et le ressenti des
patients a montré que les investigateurs semblaient avoir une vision assez juste des freins mentionnés par
les patients(14) (32) (33). Dans la littérature étrangére, il était proposé de tenir compte de I'intérét du patient
pour I'étude, de son altruisme et de la qualité de I'information délivrée par I'investigateur (33). Pour rédiger le
protocole d’étude, une équipe de recherche britannique a demandé au préalable a des groupes de patients
leurs opinions sur une éventuelle inclusion dans le protocole et a adapté son protocole grace a ces données
centrées-patient. Réaliser une pré-étude en focus groupe chez les patients pourrait étre une stratégie

intéressante a explorer afin de limiter les freins liés aux patients et d’améliorer leur recrutement.

Stratégies de stimulation

Les investigateurs trouvaient que la communication devait étre réguliére, personnelle et attentive aux
besoins des généralistes. Les entretiens face a face et les appels téléphoniques étaient a privilégier par
rapport a internet. Le protocole et la documentation devaient étre simplifiés. Les études anglo-saxonnes
retrouvaient les mémes stratégies de stimulation a I'inclusion concernant la communication (20) (21) (34) et
le protocole de I'étude (15). Les études confirmaient la nécessité de former les investigateurs au protocole
mais aucune ne donnait de pistes quant aux méthodes a privilégier (14) (17). Notre étude a permis
d’explorer les attentes et les besoins des investigateurs pour améliorer leur formation au protocole. lls
insistaient sur une formation didactique, interactive et surtout personnelle. L'inclusion fictive accompagnée
mise en place dans notre étude pourrait répondre a ces besoins. lls ont aussi proposé la formation des
internes au protocole. Le médecin ne consacrerait qu'une partie de sa consultation a informer et convaincre
le patient de rentrer dans I'’étude puis laisserait I'interne réaliser I'inclusion. La consultation d’inclusion serait

ainsi moins chronophage.

Bien former les investigateurs pour inclure rapidement le premier patient : clé du
succes ?

Dans I'étude BECOMEG, plusieurs stratégies de stimulation au recrutement de patients ont été utilisées. Le
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promoteur a organisé une audioconférence de mise en place au premier trimestre 2015 et deux réunions
lors des congrés du CNGE 2014 et 2015 pour la formation. Un médecin coordonnateur a été nommé pour
chaque inter-région. Une newsletter mensuelle était adressée par courriel a tous les médecins. Enfin, les
investigateurs étaient indemnisés 150 euros par dossier complet. Malgré tout, le recrutement était
insuffisant. Sur les 12 médecins interviewés, 7 investigateurs ont rapidement décroché de I'étude. La raison
principale évoquée était le mauvais timing d’'une formation trop impersonnelle laissant aux investigateurs un
sentiment de complexité et de longueur du protocole. Une étude de cas Britannique sur le recrutement des
patients dans les essais randomisés en soins primaires a montré que les généralistes qui ont commencé a
inclure rapidement aprés le début de I'étude ont été plus efficaces que ceux qui ont tardé. Le résultat était le
méme pour les généralistes qui ont eu un contact personnel avec les membres de I'étude (35). Ces résultats
confirment l'intérét de mettre tout en ceuvre pour former et stimuler les investigateurs dés le début de I'étude.
L’inclusion fictive accompagnée présentée au cabinet serait un moyen efficace, personnel et original de
répondre aux attentes des investigateurs pour lever leurs aprioris et favoriser leur mémorisation du

protocole.

Le timing : un élément déterminant

Plus que le temps que prend linclusion, le timing est une notion qui est apparue comme centrale. Le
moment ou linclusion est devenue possible était trop éloigné de la formation et de la réunion de mise en
place. Ce moment est également survenu au printemps, aprés le pic d’'incidence des EABPCO. Méme s'il
peut y avoir des imprévus (CPP, médicament placebo, etc.) cette chronologie est donc a anticiper avec une
grande vigilance par les designers. Le timing de la rencontre en consultation a également été cité comme
déterminant : un moment ou le médecin a le temps, ou l'interne en stage est présent. Ce paramétre est plus
aléatoire, moins contrélable. Au final : le timing fait partie des éléments clés de la conception d’'un protocole
de recherche en soins premiers, parallelement a une communication plus personnelle et plus impliquante,

dans un systéme de soins qui doit permettre un temps suffisant pour I'investigation en ambulatoire.

