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1. INTRODUCTION

Méconnue du grand public, la recherche clinique représente un enjeu majeur pour la santé.
Le Code de Santé Publique la défini comme I'ensemble des recherches « organisées et
pratiquées sur I’étre humain en vue du développement des connaissances biologiques et
médicales » (1).

Les médicaments que nous utilisons a I’heure actuelle, qu’il s’agisse de traitements courants
(paracétamol, anti-diabétiques oraux, anti-hypertenseurs...) ou de traitements plus
spécialisés (chimiothérapies, immunosuppresseurs...), toutes ces thérapeutiques, ont été
découvertes grace a la recherche. Tous ces traitements n’existent actuellement sur le
marché que parce qu'’ils ont fait I'objet d’études cliniques (2).

La recherche clinique permet également de développer et d’améliorer les connaissances et
les pratiques médicales. C'est de ses résultats que découle la médecine basée sur les
preuves, plus connue sous le nom d’ « evidence based medecine » (EBM), a partir de laquelle
découle notre pratique clinique quotidienne.

La recherche clinique est donc indispensable afin d’améliorer la qualité des soins et I'état de

santé de la population.

La recherche clinique porte I'image d’'une médecine de pointe a l'origine d’innovations
médicales. C'est un élément de dynamisme, d’attractivité et de notoriété. Elle renforce la
formation initiale des professionnels de santé.

En 2014, la France compte parmi les grands acteurs de la recherche clinique mondiale : dix
pour cent des études internationales sont réalisées en France, essentiellement dans les
domaines de I'oncologie, I'infectiologie et les maladies rares. D’autres domaines tels que le
cardiovasculaire et la diabétologie sont en revanche mis de coté.

Bien que de plus en plus internationalisée, il est important de conserver cette activité en
France, afin qu’elle réponde au mieux aux caractéristiques de notre population et de nos
modes de vie.

Or, malgré le fait qu’elle reste attractive, la recherche clinique au niveau national progresse
moins vite que celle des autres pays concurrents, bien que les regles concernant les essais
cliniques, notamment les regles de Bonne Pratique Clinique soient harmonisées au niveau

international. La France est notamment pénalisée par I'allongement des délais avant le
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démarrage des essais, surtout aux plans administratif et éthique : augmentation des délais
d’approbation par le Comité de Protection des Personnes, augmentation des délais
d’autorisation par I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé,

entre autres.... (3)

A I'heure actuelle, les études cliniques sont essentiellement réalisées en milieu hospitalier,
alors gu’en termes de prévalence la majorité des situations concernent des patients
exclusivement ambulatoires, comme par exemple I'HTA ou le DNID. Du fait de la création
des CHU en 1958 avec leurs trois missions dédiées, le soin, I'enseignement et la recherche, la
Médecine Générale par définition ambulatoire, a été exclue, priorisant ainsi la recherche
hospitaliere. De ce fait en médecine ambulatoire les acteurs se consacrent quasi-
exclusivement aux soins et trés peu, voire pas du tout, a la recherche (4).

De plus, les études en soins primaires se heurtent a des difficultés de recrutement des
médecins généralistes investigateurs. Selon la littérature, seulement 4 a 10% des médecins
sollicités pour participer a une étude en soins primaires répondent positivement (5). Or,
pour étre fiables, les pratiqgues médicales, les médicaments et les patients ciblés doivent étre
évalués dans les conditions d’utilisation ultérieures les plus réalistes possibles. La médecine

générale est un vaste terrain d’étude correspondant aux besoins réels des patients.

Notre travail de recherche se penche sur ces difficultés de recrutement en interrogeant
directement les personnes concernées, a savoir les médecins généralistes francais. Pour
résoudre le probleme du recrutement dans la recherche clinique en soins primaires, il faut
s’'intéresser au ressenti des généralistes envers la recherche, qu’il soit positif ou négatif, afin
d’apporter les bonnes solutions pour faciliter a terme le recrutement et par effet boule de
neige, accélérer la mise en place des études en ville, améliorer la prise en charge des
patients en améliorant la qualité des soins, participer activement au développement de la

spécialité Médecine Générale.



2. PROBLEMATIQUE

La difficulté de recrutement de médecins généralistes investigateurs est a |'origine d’une
sous-représentation d’une grande partie de la population. Cet obstacle diminue la validité
des résultats de la recherche en soins primaires qui est le fondement de la médecine basée
sur les preuves (6).

Heureusement, depuis quelques années, la recherche clinique ambulatoire tend a se
développer. Le nombre croissant d’essai génére un besoin d’investigateurs intéressés et
qualifiés de plus en plus important (4). Bien que les conditions de réalisation d’un essai
ambulatoire different des conditions hospitaliéres, il existe une réelle complémentarité

entre les essais hospitaliers et les essais ambulatoires (7).

En 1992, le Programme Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC) est créé, au CHU, en vue
de dynamiser le recherche clinique hospitaliere, améliorer la qualité des soins par
I’évaluation de nouvelles méthodes diagnostiques et thérapeutiques et valider
scientifiquement ces nouvelles connaissances meédicales pour ensuite les diffuser a
I’ensemble du systéme de santé. La nécessité de s’appuyer sur des effectifs de patients
toujours plus importants a permis de mobiliser, hors du CHU, I'ensemble des acteurs de la
recherche biomédicale. (8) C’'est ainsi qu’a été accepté en 2011 le PHRC national Bacloville
obtenu par le DMG de Paris Descartes. Dans la suite le DMG de Paris Descartes a obtenu un

second PHRC national en 2013 avec I’étude BECOMEG.

BECOMEG est une étude d’ampleur nationale, strictement réalisée en ambulatoire, qui
évalue l'efficacité et la tolérance d’une corticothérapie orale dans la prise en charge des
exacerbations aigues de broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO), en médecine

de ville.

La BPCO est un probléeme majeur de santé publique partout dans le monde, notamment
dans les pays développés. C’est une des causes principales de morbi-mortalité. Pour donner
quelques exemples, en France, sur la période 2000 a 2012, 16.500 déces étaient liés a la
BPCO, soit en moyenne 3.7 décés par jour (9). En ce qui concerne la prévalence de cette

maladie, les résultats divergent. D’une part les patients sont sous-diagnostiqués, les
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épreuves fonctionnelles respiratoires (EFR), examen diagnostique de référence, n’étant pas
systématiquement réalisées. D’autre part les criteres d’inclusion ne sont jamais les mémes
d’une étude a 'autre. En 2008, dans le cadre d’'une étude nationale, Furhman estimait la
prévalence de la BPCO a 3.5% (10). En 2003, d’aprés une étude menée dans les centres de
santé et avec réalisation d’épreuves fonctionnelles respiratoires, Roche estimait cette
prévalence a 7.5% chez les patients agés de plus de 45 ans (11). Concernant les
hospitalisations pour exacerbations, les taux ne cessent d’augmenter, chez les hommes
comme chez les femmes. Les exacerbations accélérent la destruction du parenchyme
pulmonaire et augmentent le risque de mortalité. En 2014, le nombre d’hospitalisations

pour exacerbations se situait entre 100.000 et 150.000 par an (12).

De nombreuses études sur la BPCO traitent de la thérapeutique. Parmi I’arsenal
thérapeutique, lors de la prise en charge des exacerbations, une corticothérapie systémique
est trés souvent proposée. Toutefois, les recommandations a ce sujet different d’un essai a
'autre et sont souvent vagues quant aux indications. La corticothérapie améliorant la

fonction respiratoire et I’lhypoxémie, sa place dans le traitement semble donc importante.

Le flou et les discordances entre les recommandations concernant ['utilisation des
corticostéroides oraux lors de la prise en charge en ville des EABPCO provient de I'absence
d’étude spécifiqguement dédiée a cette problématique.

A une seule exception prés, les études disponibles ont en effet été réalisées dans un
contexte hospitalier. Elles montrent un bénéfice statistiquement significatif mais
cliniguement modeste lié a la corticothérapie orale (raccourcissement d’une journée de la
durée de séjour, moindre taux d’échec du traitement, amélioration plus rapide de la fonction
respiratoire et de la dyspnée), mais aussi un taux plus élevé d’effets secondaires (par ex,
élévations de la glycémie) (13-16). Dans ces études, les protocoles de corticothérapie
étaient éminemment variables quant aux doses et a la durée. Dans une récente méta-
analyse, Walters et coll. concluaient a I'absence d’évidence d’'une moindre efficacité des
traitements courts (<7 jours), tout en soulignant la mauvaise qualité des études sur ce plan
(17). Tout récemment, une étude chez des patients se présentant aux urgences d’hopitaux
suisses pour EABPCO a montré la non-infériorité d’une corticothérapie a la dose de 40 mg de

prednisone par jour pendant une durée courte (5 jours) par rapport a une durée plus longue
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(14 jours), en termes de délai avant la prochaine exacerbation, sur une durée de 6 mois (18).
La seule étude réalisée dans un contexte réellement ambulatoire portait sur I'effet de la
corticothérapie sur la gazométrie artérielle chez 27 malades (19). Il est donc difficile d’en
tirer quelle que conclusion que ce soit.

Au final, a ce jour, il n'y a pas de preuve en ambulatoire, quant a l'efficacité d'une
corticothérapie orale dans la prise en charge des exacerbations aigues de BPCO.

Les derniéres recommandations de GOLD, datant de 2015, préconisent une corticothérapie
orale, a la posologie journaliéere de 40 mg, en cure courte sur cing jours. Mais il est
également précisé qu’il s’agit d’'une recommandation, la encore, arbitraire, a défaut de
conclusions scientifiques plus solides (20).

L'étude BECOMEG tente de répondre a cette interrogation. Son objectif est de comparer
I’efficacité d’une corticothérapie orale a la dose de 40 mg par jour, en cure courte de cing
jours, a un placebo, pour la prise en charge des exacerbations aigues de BPCO en
ambulatoire. Il s’agit d’un essai cliniqgue contr6lé, randomisé, multicentrique et national,
comparant deux groupes de patients BPCO, susceptibles de faire une exacerbation aigue,
I'un recevant la corticothérapie, I'autre le placebo. Initialement, 300 médecins généralistes
investigateurs devaient étre recrutés, chacun incluant au minimum 4 patients. Cependant,
lors de la mise en place de I'étude, nous avons été confrontés a d’importantes difficultés de
recrutement des investigateurs.

Nous nous sommes interrogés devant tant de difficultés.

L’objectif principal de ce travail de thése, au travers du PHRC BECOMEG, est de rechercher
les attraits et les réticences qu’ont les médecins généralistes francais a participer a I'étude
BECOMEG, mais également a participer a la recherche clinique ambulatoire en général. Les
objectifs secondaires sont d’établir un profil des généralistes motivés par la recherche et
d’anticiper les réticences des autres, I'idée étant de faciliter le recrutement pour les essais a

venir.



