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Kart quand tu veux Camille ...

A Cyril : pour tout et de tout mon coeur. Je te souhaite le meilleur et bien plus encore.

A Hynde, pour ta patience et ta générosité empruntent de lucidité et de sagesse.
Paillettes et licornes pour toi ma belle.

A Cécile Levin : miss you Martine ! Et félicitations! Te voila Docteur!! la prochaine fois

gu'on se retrouve ce sera srement sur une plage de sable blanc bordant un océan
turquoise ... je te souhaites du bonheur et re du bonheur ma belle.

A Justine et Elodie : on y est enfin arrivées. Merci pour tout les filles. On aura bien

rigolé.

A Pierre/Ez a qui je souhaite de faire son bonhomme de chemin. (private joke). Des
commes toi y’en a vraiment pas deux. Tu es exceptionnel et jespére qu’on sauvera la
planéte ensemble.

A Thomas : pour son délicieux hypocras, sa gaieté et les prochaines médiévales a
venir.

A Vianney et son charisme légendaire, le meilleur des MJ!

A Eve et sa spiritualité! Meow!!

A Quentin et Christine : des partenaires de jeu hors pair. A quand la prochaine partie de
Cthulhu ?

A Julien pour toutes ces parties endiablées et le réve en barre. Yara restera mon
personnage préféré.

A Anne Muller, mon écrivaine préférée. En espérant te revoir trés vite.
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A Diane : pour sagesse et sa gentillesse.

A Eva et Jean et leur petit Auguste que jai hate de rencontrer. A bientét pour des
parties sans fin.

Aux copains du comptoir du dragon, pour les folles aventures aux pays des Elfes et des

horreurs . A tout ces MJ et leur créativité.
Aux carabins et faluchards en tout genre de ces dix dernieres années. On se sera bien
marre !

A Morgane et Julie pour ces trois belles années de DIU.

Aux secrétaires en or: Clergue Fabienne, Villon Marléne et Thoze Vanessa,

Anne-sophie Levavasseur, Coralie Bessone, ... et Lucette Mey. Je ne vous oublierai

jamais je pense.

Aux patients : Sans qui rien n’est possible et avec qui rien n’est impossible. Pour la

confiance qu’ils me font chaque jour, leur authenticité, leur générosité et ce qu’ils
m’apprennent encore et toujours. Aux pots de confiture de Madame F.
Et aux autres pour le challenge qu’ils représentent. J'espere étre a la hauteur de leurs

attentes.
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“Every time when | look in the mirror
All these lines on my face getting clearer
The past is gone

It went by, like dusk to dawn

Isn't that the way

Everybody's got the dues in life to pay
I know nobody knows

Where it comes and where it goes

| know it's everybody sin

You got to lose to know how to win
Half my life

Is books, written pages

Live and learn from fools and

From sages

You know it's true, oh

All these feelings come back to you
Sing with me, sing for the years

Sing for the laughter, sing for the tears
Sing with me, just for today

Maybe tomorrow, the good Lord will take you away
Yeah, sing with me, sing for the year
Sing for the laughter, sing for the tear

Dreamon ...”
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INTRODUCTION

1- La sexologie

L'orientation vers la sexologie est apparue t6t au cours de mes études. Etudiante
en 5e année de meédecine, en stage de gynécologie, jai bénéficié d'une bréve
présentation de la discipline lors de lintervention d’un sexologue. Ce qui ne manqua
pas de piquer mon intérét. Raison pour laquelle quelques années plus tard, aux
prémices de l'internat de médecine générale, je me suis dirigée vers l'enseignement de
DIU de sexologie proposé par la Faculté de médecine de Montpellier-Nimes. A ce jour
mon objectif reste inchangé : intégrer la sexologie a ma pratique professionnelle dans
les meilleures conditions pour le patient, ainsi que le respect de cette discipline. La
sexualité n'ayant jamais représentée un sujet tabou, elle reste, a mon sens,
omniprésente dans la vie de chaque étre humain donc de chaque patient. L'intérét porté
s'est nourri de la réceptivité, de la sollicitation et de l'attente des patients a ce sujet,
dans des champs divers et variés : éducation a la sexualité, dysfonctions sexuelles
(DS) féminines et masculines,grossesse, adolescence, dysphorie de genre, violence
conjugale, avortement, viol, prostitution, addictions... Lors de mes études, jai été
amenée a aborder le sujet avec plusieurs patients n'ayant jusque la jamais osé en
parler a leur médecin généraliste (MG). Selon eux par peur du jugement, honte, souci
d'épargne de leur médecin, méconnaissance, culpabilité ou sentiment d'incurabilité.

J'ai pu constater qu'un nombre limité de praticiens y était sensible : par
désinformation, honte, manque d’intérét/connaissances, sentiment de voyeurisme,
d’illégitimité ou simple chronophagie. Ces premiéres constatations se sont confirmées
au cours de chacun des stages de mon internat commun a I'enseignement du DIU de
sexologie. Depuis, elles ne cessent de se renforcer.

Pourtant “la_sexualité est une dimension a part entiere de l'exercice de la médecine,

c’est a nous de faire en sorte qu’elle s’exprime” Dr Philippe Brenot.
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2- GetUp

La synchronicité : début janvier 2015, lors de la 2e année de DIU de sexologie,

ma candidature a été acceptée pour la participation d'une étude nationale
multicentrique dirigée par le CHRU de Brest sur I'abord et la communication autour de
I'éjaculation prématurée (EP) en médecine générale. Le sujet pertinent a fait écho a
mon expérience professionnelle. Je présente au sein de cette thése ma participation

active a cette étude, avec 'accord de I'investigateur principal a I'origine de I'étude.

3- Question de recherche

Problématique

D’aprés la littérature, 'EP serait la plus fréquente des DS, notamment en

Occident(1), avec 5 a 30 % des hommes entre 18 et 59 ans souffrant d’'une diminution,

difficulté, voir perte du contréle de leur éjaculation (2—4). Son taux d’incidence est

variable selon les études du fait de la diversité des définitions de 'EP. Sa prévalence

reste stable avec I'dge contrairement a la dysfonction érectile, qui elle, augmente avec

'age (5). La qualité de vie (QDV) des patients et de leurs partenaires en est altérée
comparativement a celle des hommes n’en souffrant pas (5,6). De plus, 'anorgasmie, la
diminution de la libido (celle de la partenaire), ainsi que la dépression,l'anxiété et
I'alexithymie (7) sont des comorbidités significativement associées a I'EP (25). Plus d’'un
quart des hommes craint d’étre abandonné a cause de son probléme sexuel (8).

L'étude EMOI (9)“_premiére étude observationnelle francaise réalisée sur I'éjaculation

précoce” met en lumiére la souffrance relationnelle, 'altération du bien étre et de la
confiance en soi de ces hommes. Cette étude a permis de dépeindre un profil des
hommes concernés : age moyen 39 ans, 70% vivant en couple, 18% ayant une
partenaire stable, 12% célibataires. Elle reléve également la prévalence importante des
troubles anxio-dépressifs (37%, 46% si EP secondaire), des troubles du sommeil (26%

versus 18% dans la population générale), d’'un sentiment d’échec important (48%),
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d’'une mauvaise estime de soi (77% ont une mauvaise opinion d’eux-mémes) et enfin
une consommation d’alcool supérieure a celle de la population générale. Dans 24% des
cas (42% si EP secondaire) une dysfonction érectile était associée. Plus de la moitié
des patients se sentaient inquiets de leur vie sexuelle a venir (84% ayant perdu
confiance en eux en tant que partenaire sexuel). 41% étaient insatisfait de leur orgasme
sans pour autant mis en évidence de perte du désir. Un homme qui éjacule rapidement
n’est pas un homme satisfait. 45% ne sentent pas capables de prendre l'initiative d’'une
relation sexuelle. De plus 22% estimaient que leur EP avait été responsable par le
passé de divorces/séparations/ruptures, d’'une mésentente conjugale (57%) et d’un
désir d’infidélité (30%).(9)

Les répercussions de la pathologie sont signifiantes puisque dans l'année
précédant la mise en évidence d’'une EP, les patients consultent jusqu’a deux fois plus
leur MG (10). Une étude rapporte que la majorité des hommes interrogés
anonymement dans la salle d’attente de leur MG considérait qu’aborder les difficultés
d’ordre sexuel était important en médecine générale (11). 50% de ces derniers
préféraient qu’une telle discussion soit initiée par le médecin lui-méme (confirmé dans
d’autres études (12,13) ) et plus des 2/3 souhaitaient une attitude plus affirmée de la
part de leur MG. Pourtant un nombre restreint de patients consultent pour cette DS :
seulement 9 % d’aprés une étude internationale (5). Une étude interrogeant 133
généralistes anglais (14) a montré que 65% d’entre eux estimaient que les DS étaient
d’une priorité moyenne, 19% d’une priorité importante et 13% d’une faible priorité dans
leur pratique. La prise en charge des DS, dont I'EP, correspond aux compétences de la
médecine générale telles qu’elles sont décrites par la WONCA (15). “Une étude
israélienne (16) a souligné que 79% des MGs pensaient que la PEC des dysfonctions
sexuelles était de leur ressort’.(17) Pourquoi I'EP demeure-t-elle alors sous

diagnostiquée et sous médicalisée?