CONCLUSION

Cette étude a permis d’identifier quatre champs influant I'inclusion dans un essai thérapeutique en soins
primaires : le design de I'étude, l'organisation des soins, l'investigateur et le patient. Une communication
personnelle impliquant les investigateurs et répondant aux attentes des patients semble indispensable au
bon déroulement de I'étude. Le temps étant le frein principal a I'inclusion, la priorité des chercheurs doit étre
la simplification maximale des protocoles en termes de mise en ceuvre et de saisie de données pour
l'investigateur. Le timing, encore plus que le temps, s’est révélé étre un déterminant critique pour I'inclusion
et notamment éviter le désinvestissement précoce des investigateurs : la formation des investigateurs doit
étre coordonnée avec le début de la période d’inclusion et tenir compte de la période la plus favorable pour
recruter des sujets selon la maladie étudiée. L’inclusion fictive accompagnée auprés des investigateurs en
début de période d’inclusion serait une des pistes a explorer car elle pourrait répondre aux problématiques
de communication, de temps et de timing. Enfin la rémunération et 'organisation des médecins, et plus
largement le systéme de soins primaires, pourraient évoluer pour faciliter la recherche auprés de ces

patients recrutés hors des centres de soins hospitaliers, au service de la qualité des soins pour tous.
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ANNEXES

1. Méthode de I'’étude BECOMEG
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C’était un essai comparatif avec deux groupes paralléles contr6lé randomisé en double insu contre placebo,
multicentrique, national. La période d’inclusion a duré 18 mois (du 10 février 2015 au 9 octobre 2016). Le

patient était suivi pendant 8 semaines.

Echantillon :

Les criteres d’inclusion étaient : 4ge = 40 ans, tabagisme = a 10 paquets année, suspicion d’exacerbation
aigué de BPCO et consentement éclairé et écrit a participer a I'étude. Le nombre de sujets nécessaires était
de 1014 répartis en 2 groupes (prednisolone vs placebo). La sélection a été réalisée par 234 investigateurs

répartis en 9 centres.

Intervention :

A la consultation d’inclusion, le patient était informé par l'investigateur, signait le consentement, était inclus
par le logiciel informatique e-CRF Clean Web puis était randomisé dans le groupe placebo ou prednisolone.
Il fournissait ses coordonnées ainsi que celles de sa personne de confiance et récupérait le coffret de
traitement. Le suivi téléphonique des patients était réalisé par un technicien de recherche clinique a 1 et 4
semaines (S1 et S4). Le technicien devait évaluer 'observance et les événements indésirables survenus. Il
devait recueillir les données des questionnaires standardisés MYMOP (Measure Your Own Medical
Outcome Profile), CAT (COPD Assessment Test), et MRC (Medical Research Council) de dyspnée. A 8
semaines (S8), le patient était consulté au cabinet par linvestigateur qui lui faisait passer mémes

questionnaires, récupérait les coffrets, finissait de compléter 'e-CRF et relevait les événements indésirables.

Critéres de jugement :

Le critere de jugement principal était 'échec du traitement dans les 8 semaines suivant 'inclusion. |l était
défini par une visite ou consultation en urgence ayant donné lieu a la prescription d’antibiotiques et/ou
corticoides oraux. Ou par une consultation aux urgences, une hospitalisation ou un déces, qu'’ils soient ou
non liés a I'état respiratoire. L’objectif secondaire était I'évaluation de I'efficacité et de la tolérance de cette
corticothérapie courte a 8 semaines par le biais de plusieurs scores et échelles : la survie pondérée par la
qualité de vie QTWIST, le MYMOP, le score d’'impact de la BPCO (CAT), la dyspnée (échelle MRC) et le
taux de survenue a 8 semaines de chacun des événements définissant le critére principal. L'efficacité et la
tolérance du traitement ont été évaluées par la survenue d’une rechute ou d’une récidive d’exacerbation

autogérée par le patient dans les 8 semaines et par 'ensemble des effets indésirables signalés.