3. MATERIEL et METHODE

3.1. Type d’étude

Ce travail de these est une étude descriptive d’'un échantillon de médecins généralistes

francais.

3.2. La population étudiée

La population étudiée correspondait d’'une part aux dix responsables régionaux de I'étude
BECOMEG, d’autre part aux médecins généralistes répartis sur I'ensemble de la métropole, a

qui I'étude BECOMEG a été proposée, qu’ils aient accepté d’y participer ou non.

Trois cohortes de médecins généralistes ont ainsi pu été analysées :

Le premier échantillon était composé des dix responsables régionaux de I'étude
BECOMEG. Leurs réles au sein de BECOMEG étaient multiples : faciliter le recrutement, jouer
le role d’intermédiaire entre les médecins investigateurs et les coordonnateurs de I'étude,
relancer les investigateurs pour motiver le recrutement des patients...

Le second échantillon était composé des médecins généralistes ayant accepté de
participer a BECOMEG en tant qu’investigateurs. Lors de la mise en place de I'étude, le
nombre de sujets nécessaires était fixé a 300. Finalement, du fait des difficultés de
recrutement, ce nombre était de 235.

Le troisieme échantillon était composé des médecins généralistes a qui I'étude
BECOMEG a été présentée et qui ont refusé d’y participer. Tous les médecins sollicités sont
des Maitres de Stages des Universités (MSU) et sont membres du Colléege National des

Généralistes Enseignants (CNGE).

3.3. Les questionnaires

Chaque médecin a été interrogé individuellement et anonymement a l'aide de

guestionnaires semi-dirigés, rédigés sous format Word. Chaque cohorte avait un
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questionnaire qui lui était propre (Annexes 1, 2 et 3). Les items ont été recueillis a partir des

données de la littérature.

Tous les questionnaires avaient pour objectif de rechercher les arguments en faveur ou
défaveur d’une participation a la recherche, avancés par les médecins généralistes. lls se
divisaient en trois parties :

La premiere partie se composait de questions démographiques et socio-
professionnelles visant a établir le profil de chaque échantillon de médecins généralistes:
sexe, age, lieu et mode d’activité professionnelle, nombre d’années d’installation en cabinet
de médecine libérale, poste occupé au sein du département de médecine générale de la
faculté, appartenance a une société savante de médecine, appartenance a un réseau
d’investigateurs, participation antérieure a un projet de recherche clinique, engagement
dans un projet de recherche autre que BECOMEG lors du recrutement.

La seconde concernait I'’étude BECOMEG, a savoir les arguments qui ont convaincus
les investigateurs de participer a BECOMEG, ou ceux qui auraient pu convaincre les non
investigateurs.

La troisieme, concernait la recherche clinique en général, I'idée étant également de
rechercher les arguments en faveur ou défaveur d’une participation a la recherche, des

investigateurs et des non investigateurs.

Chacun des médecins généralistes interrogés lors de ce travail de thése a recu le
questionnaire par mail. Le corps de mail constituait une note d’information a I'attention des
médecins, expliquant les motivations et les objectifs de I'étude (Annexes 4, 5 et 6). Les
guestionnaires étaient en piece-jointe.

Pour obtenir un maximum de réponses avec saturation des données et éviter une sur-
sollicitation des médecins, il y a eu un premier envoi, puis deux relances a deux mois

d’intervalle.
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3.4. Recueil des données

L’ensemble des données ont été recueillies entre novembre 2015 et juin 2016.

Les responsables régionaux et les investigateurs ont répondu par retour de mail.
Contrairement aux deux autres cohortes, les non investigateurs pouvaient répondre soit par
retour de mail, soit via le méme questionnaire en ligne sur Lime Survey. Cette différence
tenait du fait qu’étant donné qu’ils faisaient partie du secteur recherche du CNGE, leurs
coordonnées étaient confidentielles et seul un membre du CNGE pouvait y avoir acces et
procéder aux envois. De ce fait, le recueil de données a été plus fastidieux pour ce groupe et
apres discussion, il avait été convenu qu’un questionnaire en ligne devait étre ajouté pour

cette cohorte, afin d’optimiser le nombre de réponses.

3.5. Analyse des données

L'ensemble des réponses ont été retranscrites sous forme d’un tableur Excell afin d’étre
analysées rétrospectivement.

La premiére partie des questionnaires, partie épidémiologique, a fait I'objet d’'une analyse
guantitative a I'aide du logiciel en ligne BiostatTGV, la significativité étant obtenue si p<0.05.
La seconde partie, concernant les arguments en faveur ou défaveur d’une participation a la
recherche a fait I'objet d’une analyse qualitative. Les réponses ont été retranscrites sous

forme de nuages de mots afin de mettre en avant les arguments principaux.
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4. RESULTATS

4.1. Réponses des responsables régionaux BECOMEG

Tableau 1 : Réponses des responsables régionaux BECOMEG

N %
Sexe :
e Hommes 5 50
e Femmes 5 50
Poste universitaire :
e Enseignants associés 9 90
e MSU 3 30
e CCU 1 10
¢ Non renseigné - -
Appartenance a une société savante de médecine :
e Oui: 7 70
- CNGE 5 50
- SFMG 2 20
- SFTG, FAYR, GP 1 10
° Non 2 20
¢ Non renseigné 1 10
Appartenance a un réseau investigateur :
e Oui: 7 70
-CNGE 7 70
-SFMG, SFTG, CIC, CEMG... 1 10
e Non 2 20
e Non renseigné 1 10
Implication dans un projet de recherche autre que BECOMEG :
e Oui 7 70
e Non 3 30
Acceptation du rdle de responsable régional :
e Intérét pour le theme 4 40
e Intérét pour la recherche en médecine générale 3 30
e  Sympathie pour le coordonnateur de I'étude 3 30
e  Expérience de coordination d’une étude clinique ambulatoire 1 10
e  Stimulation intellectuelle 1 10
o Devoir envers la discipline 1 10
e Devoir envers le CNGE 1 10
e Confrontations aux réalités d’'un PHRC 1 10
e  Intérét personnel 1 10
¢ Non renseigné ) )
Principaux arguments de refus avancés par les non investigateurs :
e Manque de temps 7 70
e Charge de travail supplémentaire 3 30
e Type d’étude : essai clinique 3 30
e Manque d’intérét pour le théme 2 20
e Pas d’expérience dans la recherche 2 20
e Nombre d’inclusion élevé 1 10
e Rémunération insuffisante 1 10
e  Manque d’intérét pour la recherche 1 10
e  Protocole d’étude complexe 1 10
e Mauvaises expériences antérieures 1 18

Non renseigné
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Principaux arguments d’acceptation avancés par les investigateurs :
e Intérét pour la pratique clinique 6 60
e Valorisation de la discipline médecine générale 5 50
e Participation antérieure a un projet de recherche 3 30
e Participation a des groupes de réflexion sur la BPCO 2 20
o Intérét pour la recherche en médecine générale 2 20
o Intérét pour le theme 2 20
e Rémunération 1 10
o Exemplarité des MSU 1 10
e  Facilité de réalisation de I’étude en cabinet de ville 1 10
e  Utilisation courante des corticoides en médecine de ville L 10
e  Outil informatisé de récupération des résultats i 18
e Connaissance du coordonnateur
e Nonrenseigné i i

Outils disponibles utiles :
o Newsletters 7 70
e  Réunions de formation 6 60
e  Congrés de médecine générale 4 40
e  Webconfs 3 30
e Réseau MSU 1 10
o Relances réguliéres du bureau national d’investigation 1 10
o Relance par appel des 1 10
e  Envoi régulier des tableaux d’inclusion 1 10
e Non renseigné 1 10

Outils indisponibles utiles :
e Utilisation des DMG comme points relais 4 40
e Liste et coordonnées des investigateurs 1 10
e  Film de simulation d’une inclusion d’un patient 1 10
e Simplification du protocole de I’étude 1 10
e  Plus de temps pour le recrutement 1 10
e Manque d’expérience 1 10
e Aucun 2 20
¢ Non renseigné ) )

Les responsables régionaux sont au nombre de dix. Autant d’hommes que de femmes.

Tous sont enseignants associés au sein de leurs facultés, sauf un qui est chef de clinique
universitaire (CCU). Certains occupent d’autres fonctions comme maitre de stage
universitaires (MSU), ou CCU. Sept appartiennent a une société savante de médecine
générale, ainsi qu’a un réseau d’investigateurs, notamment le CNGE et sont impliqués dans

un projet de recherche autre que BECOMEG.

Les raisons pour lesquelles ces médecins ont accepté le role de responsables régionaux sont

diverses et variées. L'intérét pour la thématique que représente la BPCO est I'argument

principalement avancé (40%).
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Viennent ensuite I'importance de développer la recherche en médecine générale qui est
fondamentale pour la discipline et la sympathie éprouvée pour le coordonnateur de I'étude
(30%).

D’autres arguments ont été exprimés : I'expérience de coordination d’'une étude clinique en
médecine générale, la confrontation aux réalités d’un PHRC ainsi que la stimulation
intellectuelle que procure cette expérience ; le sentiment de devoir envers la discipline
médecine générale et le CNGE ; un des responsable régional, qui est également président
d’une association en soins primaires sur les maladies respiratoires, a exprimé un intérét

personnel, a savoir échanger avec des confreres également intéressés par ce theme.

D’apres les retours du terrain, la question des arguments facilitant I’acceptation, ou a
I'inverse, dissuadant de devenir investigateur BECOMEG, a été posée aux responsables
régionaux.

Selon les retours de «terrain », plusieurs arguments auraient convaincu les médecins
généralistes de devenir investigateurs pour I'’étude BECOMEG. L’intérét pour la pratique
clinique (60%), la valorisation de la discipline médecine générale (50%) et le fait d’avoir déja
participé a un projet de recherche clinique (30%) sont les trois principaux arguments retenus
par les responsables régionaux.

L'intérét pour la recherche ambulatoire, I'intérét pour la BPCO, la possibilité de participer a
des groupes de réflexion sur ce theme, la rémunération, I'exemplarité que représentent les
MSU pour les futures générations de médecins généralistes, la facilité de réalisation de cette
étude en cabinet de ville, le fait que les corticoides sont des médicaments utilisés dans la
pratique courante, I'utilisation d’un outil de récupération des données informatisé et la
connaissance du coordonnateur de I'étude, seraient autant d’arguments positifs avancés par
les investigateurs.

Les arguments dissuadant les généralistes de devenir investigateurs, retenus par les
responsables régionaux sont également nombreux. Le manque de temps est le principal
motif de refus (70%). La charge de travail que représentent une participation a un projet de
recherche, ainsi que le fait que BECOMEG soit une étude interventionnelle, sont les
arguments qui arrivent en seconde position (30%).