L'étude EMOI a recruté 575 patients consultant pour la premiéere fois pour une

EP via 120 urologues ou sexologues frangais de octobre 2013 a avril 2014. Les freins a
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la CS relevés étaient essentiellement représentés par la honte ressentie (62% des
patients). La partenaire étant a 'origine de la CS dans 50% des cas.(9)

En 2009, une étude qualitative menée par le Dr Marie Barais a identifié six
stratégies de communication utilisées par un échantillon de MG en soins primaires
ayant adressé leur patient souffrant d’EP a un sexologue. lls ont décrit trois stratégies
d’attitude et trois stratégies d’investigation qui ont visiblement permis au patient de
verbaliser cette difficulté. Une étude pilote (18) a été réalisée d’avril a juin 2011 avec
des résultats prometteurs testant la faisabilité de I'étude a un niveau multicentrique afin
de vérifier si ces stratégies de communication étaient efficaces et généralisables aux
autres meédecins généralistes. L'EP avait été principalement abordée lors de

consultations en rapport avec le domaine génital, urinaire ou psychique.

Objectif principal et critére de jugement principal (CJP)

L'objectif principal de I'étude était d’évaluer l'efficacité des 6 stratégies sur le

nombre de patients souffrant ’'EP en consultation de MG en comparaison avec les

consultations ambulatoires de soins primaires. Autrement dit : former les médecins a
des stratégies de communication augmente-t-il le nombre de cas incidents de patient
souffrant d'EP?

Le CJP était l'incidence du nombre de cas découvert par I'usage d’une des 6
stratégies en comparaison avec l'incidence du nombre de cas découvert lors des soins

usuels.

Objectifs secondaires et critéres d‘évaluation secondaires

Les objectifs secondaires étaient d’évaluer limpact de la consultation sur

'évolution du score de QDV entre les questionnaires pré et post inclusion; de repérer

les patients des groupes intervention et témoin qui n’auraient pas abordé le sujet en
consultation et d’identifier les patients éjaculateurs précoces par un questionnaire de
diagnostic (PEDT).
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MATERIEL ET METHODE
A - DEROULEMENT DE L’ETUDE

1-Design de I’étude

L'étude Get up est une étude frangcaise multicentrique prospective

interventionnelle randomisée en grappe avec 2 bras: un groupe « intervention » (Gl)

constitué des MG formés a l'utilisation des stratégies d’abord de I'EP, et un groupe de
MG « témoins » (GT) non formés a celles-ci.

4 régions ont participé : Auvergne-Rhone-Alpes, Bretagne, Nouvelle-Aquitaine et

Occitanie, chacune représentée par un chercheur de premier plan supervisant un
interne de médecine générale, lui-méme chargé du recrutement et de la formation des
groupes de MG. La particularité de notre centre Occitanie est que nous sommes deux
internes a avoir participé. Chacun supervisant des départements différents.

La population de patients cibles était représentée par les patients masculins

majeurs consultant en médecine générale pour une anomalie du systéme urinaire,

genital et/ ou une souffrance psychique appartenant a la classification CISP 2 (annexe

1).

Chaque investigateur était un MG en activité libérale exergant seul ou en groupe,
soumis a des obligations réglementaires consignées dans la convention-contrat entre
investigateur et promoteur. Chaque investigateur des deux groupes a regu 15 Kkits
complets de recherche avec tous les documents nécessaires avec pour consignes
d’inclure les 15 premiers patients correspondant réunissant tous les critéres d’inclusion.

Le MG vérifiait en premier lieu le motif de consultation : si le patient consultait bien pour

un motif appartenant a la classification CISP 2 , il lui proposait de participer a I'étude, et

validait son accord de participation par la_signature du consentement apres lecture de la

lettre d’information destinée au patient (annexe 2). Un exemplaire de ce document était

remis au patient, et sa participation a I'étude annotée dans son dossier médical.
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Un guestionnaire de QDV, le SF12 (annexe 3) était remis au patient qui le

by

remplissait a l'aide du médecin avant

la fin de

la consultation.

Un nouveau

questionnaire SF12 identique au premier, ainsi qu’un_questionnaire PEDT (annexe 4)

étaient adressés au patient 4 semaines plus tard par courrier a son domicile. Le patient

devait les renvoyer au promoteur, complétés, via I'enveloppe T fournie. Une relance

était envoyée par I'équipe coordonnatrice un mois apres la consultation pour rappel de

I'échéance au patient puis 3 jours aprés en cas de non retour.

MG wolontaires du
Finistére, de
Glronde, du Massif
Central et du
Languedoc
Roussillon

Figure 1 : Design de I'étude

MG Groupe Téemoin I

SF12
SF12 +PEDT

Nombres de
patients
souffrant d'EP
PEDT >9
Score SF12
qualité de vie
avant/aprés

Formation

MG Groupe Intervention
Groupe de pairs / qualité

présentation des stratégies pour
aborder lI'éjaculation prématurée

Nombres de
patients
souffrant dEP
PEDT >9
Score SF12
qualité de vie
avant/aprés
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1.1Critéres d’inclusion et de non inclusion

L'étude était proposée a tous les_hommes agés de 18 a 80 ans se présentant en

consultation de soins primaires chez les MG investigateurs pour un motif appartenant a

la classification CISP 2 (annexe 1): anomalie du systéme urinaire, systéme génital

masculin,et/ou souffrance psychique. Les critéres de non inclusion étaient représentés

par les motifs de consultation autres. La limite d’age de 80 ans a été fixée car au-dela la
spécificité des soins requis pour I'EP dépassait le cadre de I'étude.

Ont aussi été exclus les patients ne parlant pas francais, ceux avec une

pathologie psychiatrigue pouvant affecter le jugement et tout ceux non apte a signer un

consentement éclairé.

Le_motif d'inclusion devait étre abordé durant |la consultation puisqu'il pouvait

s'agir d’'un_motif "caché". Il pouvait ne pas étre le motif initial de la consultation. Le

concept de motif principal ou unique est discutable en médecine générale.
Par exemple le patient pouvait consulter pour un dépistage d’IST et finalement voir que
le médecin était a l'aise, ouvert et lui parler de sa difficulté sexuelle. Les motifs de

consultation sont souvent multiples au sein d'une méme consultation, d’ou la difficulté

de pouvoir répondre a tous et de les repérer. Un patient peut amener un motif de
consultation de différentes maniéres : en motif principal, en motif secondaire ou encore
amené par un premier motif “cheval de Troie” qui a pour but de tester l'attitude du
meédecin en réaction a un sujet. La consultation pouvait donc étre incluse si un motif Get
Up était abordé au cours de la consultation : en motif principal (par ex “consultation
pour une dysurie ), ou en motif abordé au cours de la consultation (“et puis il y a aussi
des troubles de I'érection”). Le motif principal était un motif d'inclusion s'il correspondait
a l'un des motifs répertoriés sur la liste fournie dans le trousseau aux MG des 2
groupes. Si le sujet était abordé durant la consultation il était valide méme en cas de
diagnostic ou de prise en charge antérieurs.

En conclusion : le sujet devait avoir été abordé que le patient en soit atteint ou pas.
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Les criteres d’inclusion des médecins participant a I'étude étaient simples :

exercer en tant que MG libéral et étre inscrit au conseil de I'ordre des médecins.

1.2 Estimation de la taille de I'échantillon

Cette étude a été congcue comme un_essai randomisé par grappes. Une

estimation de la taille de I'échantillon a été proposée afin de mettre en évidence une
différence significative entre les deux groupes randomisés en termes d’incidence de

nouveaux cas de patients évoquant 'EP avec leur généraliste. Il prenait en compte un

coefficient de corrélation intra-cluster (ICC) compris entre 0,05 et 0,20 et incluait un

recrutement d'environ 15 patients par MG. Afin de prendre en compte la variabilité entre

et au sein du GP, exprimée par le coefficient de corrélation intra-classe (ICC), cette taille
d'échantillon devait étre augmentée d'un facteur d'inflation: 1 + (m - 1). ICC, avec m le
nombre (moyen) de patients inclus par chaque MG. Selon la littérature, il n'est pas
facile de déterminer la valeur appropriée de la CPI. Cela dépend de nombreux facteurs.