2. Schéma général du protocole de I’étude BECOMEG
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Patient fumeur et consultant pour une suspicion d'exacerbation aigué de BPCO
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3. Guide d’entretien qualitatif semi-dirigé
1) Quelles sont les raisons pour lesquelles vous avez décidé de participer a 'étude BECOMEG ?

e Personnelles

e Professionnelles

Au vu des résultats a mi-parcours, les inclusions sont en dessous des estimations et des besoins statistiques

pour conclure.

2) De votre point de vue, qu’est ce qui peut expliquer le peu de patients inclus dans cette étude ?
o Lié alétude
o Protocole
o Stratégies stimulation au recrutement
o Relation avec les membres de I'étude
e Lié au médecin
o Mode d’organisation /d’exercice pro

e Lié au patient

3) Au contraire, y'a-t-il des éléments qui vous ont semblé positifs, aidant pour inclure des patients ?

* |dem question 2
4) Quels sont, selon vous, les moyens qui auraient pu vous aider a inclure plus de patients dans cette

étude jusqu’a aujourd’hui? Et a ce jour, de quoi pourriez-vous avoir besoin pour vous aider dans le

recrutement de patients ?

5) Quel usage avez-vous eu des outils du protocole (documents a fournir, coffret traitement, site
internet clean web) et des aides a l'inclusion fournies (fiche plastifiée, fiche de recueil des données,
fiche conseil pour convaincre le patient, manuel d'utilisation clean web) ?

Je peux vous proposer de faire ensemble une consultation d’inclusion fictive : qu’en pensez-vous?

Aprés réalisation :

6) Maintenant que nous avons fait ensemble cette inclusion fictive, que pensez-vous de cet outil ?

7) Sinon, avez-vous autre chose a dire sur ¢a ?
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4. Consentement

Madame, Monsieur,

Vous avez accepté de participer a notre étude sur les déterminants de l'inclusion de patients dans le

protocole BECOMEG chez les investigateurs du sud-est et nous vous en remercions.

Cette étude vise a recueillir les freins et les facteurs favorisants que vous avez pu rencontrer dans le
protocole BECOMEG. Cette étude nous permettra de mieux comprendre les raisons pour lesquelles nous
avons un nombre d’inclusion a mi-parcours insuffisant par rapport aux estimations attendues et aux besoins
statistiques pour conclure. De plus, cette étude nous donnera des pistes d’amélioration dans l'utilisation des

stratégies de recrutement de patients pour les prochaines études en soins primaires.

Notre rendez-vous estfixéau / / a h

Je m’entretiendrai donc avec vous sur ce sujet pendant 20 a 30 min a votre cabinet. L’entretien semi-dirigé
sera enregistré grace a un dictaphone puis retranscrit mot a mot pour qu’il soit analysé. Cette retranscription
sera anonymisée et numérotée. Vous pourrez avoir accés a vos données a tout instant, grace au numéro
relié a votre nom pour retrouver votre entretien. Une fois transcrits, les enregistrements seront détruits. Les
transcriptions seront gardées de fagon sécurisée. Certaines de vos remarques pourront étre citées dans
notre travail de maniére anonyme. Les résultats seront utilisés dans le cadre de la thése en médecine et

peuvent éventuellement étre publiés.

Vous pouvez refuser de participer a cette étude, ou retirer votre autorisation a tout moment.

Nous vous prions de bien vouloir signer I'accord d’enregistrement et d’exploitation des données ci-joint.

Nous vous remercions grandement pour votre participation et restons a votre disposition pour toutes

informations complémentaires.

Cordialement,

Mr Romain CASCIO, interne de médecine générale

Dr Tiphanie BOUCHEZ, chef de clinique de médecine générale

Merci de noter vos initiales dans chaque case :
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1. Je confirme avoir lu et compris l'information ci-dessus et que j'ai eu la possibilité de poser des

questions.

2. Je comprends que la participation est entierement basée sur le volontariat et que je suis libre de
changer d’avis a n'importe quel moment. Je comprends que ma participation est totalement volontaire

et que je suis libre de sortir de I'étude a tout moment, sans avoir a fournir de raison.