La participation a une autre étude lors du recrutement et le manque d’intérét pour la

thématique sont retrouvés dans 20% des cas. Viennent ensuite la complexité du protocole
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de I'étude pour un temps de consultation classique, le nombre de patients a inclure élevé,
une rémunération insuffisante, le manque d’intérét pour la recherche, les mauvaises

expériences passées. Un responsable régional n’a pas répondu a cet item.

Parmi les nombreux outils mis a disposition des responsables régionaux pour mener a bien
leur mission de recrutement, d’'intermédiaires et de stimulateurs pour les inclusions de
patients, certains ont été jugés plus utiles que d’autres :

- les newsletters se sont avérés étre les plus utiles (70%)

- les réunions de formation (60%)

- les réunions lors de congrés de médecine générale (40%)

- les webconfs (30%)

D’autres outils comme les appels, les relances réguliéres du bureau national d’investigation,
le réseau MSU et I'envoi régulier des tableaux d’inclusion, ont été percus comme moins

utiles.

Certains outils non proposés lors de la mise en place de I’étude auraient pu étre nécessaires.
Ils ont été proposés a posteriori par les responsables régionaux :

- la création d’un relais dans chaque département de médecine générale afin d’encourager
et valoriser le recrutement des investigateurs (40%)

- 'organisation de séances de formation locorégionales (40%)

- mettre a la disposition des responsables régionaux la liste des investigateurs BECOMEG
pour éviter une sur-sollicitation et une saturation de ces investigateurs

- réaliser un film de simulation afin de désacraliser le protocole de I'étude, simplifier ce
protocole pour le rendre accessible au plus grand nombre

- disposer de plus de temps pour recruter.

Un autre outil utile a été cité, malheureusement indépendant de la volonté des
coordonnateurs de I'étude BECOMEG : I'expérience de la recherche clinique.

Pour deux responsables régionaux, les outils déja mis a leur disposition étaient suffisants et

ils nont pas évoqué d’'idées supplémentaires.
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4.2. Réponses des médecins généralistes investigateurs BECOMEG

Tableau 2 : Réponses des investigateurs BECOMEG

N =80 %
Sexe :
e Homme 56 70
e Femme 24 30
Age (années) 47.2
(moyenne)
[28 - 67]
Nombre d’années d’installation 16.5
(moyenne)
[1-40]
Mode d’exercice :
e Seul 21 26.2
e Cabinet de groupe 38 47.5
e Maison de santé pluridisciplinaire 22 27.5
e  Plusieurs choix 2 2.5
e Non renseigné B B
Lieu d’exercice :
e Rural 39 48.75
e Urbain 41 51.25
e Non renseigné - -
Poste universitaire :
e MSU 44 55
e Enseignant associé 6 7.5
e C(CCU 4 5
e  Plusieurs postes 14 17.5
e  Aucun poste 12 15
Appartenance a une société savante de médecine :
e Oui 32 40
- CNGE 16 20
- SFTG 7 8.75
- SFMG 6 7.5
- Autres 6 7.5
e Non 46 57.5
¢ Non renseigné 2 2.5
Appartenance a un réseau d’investigateurs :
e Oui 29 36.25
- CNGE 14 17.5
- SFTG 1 1.25
- SFMG 3 3.75
- CEMG 4 5
- Autres 10 12.5
e Non 49 61.25
¢ Non renseigné 2 2.5




Implication dans un projet de recherche autre que BECOMEG :

e  Oui 40 50
e Non 40 50
e Non renseigné - -
Participation antérieure a un projet de recherche :
e Oui 61 76.25
e Non 18 22.5
¢ Non renseigné 1 1.25
Arguments ayant convaincus de participer a BECOMEG :
o Intérét pour la thématique 59 73.7
e  Utilité pour les soins primaires 67 83.7
e  Financement public de I’'étude 29 36.2
e Compensation financiére 25 31.2
e Type d’étude : essai clinique 41 51.2
e Role des responsables régionaux comme intermédiaires 9 11.2
e  Formation préalable a I'étude 20 25
e Nombre d’inclusions réalistes 40 50
e  Outil de récupération des données informatisé 20 25
e  Retour sur les résultats 21 26.2
e  Publication de I’étude 16 20
ez 12 15
e Notoriété des coordonnateurs c 6.2
e  Possibilité d’un travail de these 1 12
e  Autre : disponibilité . )
o Nonrenseigné
Refus de participation a un projet de recherche, antérieur a
BECOMEG : 66 82.5
e Oui 13 16.2
e Non 1 1.2
e Non renseigné
Arguments dissuadant :
e Manque d’intérét pour la thématique 42 52.5
e Manque d’utilité pour les soins primaires 38 47.5
e Type d’étude 33 41.2
e Durée de I’étude longue 19 23.7
e  Suivi complexe 29 36.2
e  Situation rare dans la patientele 34 42.5
e Nombre d’inclusions élevé 26 32.5
e Manque de disponibilités pour raisons personnelles 21 26.2
e Manque de disponibilités pour raisons professionnelles 35 43.7
e Recrutement des investigateurs a la mauvaise période 14 17.5
e  Pas de publication g 652
e Pasde retour sur les résultats 2 26.2
e Financement privé de I'étude 15 18.7
e Pas de compensation financiére ou insuffisante 1 12
e Pas de possibilité de travail de these 1 1.2
e  Autre : complexité du protocole d’inclusion 13 16.2

e Non renseigné
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Suggestions pour faciliter la participation a la recherche, en général:

e Oui 35 43.8
- Simplifier le protocole d’inclusion 13 16.2
- Simplifier le protocole de I’étude en général 10 12.5

- Simplifier les démarches administratives 2 2.5
- Simplifier le suivi des patients 1 1.2
- Avoir du temps dédié pour la recherche 6 7.5
- Former et impliquer les internes 6 7.5
- Améliorer I’ergonomie de I'outil informatique 4

- Avoir un discours préétabli pour les patients 4

- Aide (humaine, téléphonique) sur une plus large plage 1

horaire

- Coaching personnalisé

1.2

1.2
- ARC moins intrusive 25
* Non 45 56.2

Parmi les 235 investigateurs BECOMEG et aprés trois relances, 80 ont répondu au

guestionnaire qui leur avait été adressé par mail, soit un taux de réponses de 34%.

Cinguante-six sont des hommes (70%) et vingt-quatre sont des femmes (30%), agés entre 28

et 67 ans. L’age moyen est de 47.2 ans.

L’expérience de ces médecins libéraux diverge énormément puisque le nombre d’années
d’installation en cabinet varie entre un et quarante ans. Seize ans et demi en moyenne.
Environ la moitié (47.5%) se sont installés en cabinet de groupe; prés d’un quart (27.5%)
travaille dans une maison de santé pluridisciplinaire ; I'autre quart (26.2%) se sont installés

seuls. Seuls deux généralistes ont déclaré une activité partagée dans plusieurs secteurs.

Concernant le lieu d’activité, quasiment la moitié est installée en zone urbaine et I'autre

moitié en zone rurale.

La majorité des investigateurs occupent un poste de MSU au sein de leurs universités (55%),
les autres sont enseignants associés (7.5%) ou CCU (5%). Quinze pour cent des investigateurs
ont déclaré n’occuper aucun poste universitaire, et, a I'inverse, 17.5% ont déclaré occuper

plusieurs postes au sein de leurs facultés, la plupart ayant le statut de MSU.

Plus de la moitié des investigateurs (56.25%) ont déclaré de pas appartenir a une société

savante de médecine. Deux n’ont pas répondu. Les autres ont déclaré étre membres d’une
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société savante, le CNGE pour la plupart. D’autres sociétés comme la SFTG, la SFMG ont

également été citées.

De la méme maniére, la majorité (60%) a déclaré ne pas appartenir a un réseau
d’investigateur. Deux n’ont pas répondu. Les autres ont déclaré appartenir a une société
savante, toujours le CNGE pour la plupart. D’autres sociétés ont été citées : la SFMG, la SFTG,

le CEMG, ou encore les réseaux GROG, CIA, IRMG et sentinelle.

La moitié des investigateurs est impliquée dans un projet de recherche concomitamment a
BECOMEG.

Pour ce qui est d’'une participation antérieure a un projet de recherche clinique, la majorité
des généralistes ont répondu positivement (76.25%) et les autres ont déclaré n’avoir jamais

participé a un projet de recherche avant BECOMEG. Deux médecins n’ont pas répondu.

Les arguments retenus par les généralistes investigateurs, comme favorisant leur
participation a I’étude BECOMEG, sont, par ordre de fréquence:

- l'utilité pour les soins primaires que représente la place de la corticothérapie dans le
traitement ambulatoire des exacerbations de BPCO (83.7%)

- I'intérét pour la thématique que représente la BPCO (73.7%)

- le fait que BECOMEG soit un essai clinique a permis de convaincre un peu plus de la moitié
des participants (51.2%), qui n’ont pas été effrayés par |'utilisation d’un placebo

- le nombre de patients a inclure par médecin est paru réaliste pour la moitié d’entre eux

- le financement entierement public de I’étude BECOMEG (36.2%)

- une compensation financiére jugée suffisante pour environ un tiers des investigateurs
(31.2%)

- la possibilité d’avoir un retour sur les résultats de I'étude qui accentue d’autant plus le
sentiment d’'implication des médecins dans BECOMEG (26.2%)

- disposer d’un outil de récupération des données informatisé, qui facilite les travaux
d’inclusion et de suivi (25%)

- formation préalable a I'étude BECOMEG de par les réunions de formation, les congres...
(25%)

- la publication, a terme, de I’étude BECOMEG (20%)
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- la notoriété des coordonnateurs de I’étude (15%)

- le role des responsables régionaux comme intermédiaires entre les investigateurs et les
coordonnateurs, qui sont plus accessibles, facilitant le dialogue et pouvant répondre aux
différentes interrogations que pourraient avoir les généralistes (11.2%)

- la possibilité d’un travail de thése d’un interne en stage, puisque la majorité d’entre eux
sont MSU (6.2%)

Un seul investigateur a avancé sa disponibilité comme un argument |'ayant convaincu

d’intégrer BECOMEG.