Nous avons choisi de fixer ICC entre 0.05 et 0,20. Avec 15 patients inclus par chaque

MG, l'estimation de la taille de I'échantillon était de 360 pour I'ICC égale a 0,05 et de
800 pour I'CC a 0,20 et d'environ 960 pour I'lCC a 0,25. Dans I'étude de faisabilité (18),
l'incidence des patients ayant présenté une EP avec leur généraliste dans le GT était de
6,6%. Selon I'ISSM, «5% de la population a une IELT inférieure a 2 minutes». Nous
avons estimé lincidence dans le GT a environ 5%. Habituellement, dans la
randomisation individuelle, n = 101 patients au total sont nécessaires pour mettre en

évidence une différence absolue entre 5 et 20%. Pour une erreur bilatérale de type I, a

est égal a 0,05 et a une puissance statistigue de 90%. De plus, en tenant compte de

ces aspects, 600 patients, recrutés par 40 omnipraticiens, devaient étre inclus puis

divisés en 300 patients dans chaque bras. L'objectif fixé a chaque investigateur était

donc d’inclure 15 patients successifs sur une période initiale d’inclusion de un an
maximum a compter du début I'étude.
Les inclusions ont commencées en juin 2016 et se sont achevées en février

2018 (date limite accordée par le CCP). Une fois ces 15 patients inclus, le médecin
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concerné cessait sa participation active a I'étude. Un_total de 600 patients a échelle

multicentrigue, dont 300 en région Occitanie était attendu. Le calcul du nombre de

patients nécessaire tenait compte d’'une estimation des perdus de vue a cette étape. La

durée de la participation pour chague patient était de 4 semaines et se terminait a la

réception du deuxiéme questionnaire SF 12 par le promoteur.

2-Les outils de I’étude

2.1 Constitution du support de I'intervention (Annexe 11)

Cette étape a demandé beaucoup de réflexion afin de remplir tous ses objectifs.
Nous avons constitué ce document Dr Costa David, Dr Audren Guillaume (interne a

'époque) et moi-méme lors de différentes et nombreuses mises en commun de notre

travail personnel. Aprés de multiples échanges avec I'équipe de Brest sur le_contenu du

support pédagogique, une_version vidéo de la formation avec la partie orale

correspondant aux diapos a été proposée et acceptée par les autres centres

interventionnels. Cette version a été enregistrée par le Dr Costa, Dr Audren et moi

méme, puis mise a disposition de I'ensemble de I'équipe nationale. Ceci afin de

standardiser au maximum la base de formation aux médecins et limiter ainsi les biais .
Le e-learning seul initialement proposé n’a pas été choisi devant la réticence de I'équipe
qui mettait en avant I'éventuelle mauvaise adhésion des médecins avec cette formation
a distance seule. Nous avons donc personnellement formé chaque médecin
investigateur recruté par nos soins, avec remise du cours en vidéo a posteriori pour le

groupe interventionnel (Gl), qui pouvait s’y référer chaque fois que nécessaire. Nous

avons opté pour un diaporama constitué d’images et de messages marquants pour

dispenser cette formation. Les images sont illustratives et marquent les esprits dans le

but d’une_présentation valorisante pour celui qui la regarde. En tant que MG, on

comprend bien_I'enjeu, et le réle direct face aux couples souffrant d'EP. L utilisation de

techniques de communication courantes ont aidé a parfaire le support : valorisation du
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réle du MG, résumeés et répétitions des informations, échanges interactifs, partage
d’expérience professionnelle pour illustrer les propos, écoute réflective, ...

Le document de support devait donc rassembler et synthétiser les principaux

points théoriques de 'EP ( prévalence, définition), les traitements disponibles afin que

les investigateurs puissent initier ou orienter, selon leurs compétences, la prise en

charge de ces patients. Cette initiation au sujet de I'EP avait pour but de réduire le frein

potentiel au repérage actif induit par un manque de connaissances. Un bref état des

lieux préalable des connaissances du médecin était effectué avant chaque formation.

Des situations de consultation en médecine générale étaient présentées en exemple

pour illustrer les six stratégies de communication testées afin que les MG du Gl soient
capables d’en utiliser une ou plusieurs a la fin de la formation.

Les stratégies et I'étude ont été évoquées avant la prise en charge de I'EP car

leur appropriation reste le message principal de la formation . Afin d’éviter une

saturation des médecins formés, avec diminution de la concentration pour la

présentation de I'étude, celle-ci était présentée a la fin. L'évocation finale du traitement

concernait directement les patients et la pratique de médecins et limitait le risque

d’'altération de sa concentration. Une attention particuliere a été apportée a

I'établissement d’un climat de bienveillance pédagogique auprés des participants.

A la fin du support de formation nous avons ajouté les portraits des protagonistes
de I'étude ainsi que leurs coordonnées afin d’humaniser le protocole de recherche et de

souligner leur entiére disponibilité.

2.2 Les guestionnaires PEDT et SF12

Pour mesurer l'incidence des patients souffrant d’EP_acquise et permanente,

d’'EP_variable naturelle et de dysfonctionnement éjaculatoire prématuré, le diagnostic

final de 'EP était fait en se référant aux réponses données a l'outil de diagnostic de

I'éjaculation précoce (PEDT) renvoyé par le patient 4 semaines apres son inclusion. Les
patients souffrant d'EP étaient identifiés si leur score était supérieur a 9 sur le
PEDT.
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Ce questionnaire est une mesure autodéclarée et largement validée qui permet

d'évaluer systématiquement les critéres du DSM-IV-TR (19) pour fournir des diagnostics

précis d'EP / non-EP (20). C'est un outil de dépistage avec des scores limites,_bref et

facile a utiliser, recommandé par la Société internationale de médecine sexuelle (21) et

se basant sur deux critéres principaux : contréle de I'éjaculation et la souffrance
psychologique de I'homme concerné sans critére temporel quantitatif . L'équipe a suivi

une procédure de validation linguistique et culturelle pour obtenir une version francaise

du questionnaire : le score a été dans un premier temps traduit de I'anglais vers le

frangais par un médecin frangais bilingue puis cette version a ensuite été traduite en
anglais par une traductrice ayant I'anglais comme langue maternelle. Les deux versions
anglaises ont été comparées. La version francaise obtenue a été modifiée en fonction
des remarques des deux traducteurs. La version obtenue a été comparée a celle
circulant sur les principaux sites frangais portant sur I'EP et dont la méthode de
traduction n’est pas référencée.

L'auto-questionnaire de QDV globale SF 12 (annexe 3) a été privilégié a un

questionnaire spécifique afin de limiter au maximum le biais de contamination des
patients dans le GT. De plus il est validé sur le plan international et sa traduction
francgaise est validée (22). Le questionnaire initial contenait 36 éléments divisés en huit
échelles, le SF-36 . Le SF-12 a été créé pour raccourcir les réponses et comprenait un
ou deux éléments de chacune des huit échelles du SF-36. La version frangaise du

SF-12 est corrélée au SF-36 mais est plus rapide a remplir.
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3- EP et médecine générale

e Définition :

Selon [l'International society for sexual medicine (ISSM), 3 composantes
définissent 'EP (23) :

1. une éjaculation_survenant toujours ou presque avant ou dans la minute suivant la

pénétration vaginale :
- depuis le début de la vie sexuelle : EP primaire et permanente
ou

- une réduction cliniquement significative de temps de latence éjaculatoire,
souvent inférieur ou égale a 3 minutes : EP acquise

2. ET associée a une incapacité a la différer;

3. ET des répercussions personnelles négatives telles que la souffrance,

'inquiétude, la frustration et/ou I'évitement de toute intimité sexuelle.

S'ajoutent deux sous types aux deux premiers décrits (24) :

- L'EP_variable survenant de fagon au grés des circonstances. Elle représente plutét

une variation normale des performances sexuelles et donc de I'lELT. Elle peut toutefois

inquiéter certains hommes et est_associée a une sensation de perte de contrble de

I'éjaculation.

- L’EP subjective se caractérise par un |ELT dans la moyenne voir supérieure, chez un

homme avec une perception subjective, constante ou non, d’'un IELT court ou de la

sensation d’'un manque de contréle de I'éjaculation.

Ce dernier sous type met bien en évidence que la notion de performance sexuelle est

une perception subjective.

La récente définition du DSM V (25) comprend 4 critéres :
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1. Ejaculation en une minute ou moins lors d'une pénétration vaginale

2. Le critére 1 persiste depuis 6 mois, au moins lors de 75-100% des rapports

3. Il résulte du critére 1 une détresse, une insatisfaction ou une tension entre les

partenaires
4. L'EP n'est pas mieux expliguée par une autre pathologie mentale, par usage

de substances illicites ou de médicaments, ou par une autre pathologie organique.

Il existe également un classement de la sévérité selon IELT :

- irés modérée : survient entre 30 et 60 secondes de pénétration

- modérée : entre 15 et 30 secondes
- sévere: avant pénétration ou avant 15 secondes de pénétration

Par rapport au DSM |V la définition du DSM V est plus stricte car le critére de temps (1.)

passe de moins de 1-2 minutes a 1 minute; elle exclue la souffrance individuelle ainsi

que les pénétrations autres que vaginales donc les relations homosexuelles.

Plus simplement il s’agit d’'une éjaculation survenant en moins d’'une minute aprés/avant

pénétration avec incapacité de la différer a I'origine d’'une souffrance, frustration et/ou

évitement.