3. Je donne mon consentement a I'enregistrement et a la transcription mot a mot de cet entretien.

4. Je donne mon consentement a l'utilisation éventuelle mais totalement anonyme de certaines citations

de I'entretien dans la thése ou dans une publication.

5. Je suis d’accord pour participer a I'étude

Date, nom et signature (participant)

Date, nom et signature (investigateur)

5. Diaporama support de la consultation d’inclusion fictive

35



Le diaporama est consultable en sollicitant 'auteur :

Consultation
d'inclusion fictive

Protocole BECOMEG
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6. Questionnaire de recueil des données descriptives de I’échantillon

e Sexe

*  Age

*  Nombres d’années depuis la thése (date d’obtention de la thése)

¢ Nombre d’années d’installation dans ce cabinet

* Mode d’exercice (seul, en groupe de généralistes, en groupe de médecins, en groupe dont d’autres

professionnels de santé, en maison ou pdle de santé labellisé)

e Zone d’exercice (rural/urbain)
* Aun secrétariat (non, sur place téléphonique)
* Durée moyenne de consultation (mn)
* Nombre moyen d’actes par jour
* Pratique des spirométries au cabinet (oui/non)
e A fait une formation sur la BPCO ces 5 derniéres années

o Siouiquelle durée ? une soirée, un DPC de 2 jours ?
e Etait présent a une des réunions au congres du CNGE 2014 et/ou 2015
e Activité professionnelle en dehors du cabinet

o Si oui laquelle ? Maitre de stage (externe, interne N1, SASPAS), enseignant universitaire,

formateur DPC, activité hospitaliére ?

* Participation antérieure a des études cliniques au cabinet
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7. Carte des investigateurs BECOMEG inclus dans I’étude
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8. Verbatims

Les Verbatims sont consultables en sollicitant 'auteur :
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SERMENT D’HIPPOCRATE

Au moment d’étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de '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 'humanité.

J'informerai 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 dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Regu a l'intérieur des
maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a corrompre les moeurs.
Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je ne

provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I'indépendance nécessaire a '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 'adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses ; que je sois

déshonoré et méprisé si j'y manque.
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RESUME

Contexte

Le recrutement de patients dans les essais thérapeutiques randomisés contrélés en soins premiers est
difficile. Seul un tiers des études atteint I'objectif initial d’inclusion. L’étude frangcaise BECOMEG compare
I'efficacité d’une corticothérapie orale courte a un placebo pour la prise en charge en ville des patients
atteints d’exacerbations aigués de broncho-pneumopathie chronique obstructive : elle n'avait pas atteint ses
objectifs d’inclusion a mi-parcours.

Objectifs

Explorer les déterminants de linclusion de patients dans I'étude BECOMEG. Evaluer secondairement
lintérét de réaliser une inclusion fictive accompagnée comme stratégie de stimulation au recrutement et
explorer d’autres stratégies de stimulation.

Méthode

Etude qualitative par entretiens semi-dirigés auprés des investigateurs BECOMEG de la région Sud Est.
Résultats

12 entretiens individuels ont été réalisés. L'analyse a dégagé 4 champs influant sur le phénoméne
d’inclusion : le design de I'étude, l'organisation des soins, linvestigateur et le patient. Il existait un
dénominateur commun et central : le temps. Les investigateurs étaient intéressés par la réalisation d’une
inclusion fictive accompagnée en entretien individuel en début de période d’inclusion. Les stratégies de
stimulation a linclusion proposées visaient a améliorer la communication, la formation et les outils du
protocole. Former les investigateurs, renforcer leurs liens avec les membres de I'étude et lancer la période
de recrutement dans le bon timing étaient essentiels pour I'inclusion.

Conclusion

Cette étude a confirmé les freins publiés dans la littérature anglo-saxonne concernant le design de I'étude,
linvestigateur et le patient. Elle a mis en évidence des éléments spécifiques a l'organisation des soins
primaires en France qui pourront étre pris en compte pour la rédaction et la mise en ceuvre des prochains

protocoles.
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