Les arguments retenus par les investigateurs BECOMEG, qui les dissuaderaient de participer
a un projet de recherche quel qu’il soit, sont, par ordre de fréquence :

- la manque d’intérét pour la thématique (52.5%)

- le manque d’utilité pour les soins primaires (47.5%)

- le manque de disponibilités pour raisons professionnelles (43.7%)

- une situation qui serait rare dans la patientéle limitant le nombre d’inclusions (42.5%)

- le type de I'étude, sans plus de précision quant a quel type d’étude serait un argument
dissuadant (41.2%)

- un suivi des patients inclus complexe (36.2%)

- un nombre d’inclusions de patient élevé (32.5%)

- le manque de disponibilités pour raisons personnelles (26.2%)

- un financement privé de I'étude par les grands groupes pharmaceutiques ou autres firmes
privées (26.2%)

- une durée trop longue de I'étude (23.7%)

- I'absence de compensation financiére ou une compensation financiére jugée insuffisante
(18.7%)

- un recrutement des investigateurs potentiels a la mauvaise période (17.5%)

- I'absence de retour sur les résultats ne permettant pas de juger de I'avancée ou des
résultats de I'étude (6.2%)

- I'absence de publication, donc I'absence de reconnaissance professionnelle par les pairs
(5%)

- 'impossibilité d’un travail de thése pour un interne, au décours de I'étude (1.2%)

La complexité du protocole d’inclusion a été citée par un investigateur comme un frein.
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Una partie des investigateurs (43.8%) a émis des suggestions afin de faciliter le recrutement
des médecins généralistes pour la recherche clinique ambulatoire. Certaines suggestions
sont plus fréquentes que d’autres :

- simplifier le protocole d’inclusion des patients (16.2%) et, plus largement, le protocole de
I'étude (12.5%)

- avoir du temps dédié pour la recherche, suggestion plutét utopique lorsqu’on connait la
charge de travail des généralistes libéraux (7.5%)

- former et impliquer les internes en stage chez le généraliste (7.5%). Cela permettrait de
faciliter le recrutement des investigateurs, le recrutement des patients, et peut étre méme
donner le gout de la recherche aux futures générations.

- améliorer I'ergonomie de I'outil informatique afin que le recueil des données soit facilité et
pouvoir ainsi recruter plus de patients (5%)

- avoir un discours préétabli pour les patients lors de leur inclusion, qui soit clair, concis et
précis (5%)

- simplifier les démarches administratives et ainsi éviter le découragement a la fois des
médecins et de leurs patients (2.5%). Dans le méme esprit, simplifier le suivi (1.2%)

- élargir les plages horaires pour les aides humaines et/ou téléphoniques, les généralistes
n’ayant pas des horaires de bureau classique (1.2%)

- avoir un coaching personnalisé pour I'étude, la encore suggestion utopique (1.2%)

Deux investigateurs ont trouvé I'attachée de recherche clinique (ARC) trop intrusive.
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4.3. Réponses des médecins généralistes non investigateurs

Tableau 3 : Réponses des non investigateurs

N =47 %
Sexe :
e Homme 31 66
e Femme 16 34
_Age (années) 50.7
(moyenne)
[30 - 65]
Nombre d’années d’installation 20.4
(moyenne)
[1-36]
Mode d’exercice :
e Seul 9 19
e Cabinet de groupe 32 68
e Maison de santé pluridisciplinaire 6 13
e  Plusieurs choix - -
o Nonrenseigné B B
Lieu d’exercice :
e Rural 23 49
e Urbain 24 51
o Nonrenseigné - -
Poste universitaire :
e MSU 25 53.2
o Enseignant associé 3 6.2
e CCU 1 2.1
e Enseignent titulaire 1 2.1
e Chargé d’enseignement 3 6.4
e Plusieurs choix 14 29.8
e Aucun 3 6.2
Appartenance a un réseau d’investigateurs :
e  Oui 21 447
- CNGE 8 17
- SFTG 2 4.25
- SFMG 2 4.25
- Autres (sentinelle, astrolab...) 8 17
e Non 26 55.3
¢ Non renseigné - -
Appartenance a une société savante :
o Oui 22 46.8
- CNGE 13 27.6
- SFTG 4 8.5
- SFMG 10 21.2
- Autres (FMC action, Afforthec, CMG) 4 8.5
e  Plusieurs choix 8 17
e Non 25 53.2
e Non renseigné - -




Implication dans un projet de recherche autre que BECOMEG :

e Oui 20 42.5
e Non 23 49
e Non renseigné 4 8.5
Arguments dissuadant de participer a BECOMEG :
e Manque d’intérét pour la thématique 6 12.7
e Manque d’utilité pour les soins primaires 2 4.2
e Type d’étude 4 8.5
e Crainte d’un risque encouru avec le placebo - -
e Crainte d’une perte de contréle avec le double aveugle - -
e Durée de I'étude longue 4 8.5
e Situation rare dans la patientéle 13 27.6
e Protocole d’inclusion des patients complexe 2 4.2
e  Suivi des patients complexe 5 106
e Nombre d’inclusions élevé 7 14.9
e Manque de disponibilités pour raisons personnelles 10 21.2
e Manque de disponibilités pour raisons professionnelles 23 49
e Recrutement des investigateurs a la mauvaise période 1 2.1
e Pas de publication 1 2.1
e Pasde retour sur les résultats - -
e Compensation financiére insuffisante 2 4.2
e Autre:
- Etude inconnue 5 10.6
- Participation a d’autres études 2 4.2
- Inscription difficile 1 2.1
e Non renseigné 3 6.4
Arguments qui auraient convaincu de participer :
e Aucun 10 21.2
e Meilleure communication 9 19.1
¢ Disponibilité 6 12.7
e Simplification du protocole 4 8.5
e Compensation financiére suffisante 4 8.5
o Simplification du suivi voire étude instantanée 3 8.5
e  Plus de patients BPCO 3 6.4
e Implication de I'interne 1 6.4
o Temps dédié a la recherche 1 2.1
e Pas de sur-sollicitation de la part des recruteurs 1 2.1
e Indépendance de I'industrie pharmaceutique 111 223'14
e Non renseigné '
Participation antérieure a un projet de recherche :
e Oui 39 83
e Non 8 17

e Nonrenseigné
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Pourquoi avoir participé :
o Disponibilité 10 21.2
e Intérét pour la thématique 6 12.7
e Simplicité du protocole de I’étude 5 10.6
e Situation plus fréquente 3 6.4
e  Utilité pour la recherche en soins primaires 3 6.4
e Indépendance de I'industrie pharmaceutique 2 4.2
e Connaissance personnelle du recruteur 2 4.2
e Intérét personnel 2 4.2
e  Rémunération 1 21
e Direction de thése 1 2.1
e Pas de placebo = pas de perte de chance 116 23:
e Nonrenseigné
Arguments dissuadant de participer a la recherche en général :

e Manque d’intérét pour la thématique 23 48.9
e Manque d’utilité pour les soins primaires 20 42.5
e Type d’étude 6 12.7
e Crainte d’un risque encouru avec le placebo 12 25.5
e Crainte d’une perte de contréle avec le double aveugle 4 8.5
e Durée de I’étude longue 14 29.8
e Situation rare dans la patientéle 27 57.4
e Protocole d’inclusion des patients complexe 24 51
e Suivi des patients complexe 27 57.4
e Nombre d’inclusions élevé 17 36.1
e Manque de disponibilités pour raisons personnelles 17 36.1
e Manque de disponibilités pour raisons professionnelles 23 48.9
e Recrutement des investigateurs a la mauvaise période 4 8.5
e Pas de publication 1 21
e Pas de retour sur les résultats 2 4.2
e Pas de compensation financiére ou insuffisante 3 19.1
e  Autre : sur-sollicitation 1 21
e Non renseigné 2 4.2

Pour rappel, les non investigateurs sont les médecins généralistes a qui I’'étude BECOMEG a
été proposée mais qui ont refusé d’y participer. Parmi I’ensemble de ces médecins, seuls 47
ont répondu au questionnaire de these. Les deux tiers sont des hommes (soit 66%) et un

tiers sont des femmes (34%), agés de 30a 65 ans. L’age moyen est de 50.7 ans.

De méme que pour les investigateurs, I’expérience des non investigateurs diverge puisque le
nombre d’années d’installation en cabinet varie entre un et trente-six ans. Le nombre moyen
d’années d’ancienneté est de 20.4ans.

La plupart des non investigateurs (68%) exercent en cabinet de groupe. Les autres exercent
seuls (19%) ou en en maison de santé pluridisciplinaire (13%). Aucun n’a déclaré avoir une

activité multi-site. La moitié exerce en milieu urbain, I'autre moitié en milieu rural.
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La majorité des non investigateurs occupent un poste de MSU au sein de leurs facultés
respectives (53.2%). Les autres sont chargés d’enseignement (6.4%), enseignants associés
(6.2%), CCU ou enseignants titulaires (2.1%) Treize sont enseignants associés, trois sont
chargés d’enseignement, trois sont enseignants titulaires, deux sont CCU. Prés d’un tiers
(29.8%) ont déclaré occuper plusieurs postes et trois non investigateurs ont déclaré n’en

OcCcuper aucun.

La majorité des généralistes non investigateurs (55.3%) n’appartient a aucun réseau
d’investigateur. Moins de la moitié des généralistes (44.7%) ont déclaré appartenir a un
réseau d’investigateur, le CNGE pour la plupart. D’autres réseaux comme la SFTG, la SFMG,

les réseaux Sentinelle et Astrolab, ont été cités.

De méme, la majorité d’entre eux (53.2%) ne fait partie d’aucune société savante. Les autres
font partie d’'une société savante, la encore le CNGE pour la plupart. D’autres sociétés ont

été citées : SFTG, SFMG, FMC Action, AFforthec, CMG.

La moitié des non investigateurs (49%) n’étaient pas impliqués dans un projet de recherche
au moment ou I'étude BECOMEG leur a été proposée. Vingt participaient a un autre projet

de recherche concomitamment (soit 42.5%) et quatre n’ont pas répondu a cette question.

Concernant les arguments ayant dissuadés ces médecins généralistes a ne pas participer a
BECOMEG :

- la moitié (49%) a déclaré manquer de temps pour raisons professionnelles et d’autres
(21.2%) pour raisons personnelles

- le patient BPCO ou suspect de I'étre a été jugé comme une situation trop rare dans la
patientele pour 27.6% d’entre eux

- le nombre de patients a inclure serait trop élevé (14.9%)

- absence d’intérét pour la thématique (12.7%)

- le suivi des patient serait trop complexe (10.6%)
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- le fait qu’il s’agisse d’un essai clinique a découragé 8.5% d’entre eux. Aucun n’a pourtant
avoué la crainte d’un éventuel risque encouru par le patient de par I'utilisation d’un placebo,
ou la crainte de perdre le contréle de la prise en charge du fait du double aveugle

- la durée de I'étude est jugée trop longue (8.5%)

- absence d’utilité pour les soins primaires (4.2%)

- la compensation financiere est jugée insuffisante (4.2%)

- le protocole d’inclusion des patients est estimé trop complexe (4.2%)

- le recrutement des investigateurs s’est fait a la mauvaise période (2.1%)

D’autres arguments négatifs ont été cités : deux médecins participaient a une autre étude
quand BECOMEG leur a été proposée, et un généraliste a abandonné le projet de participer
car l'inscription a BECOMEG était, pour lui, trop complexe.