4 spécificités ont été trés succinctement évoquées oralement :
- EP de toujours (primaire)
- EP acquise
- EP généralisée ( avec différentes partenaires et situations )

- EP situationnelle ( une seule partenaire ou situations différentes )

Il existe encore une_multiplicité des définitions de I'EP : en fonction du nombre de

poussées pelviennes, nombre de va et vient intra vaginaux, etc ... Par conséquent le
risque est de penser que le sujet est mouvant, qu'aucune définition n'est sdre;

potentiellement a I'origine d’'une confusion.
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La recherche bibliographique effectuée n’as pas permis de trouver d’'arguments

pour justifier le choix d'une minute (26), alors qu'il existe une revue de la littérature du
coté de I'ISSM, une critique des différentes définitions et une justification de la
description des 4 types d'EP : "acquired and lifelong PE, natural variable PE and
premature-like ejaculatory dysfunction". Le plus important est que le patient puisse

parler de la difficulté rencontrée : "vraie" EP comme dans les livres ou sensation d'EP,

ou pas EP du tout mais préoccupation a ce sujet.

Dans la population de I'étude EMOI(9), précédemment citée, I'éjaculation
survient aprés la pénétration vaginale en moins d’'une minute dans 41% des cas, entre

une et deux minutes dans 41% des cas, et au-dela de deux minutes dans 12% des cas.

Dans 6% des cas I'éjaculation est ante portas (avant la pénétration). “Lorsqu’on pose la

question aux _hommes qui _se percoivent eux méme comme souffrant d’éjaculation

prématurée, il semblerait que la plupart d’entre eux (91%) estiment ne pas durer plus de

deux minutes ( de Sutter et al., 2002).” (27) Notre role était justement de pouvoir

aborder le probleme et de tenter de le résoudre avec le patient. Le critere du temps

étant arbitraire et difficile a évaluer, d'autant qu'il se base sur I'lELT. Il est utile pour

I'évaluation des traitements nécessitant une norme objective pour dire si oui ou non un
médicament est efficace. Mais pour le patient, méme s'il éjacule en 3 minutes et qu'il en

souffre parce qu'il a le sentiment de ne pas le contréler : nous gardons un rdle dans

I'abord du sujet.

Le critére de perte de contrdle est trés important, dans I'étude EMOI(9) 40% des
patients consultant pour la premiére fois pour une EP estime ne jamais pouvoir
contrOler leur éjaculation, et 47% rarement.

Le critére de répétition est inclus dans le concept de natural variable PE. La

encore, si un patient évoque une souffrance en rapport avec un manque de contréle de
son éjaculation, il était a prendre en compte dans I'étude.
Au final nous retiendrons donc la définition simple et large de 'EP proposée par

“

Frangois de Carufel : “ une éjaculation qui se produit avant que 'homme ou sa

partenaire ne le souhaite’(27).
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e Ladurée idéale d’un rapport sexuel :

Une étude américaine (28) réalisée aupres de _50 volontaires en 2008, ayant noté

pendant dix ans la durée de leurs rapports sexuels et leur niveau de satisfaction,

rapportait qu'une durée entre |la pénétration et 'orgasme :

- de 3 et 7 minutes était considérée comme « suffisante »

- de7et13 min: « trés satisfaisante ».

- de 1 et 2 min, elle est jugée « trop courte ».

- de 10 et 30 min : « trop longue ».

De quoi bousculer les fausses croyances sur la nécessité d’'une durée prolongée pour

une satisfaction optimale de la partenaire.

e Etiologies :

De multiples théories ont été abordées sur le sujet: hypothéses

neurobiologiques, psychanalytique, psychologique(29), médicale,...(30). L'EP est

essentiellement multifactorielle. Ce point a été évoqué oralement avec les MG du Gl en

conseillant une TSH si des symptomes de dysthyroidie (hyperthyroidie) sont associés,

un toucher rectal avec ECBU si_arguments en faveur d’'une prostatite chronique,

I’évaluation d’une iatrogénie possible, la prise en compte d’une insuffisance érectile

initiale.

En effet “quelques affections médicales sont a l'origine d’'une minorité d’EP” (27,31)

(frein trop court, hyperesthésie du gland, spina bifida, prostatites chroniques, désordres

neurologiques, hyperthyroidisme, cancers, diabete instable, iatrogénie,...

Mais finalement : il n’'y a pas de physiopathologie car il n’'y a pas de mécanisme
anormal.

La théorie évolutionniste est mentionnée et peut servir a déculpabiliser le

patient : nos ancétres devaient_survivre assez longtemps pour pouvoir se reproduire et

par conséquent se « hater» afin de ne pas étre une proie pendant le rapport sexuel.

L'EP serait donc un_comportement adaptatif des primates, vulnérables aux prédateurs
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et aux autres males pendant I'accouplement. De nos jours le plaisir sexuel s’est
dissocié de la reproduction et 'homme doit donner du plaisir a son ou sa partenaire.
(32)

o Possibilités de prise en charge :

L'association européenne d’urologie et I'ISSM recommandent un_traitement

combiné : pharmaceutique (Dapoxetine) (33) et la psycho/sexothérapeutique

permettant un soulagement immédiat, la reprise de confiance en soi. En effet “la

combinaison de la dapoxétine et d'un traitement comportemental donne de meilleurs

résultats que la dapoxétine seule dans le traitement des patients souffrant d'EP a vie”
(34).

Plusieurs molécules de la classe des inhibiteurs de recapture de sérotonine (ISRS)

auraient un rapport bénéfice risque favorable dans la prise en charge de 'EP en prise

continue mais une seule molécule détient ’AMM (depuis 2013): la dapoxétine avec

prise a la demande, 1 a 3 heures avant l'activité sexuelle, et lorsqu’elle est prévue(

Priligy 30 ou 60 mg : bonne efficacité, bonne tolérance (nausées, céphalées, vertiges):
absorption et élimination rapide) (35). Ses bénéfices : il permettrait de multiplier la
durée du rapport sexuel par trois et permet au patient de surmonter sa peur en allant

consulter (17). Les autres ISRS sont a prendre quotidiennement et n'ont pas d'/AMM

dans cette indication. Toutefois d’autres sources remettent en cause la balance

bénéfice risque accordée a la dapoxétine (36). Les_anesthésiques locaux n’ont pas

d’AMM et ne sont pas recommandés en premiére intention en soins primaires (37) . Le
tableau 1 (17) résume les principales thérapeutiques pharmacologiques de 'EP avec
leur posologie et leur efficacité (traitement versus placebo) en fonction de la fréquence

de prise (a la demande ou au long cours) ainsi que les principaux effets indésirables.
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AMM
9 en
Posologie de NELT pir Principaux effets
Médicaments Fréquence . France
(en mg) placebo secondaires sour
(multiphé par) rep
MNausées,
Dapoxétine Ala 30-60 25-3 diarhée .
oui
demande
sensations
vertigineuses
Paroxétine quotidien 10-40 8 non
Clomipramine quotidien 12.5-50 6 non
Sertraline quotidien 50-200 5 non
Fluoxétine quotidien 2040 5 non
[ Citalopram quotidien 20-40 2 non
- Asthénie,
baillerments,
I nausées, diarrhée,
Paroxétine 30 jours 10-40 116 non
baisse de la libido,
puis 4 la _ .
dysfonction érectile
demande
Ala
Paroxétine 10-40 14 non
demande
Clomipramine Ala 12.5-50 4
demande ' fen
Engmrdml
Lidocaine Ala nien el des
priocaine 2.5%/2.5% 4-6 pa non
lopiques demande parties génitales
du partenaire

Tableau 1 : principaux traitements pharmacologiques de 'EP

Ces différentes possibilités de prise en charge ont été familiarisées aux
investigateurs du groupe interventionnel (Gl) en privilégiant les plus compatibles avec
les exigences de I'exercice libéral auquel le MG doit faire face. Nous avons notamment

insisté sur la possibilité d’adresser le patient 8 un spécialiste sexologue, avec lettre
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d'orientation, lorsque cela été possible, dans l'intérét du patient, tout en revoyant le
patient par la suite afin d'éviter le sentiment d’abandon.
Une phrase type était proposeée : « j’ai besoin de l'avis du spécialiste pour pouvoir vous

prendre en charge ». Les médecins ont bénéficié d’'une bréve présentation des

différentes psychothérapies, sexothérapies, et outils de relaxation (38). Les

sexothérapies sont définies comme le développement d’'une stratéqie thérapeutique

personnalisée pour chaque patient en vue d’acquérir de nouvelles habiletés sexuelles.

Elles peuvent étre individuelles ou de couple, tout comme les psychothérapies. Les

TCC sont utiles pour se libérer des fausses croyances. L'accent était mis sur

importance de la  sexo-éducation individuelle et du couple. La

psycho-éducation consiste a donner des informations au patient, lui permettre de

comprendre ses erreurs afin de les corriger; sans oublier de s'enquérir de ce qu’il sait

déja ou croit savoir ( recherche internet, forum,...). (39)

Quelgques exemples :

- outils de relaxation: apprentissage de I'écoute de son corps, apprendre a
respirer (I'hyperventilation provoquée par I'excitation favorise I'éjaculation).