Curieusement, cing non investigateurs (soit 10.6%) ont déclaré ne jamais avoir eu
connaissance de I'étude BECOMEG.

Trois généralistes n’ont pas répondu a cette question.

Pour un cinquieme des généralistes non investigateurs (21.2%), aucun argument n’aurait pu
les convaincre de participer a BECOMEG.

Les arguments qui auraient éventuellement pu les motiver pour participer sont, par ordre de
fréquence :

- une meilleure communication autour du PHRC BECOMEG (19.1%). En effet, le recrutement
s’est essentiellement fait via les responsables régionaux mais chacun avait probablement sa
propre méthode, son propre réseau...

- plus de disponibilités, que ce soit pour raisons personnelles ou professionnelles,
notamment le fait de ne pas avoir d’étude en cours au moment du recrutement (12.7%)

- une compensation financiére plus alléchante (8.5%)

- simplifier le protocole de I'étude en général, et notamment simplifier le suivi des patients
inclus voire carrément pas de suivi du tout (8.5%)

- situation pour le recrutement jugée moins rare dans la patientele (6.4%)

- impliquer et former l'interne stagiaire (6.4%)

- avoir du temps dédié pour la recherche clinique (2.1%)

- éviter d’étre sur-sollicité par les recruteurs (2.1%)

- assurer I'indépendance de I’étude vis-a-vis de I'industrie pharmaceutique (2.1%)
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Onze non investigateurs n’ont pas répondu, soit 23.4%.

Par le passé, la majorité des non investigateurs (83%) a déclaré avoir déja participé a au
moins un projet de recherche clinique.

Les arguments positifs qui les avaient motivés a I'époque étaient nombreux :

- Disponibilité lors du recrutement (21.2%)

- intérét pour la thématique (12.7%)

- protocole de I’étude simple donc recrutement aisé (10.6%)

- la situation était fréquente dans la patiente donc le recrutement fréquent (6.4%)

- le sujet présentait une utilité pour la recherche en soins primaires (6.4%)

- par intérét personnel ou le fait de connaitre le recruteur (6.4%)

- une indépendance de |'étude vis-a-vis de I'industrie pharmaceutique leur avait été assurée
(4.2%)

- la rémunération était jugée suffisante (2.1%)

- un travail de thése par un interne était possible au décours de I'étude (2.1%)

- il ne s’agissait pas d’un essai clinique donc il n’y avait pas de place pour un placebo, donc
pas de perte de chance pour les malades (2.1%).

Seize généralistes non investigateurs n’ont pas répondu a cette question.

La question des arguments dissuadant de participer a un projet de recherche clinique quel
qu’il soit, leur a également été posée. Les principaux arguments avancés sont les suivant :

- Une situation rare dans la patientele et un suivi des patients inclus complexe
(respectivement 57,4%)

- un protocole d’inclusion lui aussi trop complexe (51%)

- le manque d’intérét pour la thématique et le manque de disponibilités pour raison
professionnelles (respectivement 48.9%)

- le manque d’intérét pour les soins primaires (42.5%)

- le manque de disponibilités pour raisons personnelles et un nombre de patient a inclure
trop élevé (respectivement 36.1%)

Une étude longue (29.8%), la crainte d’une perte de chance pour les patients en utilisant un
placebo (25.5%), ainsi qu’une compensation financiére insuffisante (19.1%), sont également

des arguments fréquemment cités.
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La crainte d’une perte de controle a cause du double aveugle et un recrutement des
médecins a la mauvaise période (8.5%), la crainte d’une absence de retour sur les résultats
(4.2%), ainsi qu’une sur-sollicitation de la part des recruteurs et I'absence de publication
(2.1%), sont les arguments les plus rarement cités.

Deux généralistes n’ont pas répondu.

4.4. Analyse quantitative : comparaison des deux échantillons de médecins
généralistes.

Les médecins généralistes, investigateurs et non investigateurs, ont été comparés par
rapport a leurs caractéristiques épidémiologiques et sociodémographiques. Les données
comparées concernaient : le sexe, I’age, I'ancienneté, le lieu et le mode d’exercice, le poste
universitaire, |'appartenance a une société savante, l|'appartenance a un réseau
d’investigateur, la participation a un projet de recherche concomitamment a BECOMEG, et

enfin, la participation a un projet de recherche par le passé.

Des différences entre ces deux échantillons ont pu étre observées, certaines proches de la

significativité, mais aucune ne s’est révélée significative.

Cependant, certaines différences plus marquées ont été constatées, faisant I'objet

d’analyses en sous-groupes.
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Tableau 4 : Comparaison des groupes investigateurs vs non investigateurs

Investigateurs Non p
investigateurs

Sexe :
e Hommes 56 31 0.636
e Femmes 24 16
Age (années) [IC] 47.2 [44.5-49.9] 50.7 [47.8-53.7] 0.0969
Ancienneté (années) :
e <10 33 11
e 10320 10 10 0.162
e 20a30 26 18
Lieu d’exercice :
e rural 39 23 0.908
e urbain 41 24

Mode d’exercice :

e seul 20 9 0.06
e cabinet de groupe 38 32
e maison de santé pluridisciplinaire 22 6

Poste universitaire :

e MSU 44 25
e CCU 4 1
e Enseignant associé 6 3 0.28
e Enseignant titulaire } 1
e Plusieurs postes 14 14
e Aucun 12 3
Société savante :
e Oui 32 22 0.527
e non 46 25

Réseau d’investigateurs :
e oui 29 21 0.407
e non 49 26

Projet de recherche concomitant a BECOMEG:
e oui 40 20 0.712
e non 40 23

Projet de recherche antérieur a BECOMEG :
e oui 61 39 0.439
e non 18 8
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4.4a. Analyse en sous-groupe selon I'age

Tableau 5 : Comparaison des groupes investigateurs vs non investigateurs selon I'age

Investigateurs Non investigateurs | p
e <40ans 30 10
e 40a50ans 11 10
* 50a60ans 23 18 0.227
e >60ans 16 9

En ce qui concerne I'age, nous avons choisi de créer des sous-groupes puisque, pour rappel,
le panel des ages s’étale entre 28 et 67 ans chez les investigateurs et entre 30 et 65 ans chez

les non investigateurs.

Nous avons choisi de séparer arbitrairement ces sous-groupes par tranches d’age : moins de
40 ans, entre 40 et 50 ans, entre 50 et 60 ans, plus de 60 ans. Il n’y a pas de différence

significative entre les sous-groupes.

Tableau 6 : Analyse en sous-groupes selon I’age

Investigateurs Non investigateurs | p
e <40ans 30 10
e >40ans 50 37 0.057

Cependant, nous avons constaté que |’écart entre les deux échantillons se creusait pour le
groupe des moins de 40 ans. Mais la encore, il n’a pas été observé de différence significative,

méme si on s’en approche.

4.4b. Analyse en sous-groupe selon I’ancienneté

Pour ce qui est de I'ancienneté des généralistes, nous avons choisi, toujours arbitrairement,
de séparer chaque échantillon par tranche de nombres d’années d’installation : moins de 10
ans, de 10 a 20 ans, de 20 a 30 ans et plus de 30 ans. Pas de différence significative, mais la

encore, il y un écart plus important chez les jeunes installés.

Tableau 7 : Comparaison des groupes investigateurs vs non investigateurs selon I’ancienneté

Investigateurs Non investigateurs | p
e <10ans

33 11 0.032
e >10ans 45 36
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Par contre, une différence statistiquement significative a été observée pour la tranche des
médecins installés depuis mois de 10 ans. Il y a plus d’investigateurs chez les médecins

généralistes nouvellement installés.

4.4c. Analyse en sous-groupe selon le mode d’exercice

Différents modes d’activités ont été retenus : exercice seul, en cabinet de groupe ou en
maison de santé pluridisciplinaire. L'écart le plus important a été observé dans la catégorie
des médecins exer¢cant en maison de santé pluridisciplinaire, puisqu’ils étaient bien plus
nombreux chez les investigateurs. Une différence a été observée pour cette catégorie,

proche de la significativité.

Tableau 8 : Comparaison des groupes investigateurs vs non investigateurs selon le mode d’exercice

Investigateurs Non investigateurs | p

e Maison de santé pluridisciplinaire | 22 6

. Autre s ” 0.053

4.4d Analyse en sous-groupe selon le poste universitaire

Les différents postes universitaires ont été regroupés : MSU, CCU, enseignant associé,
enseignant titulaire, plusieurs postes et aucuns postes occupés. Il existe un écart chez les

MSU et chez les médecins n’occupant aucun poste universitaire.

Tableau 9 : Comparaison des groupes investigateurs vs non investigateurs selon le poste universitaire

Investigateurs

Non investigateurs | p

MSU
Autre

44
36

25
22

0.843

Tableau 10 : Comparaison des groupes investigateurs vs non investigateurs selon leurs statuts : universitaire
ou non universitaire

Investigateurs

Non investigateurs | p

aucun poste
autre

12
68

3
44

0.146

Une analyse de ces deux catégorie n‘a pas mis en évidence de différente significative. Le fait
d’occuper un poste universitaire ou non ne joue aucun role dans le recrutement.
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4.5. Arguments positifs ou négatifs en faveur d’une participation a la

recherche clinique : nuages de mots

4.5a. Arguments avancés par les investigateurs BECOMEG

Nuage de mots 1 : arguments favorisant la participation des investigateurs a I’étude BECOMEG
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les médecins généralistes investigateurs de I'étude

Les principaux arguments mis en avant sont essentiellement I'utilité que représente le PHRC

BECOMEG pour les soins primaires puisqu’il vise a améliorer la prise en charge des

exacerbations de BPCO en ville;

I'intérét que ces médecins portent aux pathologies

respiratoire notamment la BPCO ; le fait qu’il s’agisse d’un essai clinique.

D’autres arguments ressortent :

le fait d’avoir bénéficié d’'une formation préalable a I'étude

pour faciliter la reconnaissance des patients potentiellement éligibles, les inclure, les traiter

et assurer leur suivi ;

une rémunération jugée suffisante

I’assurance d’un retour sur 'avancement de |

‘étude et ses résultats ;

et I'assurance que le financement de I'étude est public,

sans conflit d’intérét avec I'industrie pharmaceutique.
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Nuage de mots 2 : arguments dissuadant les investigateurs BECOMEG de participer a un autre projet de
recherche clinique
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Parmi les arguments dissuadant une éventuelle participation a un projet de recherche
clinique, I'absence d’intérét pour le theme est clairement le principal argument mis en
avant. En effet, consacrer du temps a un projet qui ne présente aucun attrait parait

compromis.