- apprentissage de la respiration abdominale et relaxation musculaire a l'aide
d’exercices simples.

- apprentissage de l'auto gestion de la durée du rapport.
Il a été conseillé au médecin de ne jamais perdre de vue que l'objectif

thérapeutigue est I'amélioration de la satisfaction/QDV du patient et de sa/son

partenaire et non pas le temps de pénétration en lui-méme. On traite 'homme, le couple

mais pas le symptéme : ‘le succés d’'une approche sexothérapeutique passe beaucoup

plus par les bénéfices globaux que le couple peut en tirer dans sa relation en général,

que par I'amélioration de performancs physiologiques” (40).
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e Role du partenaire :

Lorsque le patient est en couple cela peut étre utile de le/la rencontrer, si le patient

le souhaite, dans le but d’optimiser I'équilibre relationnel du couple, et par la-méme, la

prise en charge du trouble. Elle/il devient un co-thérapeute. Mais ce ni indispensable ni
obligatoire. Plusieurs études montrent que le principal probleme est d’ordre relationnel
avec défaut de communication : ’'homme et son/sa partenaire ne se comprennent pas.
Ceux/Celles-ci seraient moins souvent génés par la DS de leur partenaire que ce que

les hommes souffrant dEP (41) ne le pensent, et “image qu’elles ont de leurs

partenaires est en quelque sorte bien meilleure que que celles qu’ils ont d’eux mémes”

(42). Létude EMOI(9) a permis une analyse de données chez 290 partenaires
d’hommes souffrant I’EP et ne néglige pas I'impact de I'EP sur celles-ci. Le sentiment
de vie incompléte, les ressentis de frustration et d'inquiétude, un sentiment d'échec et
une souffrance personnelle et interrelationnelle importante avec également altération de

la QDV. Le Dr Marie-Héléne Colson, sexologue, souligne que Tidée recue accréditant

lidée que les hommes avec EP sont des éqoistes est a revisiter. Ceux-ci _sont

globalement trop centrés sur le plaisir de l'autre et supportent trées mal cette difficulté

sexuelle qui les rend plus anxieux, avec une imaqge d’eux-mémes altérée, et bien

souvent un orgasme qui arrive trop vite et n’apporte aucun plaisir.” (9) Enfin une DS est

souvent retrouvée chez le ou la partenaire : le vaginisme, I'anorgasmie et les troubles

de la libido peuvent également favoriser une EP. (43,44)

e Un cercle vicieux entretenu par I'anxiété de performance :

Deux mécanismes sont liés : cognitif et comportemental. Le cognitif, c’est-a-dire

les croyances erronées de 'homme qui menent a des erreurs de comportement :

-« je vais éjaculer vite donc autant profiter du peu de temps que j’ai pour bouger
vite »
- «je dois la faire jouir avant d’éjaculer »

-« sije mimmobilise, elle va s’ennuyer »
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- «je ne sais pas m’y prendre, autant la laisser diriger les opérations »

- «je dois penser a autre chose » mais la distraction cognitive est bien souvent

inefficace.

Il vaut mieux apprendre a étre présent pour repérer ses sensations et moduler son

excitation. Quand les pensées anxiogénes surviennent, ’homme n’est plus centré sur

son plaisir ni sur les stimuli sexuels. Ces pensées erronées sont a l'origine de

comportements inefficaces : le patient ne fait pas de pause aprés la pénétration, il

bouge plus vite et laisse la partenaire gérer le rythme du rapport. Tous ces points

entretiennent la survenue rapide de ['éjaculation. Ces comportement inefficaces

entrainent des conségquences négatives qui _renforcent les croyances entretenant le

cercle vicieux : « je savais que je n’y arriverai pas », « je ne suis pas a la hauteur”, « ¢a

va recommencer », ...

e La biblio-thérapie :

Plusieur auteurs se sont intéressés a la place de la bibliothérapie dans la prise

en charge de I'EP (45). Bien souvent elle est utile au patient qui souhaite s’informer sur

son trouble, ainsi que bénéficier de conseils. Le tout sans avoir a recourir a un médecin

(46). Nous avons conseillé comme support de traitement :_l'éjaculation prématurée —

Compréhension et traitement par la thérapie sexofonctionnelle de Francois de Carufel

Ed Presses universitaires de Louvain (32) car il est adapté tant au médecin qu'au

patient. Le principe de la prise en charge sexofonctionnelle est de conscientiser

I'excitation sexuelle et apprendre a la moduler avec une exposition progressive : lors de

l'autostimulation, puis avec fantasmes, puis hétéro-stimulation et enfin lors de la
pénétration. Elle s’avére efficace comme le montre une étude de 2010 mettant en
valeur une ameélioration significative de I'EP post prise en charge par bibliothérapie

concise(47) .
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e La prise en charge comportementale :

Elle vise a apprendre a mieux connaitre sa courbe d’excitation, aller vers une

excitation en douceur et modulable. Il est conseillé de :

- s’accoutumer aux sensations ressenties et donc réagir de moins en moins fort
aux stimuli sexuels excitants.

- ne pas commencer par caresser ou se faire caresser des parties du corps qui
sont sources d’'une grande excitation.

- pratiquer des caresses du haut du corps (cou, visage, épaules, dos, cheveux)

- arriver au sexe de sa compagne par le chemin le plus long.

- se prodiguer des caresses I'un aprés l'autre.

- puis apprendre a recevoir des stimuli sexuels plus intenses sur le pénis.

- apprendre a savourer les sensations agréables, apprendre a faire monter et
descendre son excitation.

L'exercice du sprint et du marathon peut aider a faire prendre conscience au

patient qu'il a une influence sur la survenue de I'éjaculation. Toujours en pensant a des

choses agréables pour observer le point de non-retour. D'abord avec pour consigne de

se masturber dans le but d'éjaculer le plus rapidement possible puis a I'opposé le plus

tardivement possible.

Il est primordial d'expliquer au patient qu’aucun homme ne peut se retenir, il peut

seulement moduler I'excitation qui méne au point de non-retour pour ne pas y arriver

trop vite. Il peut apprendre a gérer son excitation de maniére volontaire, ce qui va lui
donner indirectement le moyen de gérer la durée du coit. Par le biais d’exercices

masturbatoires, ’lhomme va apprendre a identifier les signes avant coureurs de sa zone

de non retour. Il pourra alors modifier la vitesse de ses « va-et-vient », d’abord en les

stoppant avant de reprendre, puis simplement en les ralentissant. |l apprend a jouer

avec son _excitation. La pénétration est chargée d’excitation. |l est possible et

recommandé de s'immobiliser dés les premiers instants de la pénétration (30 sec a 2
minutes) pour savourer les sensations et s’y accoutumer. Un homme peut avoir peur

que sa partenaire s’ennuie mais c’est une fausse croyance. Faire une pause ne signifie
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pas arréter le rapport. Pendant le stop, il peut parler et embrasser sa partenaire. De
plus, quand on parle, on pense moins a I'échec et a la peur d’éjaculer trop vite. |l faut
donc apprendre a faire des pauses pour éviter d’atteindre trop vite le point de
non-retour.

Avec la prise en charge, les patients progressent (augmentent le nombre de
va-et-vient). Si 'homme éjacule quand méme c’est qu'’il s’est arrété trop tard. On peut
proposer d’élargir et diversifier les scénario érotiques en variant notamment les
positions : plus un homme contracte ses muscles, plus il éjacule vite. Les positions qui
demandent moins de contraction musculaire sont a privilégiées. Un homme qui se sent
incompétent face a sa compagne a tendance a se laisser guider en pensant « Je ne
sais pas m’y prendre, autant qu’elle dirige les opérations ». Mais elle est incapable de
sentir le point de non-retour. Elle peut prendre des initiatives mais il est préférable que

I’lhomme la guide les premiers temps de la prise en charge.

4- Place du médecin généraliste

Une des compétence de MG est d'étre centré sur le patient et non la maladie
(plus value dans cette étude). Il a toute sa place dans le repérage actif de cette DS

puisqu’elle concerne la santé sexuelle. LOMS précise que : “ La santé sexuelle fait

partie intégrante de la santé, du bien-étre et de la QDV dans leur ensemble. C’est un
etat de bien-étre physique, émotionnel, mental et social en relation avec la sexualite, et
non pas simplement I'absence de maladies, de dysfonctionnements ou d’infirmités. La

santé sexuelle requiert une approche positive et respectueuse de la sexualité et des

relations sexuelles, ainsi que la possibilité d’avoir des expériences sexuelles agréables

et sdres, sans conftrainte, discrimination et violence. Pour atteindre et maintenir un bon

état de santé sexuelle, les droits sexuels de tous les individus doivent étre respectés et

protégés. Beaucoup d’efforts doivent encore étre consentis afin de s’assurer que les

politiques et les pratiques de_santé publique reconnaissent cet état de fait et en tiennent

compte. “(48)

Comment ignorer l'intérét d’'un repérage actif en soins courants?
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L'EP touche toutes les tranches d’age. Un retard de prise en charge peut étre
délétere pour le patient. Les répercussions de la pathologie sont non négligeables.
Dans l'année précédant la mise en évidence d’'une EP, le nombre de consultation de
ces patients auprés de leur MG augmente. De ce fait, on peut constater aprés
diagnostic une diminution des dépenses de santé de I'ordre de 25 %.

Bien que des modéles théoriques ( ALLOW et PLISSIT) (49,50) aient été
développés, afin de faciliter la prise en charge des troubles sexuels en soins primaires,

ils ne disent pas concrétement comment aborder le sujet avec le patient.
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B- RECRUTEMENT

1-Recrutement des investigateurs

Pour limiter les biais, les investigateurs des deux groupes ont été recrutés, sur la

base du volontariat, au sein de I'ensemble des MG de la région contacté par mail avec

un discours commun transmis par le DMG. Les CDOM contactés au début du projet

(régional, départemental et national) n’ont pas l'autorisation de divulguer une liste des

coordonnées des MG. Cette démarche n’ayant pas été fructueuse avec la réponse d’'un
seul médecin qui n’a finalement pas donné suite, nous avons été obligés de passer par

un recrutement personnalisé : par mail, par téléphone ou de visu jusqu’a totaliser 20

investigateurs (objectif fixé pour chacun des centres de I'étude). Les médecins faisant

parti de mes relations professionnelles ou personnelles ont été exclus car susceptibles

d’induire un biais du recrutement malgré leur motivation. Le discours de recrutement

était le suivant:

« Nous vous proposons de participer a I'étude Get Up, étude nationale sur I'incidence
des motifs de consultations en médecine générale pour motif génital, urinaire et ou
psychique chez ’homme. Votre mission serait de repérer les consultations des hommes
de 18 a 80 ans consultant pour ces motifs, de remplir de votre cété un document de 3
questions, et de faire remplir au patient un questionnaire sur sa QDV. Si vous étes
intéressé nous attendons votre réponse puis confirmation de participation afin
d’organiser rapidement une session de formation au protocole. » .

Le procédé de recrutement des MG investigateurs est résumé dans la figure 2.
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medecins géneralistes
] -formation en
< 5 sexologie
Signature du -communication
consentement par les MG
inclus |—| -discipline
i 7 d'exercice

n\\exclusiue //

Le cabinet du MG = unité de randomisation

1L 10
S =
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intervention controle

Figure 2 : procédé de recrutement des MG investigateurs de I'étude GetUp

2- Randomisation en deux groupes

L'étude a été randomisée en grappe et les cabinets des MG participants étaient

'unité de randomisation. Les MG recrutés sur la base du volontariat ont été

randomisés, en utilisant le logiciel Stata. version 13 (StataCorp, College Station, USA),

un service de randomisation central en ligne. A été exclu tout médecin ayant regu une
formation en communication, sexologie ou qui exergant une discipline exclusive
(acupuncture, homéopathie, ...). Le nombre minimum de médecins était de 5 par bras
par région. Le recrutement s’est arrété lorsque 10 médecins ont été totalisés par bras et

par région. Le centre Occitanie étant réparti entre deux internes : Audren Guillaume

(Aude et Pyrénées Orientales) et moi méme (Hérault et Gard). Les données ont été
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transmises au CRCI qui a effectué la randomisation le 5 avril 2016 répartissant les 10

investigateurs de chaque interne dans notre cas en 2 groupes : 1 et 2. Le Groupe 1 et

Groupe 2 désignaient arbitrairement, et avant randomisation : le groupe témoin pour le

groupe 1 et le groupe interventionnel pour le groupe 2. Les médecins d'un méme

cabinet ont été affectés au méme groupe afin de limiter le biais de contamination.

3- Comparabilité des groupes

Afin de garantir la comparabilité entre les deux groupes, les caractéristiques de

chacun des postulants ont été recueillies via des fiches de renseignements lors du

recrutement (annexe 5), puis regroupées dans un tableau excel: age, genre, milieu

d'exercice (rural ou urbain) en vue de la randomisation. La limite de 5000 habitants
départageant les communes urbaines et rurales.
Afin de faire la différence entre I'utilisation des stratégies de communication et

I'abord spontané par le patient, uniquement dans le GI, _tous les motifs d’inclusion

doivent donner lieu a une inclusion : y compris le motif YO8 : "autre symptéme S/P chez

I'hnomme" puisque I'EP n'apparait pas telle quelle dans le listing.
On ne mesure dans ce cas pas l'effet des stratégies de communication , mais cela est

nécessaire pour préserver la comparabilité.
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C- _FORMATION DES MEDECINS GENERALISTES DU GROUPE
INTERVENTIONNEL

Les formations des deux groupes se sont déroulées du 21 avril au 14 juin 2016

pour la région du fait de la disponibilité limitée des investigateurs.

1- Objectifs

A la fin de l'intervention, les MG devaient étre capables :

- d’énoncer la prévalence de 'EP ;

- de citer les différents sous types d’EP ;

- de citer les critéres diagnostiques de I'EP ;

- de nommer les_problémes de dépistage ;

- de lister les différentes thérapeutiques

- comprendre et assimiler les différentes stratégies de communication présentées.

Aucune des stratégies n’étaient imposées. Les médecins étant libres quant au choix de
la stratégie utilisée, parmi les 6, en fonction de leur personnalité, celle du patient et du
contexte. lls pouvaient notamment en utiliser une ou plusieurs au sein d'une méme
consultation et d’'une consultation a une autre. La stratégie utilisée étant annotée dans
le cahier d’observation du patient. Si le patient parlait spontanément d’EP dans le Gl, le

médecin avait pour consigne de spécifier “aucune stratégie utilisée”.
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2- Présentation des six stratégies de communication

Les 6 stratégies en questions se répartissent en 2 types :

3 stratégies d’investigation

Elles sont un aiguillage volontaire de la conversation vers la sexualité et les potentielles

difficultés sexuelles rencontrées.

Le questionnement systématique et direct sur la santé sexuelle du patient lors

d’'une consultation. Tout comme on pose les questions sur la consommation
tabagique. « Comment se passe votre sexualité? » « Avez-vous des choses a
me signaler au niveau de votre sexualité ?»

L'évocation de signes que le patient pourrait avoir. Par exemple a partir de

symptémes dépressifs : « vous avez quand méme des signes de dépression, la
dépression c¢a donne une fatigue physique, morale, globale parfois méme
sexuelle... » « est ce que vous vous sentez concerné par cela ? » « est ce votre
cas ? »

L'aide a la verbalisation en posant des questions sur le contexte personnel du

patient, afin de faire en sorte que le patient se raconte, tout en facilitant la
verbalisation autour du sujet. Par exemple : a 'aide de questions ouvertes sur le
contexte personnel du patient ( sa vie sociale, professionnelle, son couple, ses

rapports sexuels, comment cela se déroule ...)
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3 stratégies d’attitude

Elles consistent a faire sentir sa réceptivité et sa disponibilité a tous les sujets, a
travers I'attitude adoptée par le médecin, afin d’inciter le patient a se livrer et le mettre
en confiance :

e [L’attention intacte jusqu’au dernier moment de la consultation : le médecin

montrant par son comportement qu’il reste ouvert a un autre motif de
consultation, méme lorsqu’il est sur le point d’ouvrir la porte. Ceci afin de laisser
au patient la possibilité d’aborder le sujet librement et a tout moment. Il crée
volontairement un environnement attentif via la communication non verbale.

e L’approche « fonctionnaliste » dédramatisant la sexualité, soulignant la fonction

mécanique et naturelle de la sexualité, permettant d’alléger le caractere
dramatique du sujet sans le minimiser pour autant ( « c’est un organe comme un
autre qui a ses travers... »). Le but étant d'atténuer 'embarras éventuel du
patient et minimiser 'aspect émotionnel.

e L’humour: on plaisante avec un humour léger,sans vulgarité, tout en restant

sensible, pour essayer d’ouvrir un peu la conversation.

3. Déroulement

Lintervention consistait en une séance de formation présentielle, de 1 heure

environ, réalisée dans chaque région, en individuel ou en groupe pour les meédecins

d’'un méme cabinet, dans un_lieu & convenance des participants. Le but était d’orienter

les MG vers l'utilisation des six stratégies décrites précédemment. Une présentation
décrivait 'EP, ses différents types et définitions, la physiopathologie et I'étiologie de I'EP,
ainsi que les traitements disponibles. La définition choisie incluait les trois critéres de
'ISSM (temps, perte de contrdle et conséquences personnelles négatives) sans
mentionner en détail le facteur «1 minute». Les résultats de la phase qualitative étaient
expliqués et les différentes stratégies explicitement définies pour fournir des approches

opérationnelles et utilisables de la communication.
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Les différentes missions des médecins de ce groupe étaient :

e inclure les consultations avec patients hommes entre 18 et 80 ans consultant

pour motif génital, urinaire et/psychique

e remplir la feuille de recueil (annexe 6)

e faire signer le consentement au patient (annexe 2)

e signer en bas de la feuille

e faire remplir le questionnaire SF 12 au patient (annexe 3)

e renvoyer le cahier de recueil ainsi que le SF12 dans I'enveloppe T propre a

chaque patient
A la fin de la session de formation le médecin recevait une attestation de participation a
la formation du protocole Get Up (annexe 7), délivrée par le formateur.