D’autres arguments ressortent comme I’absence d’utilité pour les soins primaires, ou encore
le fait qu’il s’agisse d’une situation rare dans la patientele d’'un médecin. Il est difficile de
demander a un généraliste déja trés occuper de consacrer du temps a un projet de

recherche qui n’aura aucune utilité pour lui.

Le manque de temps, tout simplement, est également fréquemment cité.
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4.5b. Arguments avancés par les non investigateurs

Nuage de mots 3: arguments qui favoriseraient la participation des non investigateurs a un projet de

recherche clinique
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La grande majorité des généralistes non investigateurs ont déja, par le passé, participé a un

projet de recherche clinique. Le principal argument qui les motiverait a recommencer serait

tout simplement d’étre disponible.

Une thématique attrayante et un protocole d’étude simple sont également deux arguments

qui ressortent fréquemment.

Cependant plus d’un tiers des non investigateurs n’a pas répondu a cette question.
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mots 4 : arguments dissuadant les non investigateurs de participer a un projet de recherche
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Le principal argument mis en avant est le manque de temps, que ce soit pour le PHRC

BECOMEG ou bien la recherche en général. Comme cité plus haut, participer a un projet de

recherche clinique est clairement chronophage. Cela demande un investissement personnel

et du temps de travail dans un emploi du temps déja surchargé.

Concernant la recherche clinique, I'absence d’intérét pour le theme de I’étude, une situation

jugée rare dans la patientéle d’'un médecin et un suivi complexe, sont autant d’arguments

qui freinent ces médecins non investigateurs.
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5. DISCUSSION

La question avait été posée aux responsables régionaux. Quels étaient selon eux, d’aprés les
retours du terrain, les trois principaux arguments qui ont fait que les médecins généralistes

ont accepté de participer, ou non, a I'’étude BECOMEG.

Les trois arguments en faveur d’une participation, les plus fréquemment cités par les
responsables régionaux étaient : un intérét certain pour les soins primaires donc pour la
pratique clinique, la valorisation de la discipline qu’est la médecine générale et I'expérience

de la recherche en ayant déja participé a un projet de recherche clinique.

Apres analyse des arguments avancés par les investigateurs, il s’avere que l'intérét que
représente BECOMEG pour la pratique clinique courante est un des principaux arguments les
ayant convaincus. Les deux autres arguments sont l'intérét que les investigateurs portent a
la BPCO et le fait qu’il s’agisse d’un essai clinique. On peut donc supposer que I'utilisation

d’un placebo dans la prise en charge de leurs patients ne les effraye pas.

Pour ce qui est de valoriser la discipline et I'expérience de la recherche, ils n'ont pas été
retenus comme arguments pouvant convaincre de devenir investigateur. Au contraire, il y a
avait proportionnellement, plus de généralistes ayant déja participé a une étude clinique

chez les non investigateurs.

Les trois principaux arguments en défaveur retenus par les responsables régionaux étaient :
le manque de temps, le fait que participer a BECOMEG représente une charge de travail

supplémentaire et le fait qu’il s’agisse d’un essai clinique.

Parmi les principaux arguments avancés par les non investigateurs, le manque de temps, que
ce soit pour des raisons professionnelles ou personnelles et la charge de travail arrivent en
téte. En effet, participer a un projet de recherche clinique demande un investissement et du
temps dans un emploi du temps déja surchargé, laissant peu de place a un nouveau projet,

sans empiéter sur son temps personnel.

Le fait que BECOMEG soit un essai clinique n’a finalement été cité que par un petit nombre
de généralistes non investigateurs. A contrario, cela a plutot été percu comme un argument

convaincant.
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Concernant la recherche clinique en général, les investigateurs ont été interrogés sur les
arguments qui les démotiveraient a participer a un quelconque projet de recherche. A
I'inverse, les non investigateurs ont été interrogés sur les arguments qui motiveraient leur

participation.

Pour les investigateurs, pas de grande surprise. Les arguments négatifs les plus
fréquemment cités sont le manque d’intérét pour les soins primaires et le manque d’intérét
pour le théeme. Ces réponses sont le reflet de celles données pour avoir choisi de participer a

BECOMEG. Le troisieme argument est, la encore, le manque de temps.

Pour les non investigateurs, le temps arrive en téte. Le fait d’étre disponible pour intégrer un
projet de recherche pourrait les convaincre. De méme qu’un théme intéressant et un

protocole d’études simple, précis, concis et reproductible.

Le caractére chronophage d’une étude clinique a été cité par la grande majorité des
généralistes. Mais finalement, bien que participer a une étude clinique demande du temps,
I’attrait d’un projet de recherche, de par son théme ou son utilité pour la pratique courante,

prime. Il faut proposer des projets qui éveillent I'intérét des médecins.

D’apres notre étude, on constate que l'argent n’a jamais été retenu comme un argument
prépondérant dans la décision d’intégrer ou non un projet de recherche clinique. Cet
argument a bien évidement été cité mais par une minorité. Les questionnaires étant
anonymes, les médecins n’avaient donc pas la crainte d’étre accusés de vénalité, d’étre
seulement motivés par 'aspect financier. On peut donc supposer que l'argent n’est pas le
moteur de l'intérét que ces généralistes portent a la recherche clinique. Dans d’autres
études, au contraire, I'argent a été retenu comme un facteur facilitant le recrutement des

investigateurs (21) (22) (23).

Les profils des deux échantillons de médecins ont ensuite été comparés sur la base des
données épidémiologiques et sociodémographiques. Dans I’'ensemble, les deux échantillons
sont comparables méme s’il y a des différences. Cependant, certaines différences sont plus

marquées, notamment en ce qui concerne I'age, I'ancienneté, le mode d’exercice et le statut
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universitaire. D’aprés les résultats de ces analyses, une différence significative est retrouvée
pour I'ancienneté. En effet, les généralistes installés depuis moins de 10 ans, sont plus
nombreux chez les investigateurs (p = 0.032). D’autres différences proches de la
significativité, sont retrouvées. Les généralistes agés de moins de 40 ans sont plus nombreux
chez les investigateurs (p = 0.057), de méme que ceux exercant en maison de santé
pluridisciplinaire (p = 0.053). Au final, aucune différence pour ce qui est du poste
universitaire. Rappelons toutefois que ces données ont fait I'objet d’'une analyse en sous-

groupes.

Les deux échantillons étaient comparables pour le sexe. Cependant, on peut constater que la
parité n’était pas respectée dans notre enquéte, que ce soit chez les médecins généralistes
investigateurs ou chez les non investigateurs. En effet, dans les deux groupes, il y a plus
d’hommes que de femmes (respectivement 70 et 66%). Des résultats similaires ont été
retrouvés dans I'étude de Robinson et Gould concernant les attitudes des médecins
généralistes anglais envers la recherche clinigue ambulatoire (21). D’autres études
objectivent un recrutement plus important de généralistes hommes (24). Il n’y a pas

d’explications clairement apportées.

Dans I'’étude australienne de Jones et Dixon (25), la parité était respectée mais objectivait
que les médecins généralistes femmes seraient plus enclines a s’investir dans la recherche si
elles travaillaient en équipe et si la recherche n’empiétait pas sur leur temps personnel. La
encore les raisons ne sont pas explicites, mais la contrainte de temps est clairement

exprimée.

Peut-étre les médecins hommes ont-ils moins d’obligations en dehors du travail ce qui leur
laisserait plus de liberté pour la recherche. Alors que les femmes participeraient moins car

seraient occupées ailleurs, par leur vie de famille notamment...

Les deux échantillons étaient également comparables sur I'age, bien qu’aprés analyse des
tranches d’age, il s'est avéré qu’il y avait plus de jeunes médecins généralistes dans le
groupe des investigateurs. D’aprés notre étude, I’age ne serait pas un facteur déterminant
pour s’engager dans un projet de recherche clinique. Les résultats de la littérature divergent

a ce sujet. Dans I’étude de Jones et Dixon, I’dge n’influe pas sur le recrutement (25).
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Concernant I'ancienneté, 1a encore pas de différence significative, mais une tendance a
devenir investigateur pour les généralistes récemment installés. Les généralistes non
investigateurs sont donc installés depuis plus longtemps que les généralistes investigateurs,
alors que la moyenne d’age est la méme. On peut supposer que les investigateurs auraient
une expérience passée hospitaliere et seraient mieux informés et formés a la recherche,

donc plus motivés.

Bien gu’il n’y ait pas de différence statistiquement significative, la proportion de médecins
appartenant a un réseau d’investigateurs est plus importante chez les généralistes non
investigateurs (44.7%) versus les investigateurs (36.25%), un résultat qui parait paradoxal. En
effet, 'appartenance a un réseau d’investigateur quel qu’il soit présuppose d’un intérét
certain pour la recherche clinique et donc d’un recrutement plus facile dans cette catégorie

de population, ce qui n’a pas été le cas lors de notre enquéte.

On peut supposer que ces généralistes non investigateurs pour I'étude BECOMEG seraient
impliqués dans d’autres projets de recherche et donc ne pourraient pas assurer plusieurs
travaux en méme temps. Or, notre étude a montré que I'implication dans un projet de
recherche lorsque BECOMEG leur a été proposé, concernait 42.5% des non investigateurs et
50% des investigateurs. La participation simultanée a plusieurs projets ne serait donc pas un
frein pour le recrutement de médecins investigateurs. Cependant, le réle que tenait chaque
médecin au sein de son étude, ni méme la charge de travail que cela représentait n’ont été
précisé et leur demandait moins de temps et d’énergie que pour le role d’investigateur

BECOMEG.

L’expérience de la recherche était acquise pour la majorité des médecins généralistes. 83%
des non investigateurs avaient déja été impliqués dans une étude, contre 76.25% des
investigateurs. Ils ont pourtant refusé BECOMEG. Plusieurs hypothéses peuvent étre faites :
trop de travail, autres projets, sentiment du devoir accompli envers la discipline et la faculté,
mauvaises expériences passées.... Le manque de temps et la charge de travail

supplémentaires ont été les principales raisons invoquées.
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Les investigateurs ont émis certaines suggestions qui faciliteraient, selon eux, le

recrutement.

L'idée principale est de simplifier les démarches au maximum. Notamment, simplifier
I’ensemble des protocoles, que ce soit le protocole d’inclusion des patient, le suivi de ces
patients inclus, mais aussi simplifier les démarches administratives. Par exemple, pour
faciliter Iinclusion, ils suggérent d’avoir un discours préétabli pour les patients. lls suggérent
également d’améliorer I'ergonomie de l'outil informatique, qu’il soit le plus didactique
possible. Cela permettrait de gagner du temps, notamment pour l'inclusion puisque c’est ce
moment de I'étude le plus chronophage. Cela permettrait donc de ne pas décourager

certains investigateurs au moment du recrutement.