Initialement, le consentement devait revenir sur le centre de référence, mais
réglementairement il est interdit de faire circuler un consentement par voie postale.
Il a donc été conservé précieusement par le médecin (2 feuillets, le 3e feuillet étant
remise en mains propre au patient), le centre ayant contacté les MG individuellement a

la fin de I'étude pour vérification de la possession des dits consentements.
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D - FORMATION DU GROUPE TEMOIN

1- Contenu

Les missions des MG du GT étaient :

e Inclure les consultations avec patients masculin entre 18 et 80 ans consultant

pour motif génital, urinaire et/psychique
e Remplir la feuille de recueil

e Faire signer le consentement et signer avec lui en bas de la feuille

e Faire remplir au patient le SF12

e Retourner les documents dans I'enveloppe T fournie

Le patient recevait également a son domicile 4 semaines plus tard le deuxiéme SF 12

et le questionnaire PEDT a remplir et renvoyer a Brest dans une enveloppe T fournie.

2- Déroulement

Les médecins du GT ont tous regu une formation présentielle individuelle de 30

minutes environ, sous forme de diaporama constitué par I'équipe du CHRU de Brest,
avec présentation des différents documents de I'étude. La formation portait sur I'étude
de l'incidence des motifs de consultation pour motifs génital, urologique et psychique.
Pour donner un sens pertinent a I'étude, ils ont été informés de la recherche de motifs

cachés.
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F- ETHIQUE

1. Financement et assurance

Les frais liés a I'étude ont été pris en charge par le CHRU promoteur de I'étude,

garantie de son_indépendance des laboratoires pharmaceutiques. Une assurance

garantissant la responsabilité civile du promoteur, ainsi que celle de tout médecin
impliqué dans la réalisation de I'étude, a été contractée jusqu’a arrét de I'étude avec

remise d’une copie a chaque intervenant.

2. Le comité scientifique

Il était composé de 4 membres : Dr Marie Barais, maitre de conférences
associé,DUMG, Université de Bretagne Occidentale; Héléne Vaillant Roussel, maitre de
conférences associé, DMG, Université d'Auvergne; Dr David Costa, maitre de
conférences des universités, DMG, Université Montpellier 1; Dr Sébastien Cadier,
chargé de missions,DUMG, Université de Bretagne Occidentale. Il est intervenu en
amont du protocole pour vérifier la faisabilité du projet, lors de sa rédaction et au
moment de I'analyse afin que celle-ci se fasse dans de bonnes conditions via Pereira

Bruno (statisticien).

3. Le Comité de Protection des Personnes (CPP)

Le protocole, le formulaire d'information et l'attestation de consentement de
I'étude ont été validés par le CPP de Paris lle de France VII n ° 15-021 le 10/06/2015

avec autorisation de prolongation de la durée de I'étude de 2 ans en date du
10/05/2017 (défaut d’inclusion). L'étude a recgu l'autorisation de I'ANSM le 27/01/2015
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(annexe 9) (n° d’autorisation 150088B-22) avant le début de I'étude et une copie a été

remise a chaque investigateur.

4. Lettre d’information et formulaire de consentement

Les patients ont été informés de fagon compléete et loyale, en des termes

compréhensibles, des objectifs et des contraintes de I'étude, des_risques éventuels

encourus, des mesures de surveillance et de sécurité nécessaires, de leurs droits de

refuser de participer a I'étude ou de la possibilité de se rétracter a tout moment. Toutes

ces informations figurent sur un formulaire d’information et de consentement remis au

patient.

5. Respect des régles du CNIL

Cette étude entrait dans le cadre de la_« Méthodologie de Référence » (MR-001)

en application des dispositions de I'article 54 alinéa 5 de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978

modifiée relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés. Ce changement a été
homologué par décision du 5 janvier 2006. Le CHRU de Brest promoteur de I'étude, a

signé un engagement de conformité a cette « Méthodologie de Référence ». Les

dossiers des participants seront conservés pendant 15 ans aprés la fin de I'étude.

6. Notification des événements indésirables graves

Un formulaire de déclaration d’événement indésirable grave a été remis a

chaque participant afin de pouvoir en informer le promoteur a tout moment de I'étude. Il

N’y a eu aucune au cours de 'étude.
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RESULTATS

Le début réglementaire de I'étude a été marqué par une conférence téléphonique

des participants nationaux de I'étude tenue le 11 février 2016, avec la révision des
documents principaux. Le début de I'étude correspondait a la signature du 1Ter

consentement soit le 22/04/2016 avec fin d’étude prévisionnelle le 22/04/2019. L’étude

a duré 37 mois avec une durée d’inclusion de 36 mois et un rythme théorique attendus

de 4 patients par mois par centre régional et une durée de suivi par patients de 4

semaines.

Concernant la partie régionale confiée par I'équipe de I'étude : le_recrutement a

ramené 20 médecins pour le centre Occitanie randomisés en 2 groupes par la suite par

le statisticien de I'étude soit 2 fois plus que le hombre attendu. Je m’occupais des 10

médecins personnellement recrutés, formés et suivis pendant la durée de I'étude.

1. Résultats du centre Occitanie:

e Médecins du groupe témoin

3 (30%) 2(20%) | 4(40%) | 1(10%) 1
0 (0%) 5(50%) | 3(30%) | 2(20%) 2
3(30%) 7(70%) |7 (70%) | 3(30%) 3

Tableau 2 : caractéristiques des MG recrutés dans le centre Occitanie dans le cadre de
I'étude GetUp
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e MG du groupe interventionnel :

4(40%) | 0(0%) | 3(30%) | 1(10%)
1(10%) | 5(5%) | 5(50%) | 1(10%) 0
5(50%) | 5(50%) | 8(80%) | 2(20%) 2

Tableau 3 : caractéristiques des MG du Gl dans le centre Occitanie dans le cadre de
I’'étude Get Up

e Patients inclus :

19 patients ont été inclus dans le centre Occitanie dont 7 par les médecins

recruteurs formés personnellement dans les départements Gard et Hérault versus 150

patients attendus. Soit 12.66% des inclusions attendues. Seules les 3 médecins

femmes ont inclus des patients. Mais les groupes comportaient plus de femmes. Deux
meédecins du GT ont inclus chacun un patient au début de I'étude (avril et mai 2016) et
n’ont pas inclus de patient par la suite malgré les nombreuses relances. Un médecin
femme du Gl a inclus a elle seule 5 patients tout au long de I'étude : juillet, aolt et
novembre 2016, puis septembre 2017 (date de la derniére inclusion dans le secteur
Gard - Hérault. A noter que ce médecin participait a 2 autres études concomitantes. Les
autres médecins n'ont inclus aucun patient, et n‘ont pas répondu aux relances

itératives, et ce malgré nos différentes approches.
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Groupes Inclusions % Cum.
Intervention 7 36.84 36.84
Témoin 12 63.16 100.00
Total 19 100

Tableau 4 : inclusions des groupes investigateurs du centre Occitanie

Le GT a inclus 63.16% des patients.

PEDT Score PEDT<9 Score PEDT 29 TOTAL

Groupe 4 (57.14%) 3 (42.86%) 7 (100%)
interventionnel

Groupe témoin 6 (75%) 2 (25%) 8 (100%)

TOTAL 10 (66.67%) 5 (33.33%) 15 (100%)

Tableau 5 : incidence des patients souffrants d’EP parmis ceux inclus par les 2

groupes investigateurs du centre Occitanie

Chaque investigateur a été relancé réguliérement par mail et sms et tenu au

courant de chaque nouvelle inclusion dans I'étude. Restant disponible a chaque étape,
la communication avec les MG est restée primordiale. Néanmoins, dés le début de

I'étude nous avons été interpellés par le nombre restreint d’inclusions. Nous avons donc

interrogé les investigateurs sur les difficultés et freins qu’ils rencontraient : manque de
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temps, oubli, difficulté avec les critéres d’inclusion ? Puis nous avons contacté le
médecin qui incluait le plus de patient, afin de mettre en lumiére les astuces mises en
oeuvre par celui ci, dans I'espoir de diminuer les freins des autres investigateurs. Aprés
avoir été informé qu’il faisait parti des meilleurs recruteurs, et remercié pour son
implication, les questions étaient les suivantes : “ quels sont les éléments facilitateurs
au recrutement que vous avez pu mettre en oeuvre dans cette étude ? :

- comment avez vous le réflexe de penser a I'étude ?

- comment présentez vous I'étude au patient ?

- comment gérez vous le temps de remplissage des questionnaires ?”