Une autre suggestion serait d’avoir du temps dédié pour la recherche, notamment en
formant et impliquant les internes au maximum. Intégrer les internes permettrait en effet de
libérer du temps pour participer a une étude. Cela permettrait également d’intéresser la
future génération a la recherche clinique. Cependant, les internes en stage chez le MSU sont
la pour se former a la pratique de la médecine générale en cabinet, pas forcément pour
effectuer un travail de recherche, méme si ce travail devrait faire partie intégrante de la

formation.

Une derniere suggestion était d’élargir les plages horaires des aides mises en place
(humaine, téléphonique...) pour résoudre les problémes éventuellement rencontrés et
répondre aux interrogations des investigateurs. En effet, les heures de consultations
débordent souvent et ne correspondent pas forcément aux horaires de bureaux
« classiques ». Par exemple, un investigateur a voulu inclure un patient en fin de journée,

mais n’ayant trouvé aucune aide il s’est découragé et le patient n’a pu intégrer I'étude.

Dans la littérature, beaucoup d’études traitent de la recherche clinique ambulatoire. Il est
important de garder a I'esprit que les modes d’exercice des généralistes different d’un pays
a l'autre, de méme que les systemes de protection sociale, ce qui peut induire des
différences notables dans le comportement des investigateurs. Nous avons essayé

d’analyser certaines études dont les objectifs sont semblables a ceux de notre enquéte.
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L’étude australienne de Williamson (5), visait a optimiser le recrutement et le maintien de
généralistes dans un essai clinique, par différentes approches. Le recrutement de ces
médecins était effectué a partir d’une base de données existante. Comme pour BECOMEG, le
taux de participation était si faible que les coordonnateurs ont di étendre le recrutement a
une plus large base de données. Le taux de participation était au final de 4.1%. Les trois
principales raisons pour lesquelles les médecins australiens avaient accepté de devenir
investigateurs étaient les suivantes : le sujet de I'étude les intéressait, I'étude était peu
chronophage et il y avait une reconnaissance professionnelle a la clé, notamment au niveau
de la formation médicale continue australienne. A l'inverse, les principaux motifs de retrait
de I'étude étaient les suivant: le manque de temps, un nombre de patients concernés

insuffisant dans la patientele.

L’étude anglaise de Robinson et Gould (21) évaluait I'attitude de médecins généralistes
anglais envers la recherche clinique, en partant du principe que la recherche clinique
ambulatoire restait méconnue de la plupart d’entre eux. Le taux de réponse était optimal
puisque 84% de réponses avaient été obtenues. Concernant les caractéristiques
sociodémographiques, certaines données divergent de celles de notre enquéte : la plupart
des médecins étaient agés de 39 a 49 ans, en majorité des hommes, la plupart installés en
milieu urbain, une majorité faisaient partie de la Royal College of General Practitioners et
seulement 8.5% appartenaient a une société savante ayant une filiale recherche clinique.
Soixante pour cent des généralistes interrogés considéraient que la recherche clinique
ambulatoire présentait un intérét et 68% se disaient préts a adapter leur pratique aux
résultats de la recherche. Trente-huit pour cent avaient déja été formés a participer a un
projet de recherche clinique mais seulement 5% avaient effectivement participé et 48% se
déclaraient préts a collaborer a un projet de recherche en soins primaires dans le futur. Seuls
13% des médecins étaient impliqués de facon continue dans la recherche, mais leurs roles
n’ont pas été précisés. Les outils qui, selon ces médecins anglais, favoriseraient une réponse
positive au recrutement étaient les suivant : du temps dédié a la recherche, une expérience

de la recherche, une rémunération suffisante, la participation a des groupes de soutien.

Une étude similaire allemande de Rosemann et Szecseny (26), évaluait le ressenti des
médecins généralistes allemands en partant du principe qu’ils étaient pour la plupart,

vierges en matiere de recherche clinique. L'objectif était d’améliorer le recrutement pour
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d’autres études. Une enquéte fictive ayant pour sujet I’arthrose avait alors été proposée a
des médecins enseignants universitaires. Les motifs d‘acceptation a participer a cette
enquéte ont été peu développés, mais la majorité des participants considéraient que la
recherche clinique en soins primaires était indissociable d’'une amélioration de la qualité des
soins et d’une valorisation de la discipline. De plus, tous éprouvaient un intérét pour la
recherche. En ce qui concerne les éléments de refus, la surcharge de travail, a la fois en

terme de temps clinique et administratif, a été le motif principal de refus.

Une enquéte frangaise menée par Lefébure et al (24), a partir de I'étude Dépiscan, avait
pour but de définir le profil des généralistes les plus actifs lors d’un essai clinique et de
répertorier les difficultés de recrutement de patients rencontrées par les investigateurs.
L'enquéte consistait a envoyer un questionnaire semi-dirigé a I'ensemble des généralistes
investigateurs de |'étude Dépiscan. Le taux de réponse était de 51%. La encore, plus
d’hommes que de femmes (sex ratio 4.4), ayant un age médian de 50 ans. Soixante-treize
pour cent d’entre eux étaient intéressés par le theme. Contrairement a I'’étude BECOMEG, la
lourdeur du protocole d’inclusion, habituellement percue comme un frein au recrutement
des patients, a été jugée acceptable par la majorité des généralistes ayant répondu a
I’enquéte. Quarante pour cent d’entre eux auraient souhaité bénéficier d’'un soutien plus
actif du comité de coordination (par exemple, la visite d'un membre de I'équipe de
recherche) et de réunions locales de présentation, notamment en début d’essai. La
rémunération, moindre que celle de BECOMEG, a été jugée insuffisante par plus de la moitié
des répondants, mais n’a pas eu d’impact sur le recrutement. Treize pour cent considéraient
gue le recrutement de patient serait ardu car il s’agissait d’une situation peu fréquente dans

leur patientele.

L’étude australienne de Jones et Dixon (25), avait pour but d’évaluer les attitudes des
généralistes australiens envers la recherche, en mettant I'accent sur I'influence éventuelle
du sexe, de I'dge ou d’'une expérience antérieure. Taux de réponse, 28%. Concernant les
caractéristiques sociodémographiques, il n’a été retrouvé aucune influence du sexe ou de
I’age. 55% des répondants avaient entre 46 et 60 ans. 51% avaient une expérience de la
recherche et 20% participaient a un essai au moment de répondre. 29% avaient eu une
formation a la recherche. Il en est ressorti que les femmes seraient plus enclines a s’investir

dans la recherche si elles travaillaient en équipe et si la recherche n’empiétait pas sur leur
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temps personnel. De plus, le recrutement serait facilité par des études « directes », c’est-a-
dire peu de formalités administratives, des critéres d’inclusion de patient et des protocoles

simples.

L'étude anglaise de Domandy et al (27), avait pour objectif de déterminer les facteurs
facilitant le recrutement des généralistes dans un essai clinique, mais également les facteurs
facilitant leur maintien dans cet essai, au travers d’une étude de cas traitant du dépistage
prénatal de la drépanocytose et de la thalassémie. Le taux de recrutement était de 24% et
les trois principaux arguments en faveur d’une participation a la recherche étaient : I'intérét
pour le sujet de I'étude percu comme pertinent pour la pratique clinique, un intérét pour la
recherche en général et une méthode d’invitation par simple courrier considérée comme
claire et concise. Le taux de maintien était de 93%. Les trois principaux facteurs facilitant le
maintien des investigateurs dans I’étude étaient : un lien fort entre les médecins et I'équipe
de recherche, représenté par un médecin référent par secteur qui servait a la fois de modele
et d’intermédiaire afin d’établir une communication optimale pour identifier et résoudre les
problémes rencontrés. Autre argument positif, un recueil de données simplifié au maximum
et sur différents support (informatique, papier...) afin de s’adapter a chaque investigateur.
Enfin, une rémunération conséquente de 3000 livres, versée une fois les objectifs préétablis

atteints.

Une revue systématique australienne (23), regroupant 23 études, a évalué I'efficacité de
différentes stratégies de recrutement visant a accroitre les taux de recrutement de médecins
généralistes dans les études ambulatoires. Cette revue de la littérature a objectivé que les
taux de réponse des médecins généralistes aux enquétes peuvent étre améliorés en utilisant
les stratégies suivantes: financement conséquent plutét que des incitations monétaires
faibles ou non monétaires, enquétes par voie postale plutét que par téléphone ou courriel,

pré-contact initial par téléphone ou courrier personnalisé et de préférence le vendredi.

Une revue systématique et méta-analyse Cochrane (22), regroupant 38 études, a évalué les
stratégies pour maintenir les généralistes investigateurs dans les essais cliniques. Parmi les
différentes stratégies répertoriées, la rémunération, |'utilisation de questionnaires courts et

I’envoi des questionnaires par courrier ont été retenues comme efficaces pour retenir les
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investigateurs et mener les études a terme. La réponse par voie postale a été retrouvée dans

d’autres études comme facteur facilitant le recrutement (28).

L’étude DRIM avait des objectifs similaires aux notres (29). En effet, I'objectif principal était
d’évaluer la volonté des médecins généralistes de Rhéne Alpes de participer a la recherche
sur les soins primaires et d’évaluer leurs attentes a cet égard. Les résultats de cette étude
montraient qu’une participation antérieure a des projets de recherche, une formation a la
recherche, I'appartenance a un réseau de recherche et le fait d’étre un jeune médecin
étaient des facteurs positifs. L'objectif secondaire était d’identifier les facteurs qui
détermineraient une participation future. Les conditions retrouvées étaient une
compensation financiere suffisante, un retour sur les résultats de la recherche et le choix
d’un sujet pertinent pour la pratique clinique quotidienne. En revanche, les contraintes

administratives et de temps étaient les deux principaux freins exprimés par ces généralistes

D’aprées les différentes études, bien que la grande majorité des médecins généralistes du
monde entier considerent que la recherche clinique ambulatoire est indispensable a une
valorisation de la pratique clinique, en améliorant au jour le jour la qualité des soins délivrés
au patient, relativement peu de généralistes souhaitent accroitre leur participation a la

recherche (25) (30).
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6. CONCLUSION

L'importance d'investir dans la recherche sur les soins primaires a été soulignée a I'échelle
internationale au niveau politique depuis la conférence Alma-Ata en 1978 (31) et

renouvelée dans le dernier Rapport mondial sur la santé en 2008 (32).

Les faibles taux de réponses aux enquétes ambulatoires sont communs a la majorité des
études et conduisent a une perte de puissance, des biais de sélection, une extrapolation des
résultats erronée, des contraintes budgétaires imprévues et des retards dans les projets de

recherche. D’ol I'importance de former et recruter les médecins généralistes.

Concernant notre enquéte, réalisée au travers de I'étude BECOMEG, il semble que le facteur

temps a primé parmi les arguments avancés par les généralistes interrogés.

D’apres les résultats de ce travail de these, on pourrait supposer que ce sont les jeunes
médecins généralistes, récemment installés et exergant en maison de santé pluridisciplinaire
qui seraient les plus intéressés par la recherche. Ce serait vers cette population de médecins

gue I'on devrait se tourner pour le recrutement des futures études cliniques.

Par contre, orienter le recrutement sur des médecins généralistes plus agés, plus
expérimentés en termes de pratique et de recherche clinique mais déja investis dans d’autre
projets professionnels serait délétére, puisque bien que potentiellement intéressés, cette

population de généralistes est déja sur sollicitée.
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ANNEXES

Guide d’entretien des responsables régionaux BECOMEG.

Ci-dessous le questionnaire qui ne devrait pas vous prendre plus de 5 minutes.

1. Quel poste occupez-vous dans le département de médecine générale de votre faculté ?

- Maitre de stage universitaire [
- Chef de clinique universitaire  []
- Enseignant titulaire O
- Enseignant associé d
- Autre :

2. Faites-vous partie d’'une société savante de médecine ?
-Oui [ Laquelle ?
-Non I

3. Faites-vous partie d’un réseau d’investigateurs ?
Exemples : réseau d’investigateurs du CNGE, de la SFTG, de la SFMG, réseau pour une boite privée...
-Oui [0 Lequel?
-Non [

4. Etes-vous actuellement engagé dans un projet de recherche autre gue BECOMEG ?
-oui [0 combien?
-Non O

5. Pourquoi avoir accepté d’étre responsable régional dans le cadre de I'’étude BECOMEG ?

6. A votre avis, d’aprés les retours du « terrain », quels ont été les 3 arguments de refus de participation les plus
fréguemment avancés par les généralistes ?

7. Alinverse, guels ont été les 3 arguments facilitant I’acceptation de participer a BECOMEG ?

8. Quels outils mis a votre disposition vous ont aidé a remplir votre mission ?

- Réunions de formation d
- Congreés de Médecine Générale []
- Newsletters d
- WebConf d
- Autre :

9. Quels sont les outils gui vous ont mangué et dont vous auriez aimé bénéficier pour faciliter le recrutement ?

En vous remerciant une nouvelle fois pour votre collaboration.
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Guide d’entretien des généralistes investigateurs.

2.

4.

5.

9.

10.

11.

12.

Ci-dessous le questionnaire qui ne devrait pas vous prendre plus de 5 minutes.
Vous étes :

- Un homme []
- Une femme []

Quel est votre age ?

Dans quel département exercez-vous ?

Quel est votre lieu d’activité ?

-Rural [
- Urbain []

Depuis combien d’années étes-vous installé(e) en cabinet ?

Vous exercez :

- Seul O
- Cabinet de groupe O
- Maison de santé pluridisciplinaire []

Quel poste occupez-vous dans le département de médecine générale de votre faculté ?

- Maitre de stage universitaire |:|
-Chef de clinique universitaire [_]
- Enseignant titulaire O

- Enseignant associé O

- Autre :

Faites-vous partie d’une société savante de médecine ?
-0ui [] Laquelle ?

—Non|:|

Faites-vous partie d’un réseau d’investigateurs ?
Exemples : réseau d’investigateurs de la SFMG, réseau pour une boite privée...
- oui [] Lequel ?

—Non|:|

Etes-vous actuellement engagé dans un projet de recherche autre que BECOMEG ?
- Oui |:| Combien ?

—Non|:|

Par le passé, avez-vous été impliqué dans un projet de recherche ?
-oui []
- Non |:|

Quels sont les arguments qui vous ont convaincus de participer a BECOMEG ?

- Intérét pour la thématique []

- Utilité pour les soins primaires [_]

- Financement public de I'étude []

- Compensation financiere []

- Type d’étude : essai clinique []

- Réle des responsables régionaux comme intermédiaires entre les coordonnateurs et les investigateurs [_]
- Vous avez recu une formation préalable a I'étude []

- Le nombre de patient a inclure vous parait réaliste [_]

- Vous disposez d’un outil de récupération des données informatisé [_]
- Retour sur les résultats []

- Publication de I'étude []
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13.

14,

15.

- Notoriété des coordonnateurs de I'étude []

- Possibilités d’un travail de these [_]

- Autre :

Avez-vous déja refusé de participer a un projet de recherche quel gu'’il soit ?
-oui [

-Non |:|

Si oui, pourquoi ?

- Manque d’intérét pour la thématique []

- Manque dutilité pour les soins primaires [_]

- Le type d’étude ne vous convenait pas [_]

- Durée de I'étude trop longue []

- Nombre de patients a inclure trop élevé []

- Suivi des patients inclus trop complexe []

- Situation trop rare dans votre patientele []

- Manque de disponibilités pour raisons personnelles [_]

- Manque de disponibilités pour raisons professionnelles [_]
- Recrutement des investigateurs  la mauvaise période []
- Absence de publications a la clé []

- Absence de retour sur les résultats [_]

- Financement de I'étude par une boite privée []

- Absence de compensation financiére ou compensation insuffisante [_]
- Pas de possibilité de travail de these []

- Autre :

Auriez-vous des suggestions pour rendre plus facile une participation a la recherche ?

En vous remerciant une nouvelle fois pour votre participation.
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Guide d’entretien des généralistes non investigateurs.

Ci-dessous le questionnaire qui ne devrait pas vous prendre plus de 5 minutes.

1. Vous étes :
-Un homme []
- Une femme []

2. Quel 3ge avez-vous ?

3. Dans quel département exercez-vous ?

4. Quel est votre lieu d’activité ?

-Rural [
- Urbain []

5. Depuis combien d’années étes-vous installé en cabinet ?

6. Vous exercez :

- Seul O
- Cabinet de groupe O
- Maison de santé pluridisciplinaire []

7. Quel poste occupez-vous dans le département de médecine générale de votre faculté ?

- Maitre de stage universitaire |:|
- Chef de clinique universitaire []
- Enseignant titulaire O

- Enseignant associé O

- Autre :

8. Faites-vous partie d’une société savante de médecine ?
-0ui [] Laquelle ?

—Non|:|

9. Faites-vous partie d’'un réseau d’investigateurs ?
Exemples : réseau d’investigateurs de la SFMG, réseau pour une boite privée...
-0ui [] Lequel ?

—Non|:|

10. Etes-vous actuellement engagé dans un projet de recherche autre que BECOMEG ?
- Oui |:| Combien ?

—Non|:|

11. Quels arguments ont motivés votre refus de participer a BECOMEG ?
- Manque d’intérét pour la thématique []
- Manque dutilité pour les soins primaires [_]

- Le type d’étude ne vous convenait pas (essai clinique) [_]

- Utilisation d’un placebo : vous craigniez de faire courir un risque a vos patients [_]
- Utilisation du double aveugle : vous craigniez de perdre le contrdle de la prise en charge des patients [_]
- Durée de I'étude trop longue []

- Situation trop rare dans votre patientéle []

- Nombre de patients a inclure élevé []

- Modalités d’inclusion complexes []

- Suivi des patients inclus complexe []

- Le protocole de I'étude est trop complexe []

- Vous craigniez une absence de retour sur les résultats [

- Manque de disponibilités pour raisons personnelles [_]

- Manque de disponibilités pour raisons professionnelles []

- Le recrutement a été fait a la mauvaise période [_]
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- Compensation financiére insuffisante [_]
- Autre :
12. Quels arguments auraient pu vous convaincre ?

13. Par le passé, avez-vous été impliqué dans un projet de recherche ?
-oui [
- Non |:|

14. Si oui, pourquoi avoir accepté a I’épogue

15. Quels arguments ont motivé ou motiveraient votre refus de participer a un autre projet de recherche en médecine générale ?

- Manque d’intérét pour la thématique ]

- Manque d’utilité pour les soins primaires [_]

- Le type d’étude ne convient pas [_]

- Crainte du risque encouru par le patient si I'étude comporte I'utilisation d'un placebo []
- Crainte de perdre le contrdle de la prise en charge du patient en cas d'étude en double aveugle []
- Durée de I'étude trop longue []

- Situation trop rare dans votre patientele [_]

- Nombre de patients a inclure élevé []

- Modalités d’inclusion complexes []

- Suivi des patients inclus complexe []

- Protocole de I'étude trop complexe []

- Vous craignez une absence de retour sur les résultats [_]

- Manque de disponibilités pour raisons personnelles [_]

- Manque de disponibilités pour raisons professionnelles []

- Le recrutement de I'investigateur est fait & la mauvaise période []

- Compensation financiére insuffisante [ ]

- Autre :

En vous remerciant une nouvelle fois pour votre participation.
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Recrutement en recherche ambulatoire : quels sont les arguments des médecins
généralistes qui acceptent ou refusent de participer a une recherche clinique ?
Cas de I’étude BECOMEG.

Résumé (francais) :

Introduction: Enjeu majeur pour la santé, longtemps délaissée pour la recherche
hospitaliere, la RC ambulatoire tend a se développer, nécessitant un nombre croissant de
médecins généralistes (MG) investigateurs. Or, elle est confrontée a des difficultés de
recrutement de ces MG, plus tournés vers le soin. L'objectif de ce travail, est d'évaluer le
ressenti des MG envers la RC, qu'il soit positif ou négatif, au travers du PHRC BECOMEG.
Matériel et méthode: étude descriptive d'un échantillon de MG francais. Trois cohortes ont
été interrogées, a l'aide de questionnaires semi-dirigés: les dix responsables régionaux du
PHRC BECOMEG, les 235 investigateurs et les non investigateurs, a qui cette étude a été
présentée mais qui l'ont refusée. Les réponses des investigateurs et des non investigateurs
ont ensuite été comparées.

Résultats: 80 investigateurs et 47 non investigateurs ont répondu. Concernant les
caractéristiques épidémiologiques, des différences ont été observées, certaines proches de
la significativité (age < 40 ans, installation < 10 ans, exercice en maison de santé
pluridisciplinaire), mais aucune n'est significative. Le theme (la BPCO) et l'intérét que
représente BECOMEG pour les soins primaires sont les deux principaux arguments qui ont
convaincu les investigateurs. Ces mémes arguments les dissuaderaient si un autre projet de
RC n'était pas attrayant. Les non investigateurs accepteraient de participer s'ils avaient du
temps, un sujet intéressant ayant un protocole simple.

Conclusion: lors des futures études, opter pour une étude utile pour la pratique et se
tourner plutét vers de jeunes MG, récemment installés et travaillant en groupe, faciliterait
le recrutement.

Mots clés (francais) :

Recherche clinique ; Recrutement ; Médecine générale ; Généraliste ; Investigateurs

Université Paris Descartes
Faculté de Médecine Paris Descartes
15, rue de ’Ecole de Médecine
75270 Paris cedex 06