Nous avons donc pu dresser une liste de conseils a partir de ces éléments, puis
'adresser aux autres investigateurs, afin qu’ils puissent remplir leur réle dans I'étude
plus aisément. Des post-it étaient placés directement par le médecin sur son écran
d’ordinateur ou a proximité afin d’étre visible a tout moment, avec les critéres d’inclusion
et la liste des papiers a remplir lors de chaque inclusion, et le powerpoint était installé
sur le bureau de l'ordinateur. Le médecin s’était constitué sa propre fiche résumé des

modalités de I'étude. Ses principaux mots clefs étaient “motivation et organisation”.

Le médecin présentait I'étude a ses patients comme une étude nationale avec un
protocole a suivre, de la paperasse a remplir, mais qui avait pour but de faire un point
sur une pathologie difficile a aborder, mais essentielle, car impactant sur la QDV des
patient concernés. La consultation se terminant en général par le remplissage des
documents de I'étude et étant a l'origine d’'un retard sur les consultations suivantes,le
meédecin et le patient prolongeaient le temps de la consultation ou convenaient d’'un rdv
ultérieur pour remplir les formalités administratives. Ce médecin nous a fait part de la
difficulté de se rappeler des détails du protocole de I'étude, d’autant que celui ci
participait a 2 autres études conjointement. Il nous a donc suggéré de constituer une
fiche synthétique simple et visuelle rappelant les points essentiels de I'étude. Les autres

centres ayant aussi rencontré ce probleme ont eu l'idée de créer un tapis de souris

récapitulant les criteres et motifs d’inclusion de I'étude (annexe 10) offert et envoyé par

courrier aux investigateurs. Certains en ont réclamé un 2éme car travaillaient dans

différentes structures. De cette maniére les médecins avaient a disposition a chaque
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consultation un récapitulatif ludique des critéres d’inclusion. Deux fiches ont également

étaient mise a disposition des médecins recruteurs : une reprenant les différents motifs

d’inclusion, l'autre reprenant les démarches d’inclusion afin de favoriser celles ci.

2. Résultats de I’étude pilote :

Du fait du faible nombre d’inclusion les résultats du centre Occitanie ne sont pas

exploitables ni pertinents. C’est pourquoi, brievement, sont présentés ceux obtenus lors

de I'étude pilote en 2011 pour laquelle le recrutement s’est étendu sur une période

beaucoup plus restreinte de six semaines pour chaque investigateurs :

« 13 MG ont constitué le Gl. 6 d’entre eux ont inclus des patients.

24 MG ont constitué le GT, 13 d’entre eux ont inclus des patients.

Les MG du Gl ont inclus 26 patients, dont 8 souffraient I’EP (30,8 %). 61 patients ont
été inclus dans le GT, dont 4 souffraient I’EP (6,6 %) soit une différence significative
entre les deux groupes (p-value = 0.004, OR = 6.6768, CI95 [1.55 ; 34.40]). La
prévalence des hommes de plus de 18 ans consultant pour un motif sexuel, urogénital

ou souffrance psychologique était de 1,2 patient par jour. Cing des six stratégies ont été

utilisées par les MG. Le questionnement systématigue lors d’'une consultation de

prévention et I'évocation de signes que le patient pourrait avoir ont été les deux

stratégies les plus utilisées. Plusieurs stratégies ont été utilisées au cours d’'une méme

consultation. » Les résultats de I'étude pilote sont donc encourageants puisqu’ils

montraient qu’aprés usage des stratégies, 30,.8% de patients souffrant d’EP ont été

diagnostiqués, versus 6,6% lors de soins primaires standards. Cette étude pilote a

démontré la faisabilité de I'étude en situation réelle de cabinet de médecine générale.
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3. Résultats de I'étude Get Up :

80 médecins ont été initialement inclus dans I'étude Get Up, au sein des quatre
centres participants. 42 ont été randomisés dans le Gl contre 38 dans le GT. 22 ont
quitté I'étude : 10 dans le Gl et 12 du GT. 5 médecins ont donc été inclus dans le GT
aprés randomisation pour pallier le manque d’effectif. Le recrutement et le suivi des

participants a I'étude sont résumés dans la figure 2.
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Figure 2 : diagramme de flux (51)
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e Population de médecins recrutés :

Gl GT Total
Genre :
- Femme 13 (40.63) 13 (41.94) 26 (41.27)
- Homme 19 (59.37) 18 (58.06) 37 (58.73)
p=0.92
Lieu d’exercice :
- Rural 15 (46.88) 10 (32.26) 25 (39.68)
- Urbain 17 (53.13) 21 (67.74) 38 (60.32)
p=0.24
Type d’exercice :
- Pluridiscipli | 10 (31.25) 8 (25.81) 18 (28.57)
naire
- Seul 3 (9.38) 2 (6.45) 5(7.94)
- Unidisciplin | 19 (59.38) 21 (67.74) 40 (63.49)
aire
p=0.79
Total 32 (50.79) 31 (49.21) 63 (100)

Tableau 6 : Caractéristiques des médecins participant a I'étude Get Up

Les médecins participants étaient majoritairement des hommes (58.73%),
exergant plutét en milieu urbain (60.32%) et en cabinet de groupe unidisciplinaire. 32

des 63 médecins ont inclus des patients : soit un peu plus de la moitié. La majorité de
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ceux ci travaillaient aussi en cabinet de groupe unidisciplinaire. On ne note cependant

pas de différence significative entre les deux groupes.
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Gl GT Total
Genre :
- Femme 8 (50.00) 8 (50.00) 16 (50.00)
- Homme 8 (50.00) 8 (50.00) 16 (50.00)
p=1
Lieu d’exercice :
- Rural 8 (50.00) 6 (37.50) 14 (43.75)
- Urbain 8 (50.00) 10 (62.50) 18 (56.25)
p=0.48
Type d’exercice :
- Pluridiscipli | 3 (18.75) 5 (31.25) 8 (25.00)
naire
- Seul 2 (12.50) 0 (0.00) 2 (6.25)
- Unidisciplin | 11 (68.75) 11 (68.75) 22 (68.75)
aire
p=0.44
Total 16 (50.00) 16 (50.00) 32 (100.00)

Tableau 7 : caractéristiques des médecins ayant inclus au moins un patient
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e Population des patients inclus :

132 patients ont été inclus par 32 médecins (16 pour le GT et 16 pour le Gl),
entre avril 2016 et mars 2018. 69 (52.27%) dans le Gl, 63 (47,73%) dans le GT. Un
patient a été inclus a tort dans le GT. Les perdus de vus (N=36, soit 27.48%) étaient les
patients n’ayant renvoyé aucun questionnaire a un mois. 80 questionnaires PEDT et 93
SF12 ont été analysés a 1 mois du recrutement.

Au terme de I'étude 131 patients ont été inclus et 80 questionnaires analysables

sur 'ensemble des 4 régions. Le reste des résultats est en cours de traitement. (52)
Concernant les patients inclus on ne note pas de différence significative entre les deux
groupes (age, statut marital, CSP et leur motif d’inclusion).Ces données sont

présentées dans le tableau 8. La majorité des patients étaient en couple (74.05%). Les

retraités constituaient la CSP la plus représentée avec 26.92% des participants. Le Gl
comportait une proportion plus importante d’ouvriers (18.84% vs 6.45%), tandis que les
cadres et professions intellectuelles supérieures étaient plus représentées dans le
groupe témoin (14.52% vs .25%). (51)
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Groupe Groupe témoin Total
intervention
Total No (%) 69 (52.67) 62 (47.33) 131 (100.00)
STATUT MARITAL
No (%)
- Célibataire 15 (21.74) 8 (12.90) 23 (17.56)
- Veuf 1(1.45) 5 (8.06) 6 (4.58)
- Encouple 53 (76.81) 44 (70.97) 97 (74.05)
- Divorcé 0 2 (3.23) 2 (1.53)
- Non 0 3(4.84) 3(2.29)
renseigné
p=0.07
MOTIFS No (%)
- Mixte
- Génital
- Psychique 21 (30.43) 12 (19.35) 33 (25.19)
- Urinaire 24 (34.78) 17 (27.42) 41 (31.30)
- Non 7 (10.14) 11 (1774) 18 (13.74)
renseigné 17 (24.64) 21 (33.87) 38 (29.01)
p=0.21 0 1(1.61) 1 (0.76)

Tableau 8 : caractéristiques des patients inclus dans I'étude Get Up
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e L'utilisation des stratégies d'abord de 'EP :

L'utilisation des stratégies de dépistage au cours de |'étude dans les Gl est

répertoriée dans le tableau 9. Le questionnement systématique était la stratéqie la plus

utilisée par les médecins investigateurs pour aborder le sujet de 'EP (78.57% des cas).

Les stratégies d’attitude étaient moins utilisées que celles d’investigation :

(16.33%) versus 41 fois (83.67%).

fonctionnaliste

Stratégies Oul NON TOTAL
utilisées

Humour 1 (3.45%) 28 (196.55%) 29 (100%)
Approche 4 (13.79%) 25 (85.21%) 29 (100%)

Attention intacte

3 (10.34%)

26 (89.66%)

29 (100%)

Evocation de

signes

11 (37.93%)

18 (62.07%)

29 (100%)

Aide a la

verbalisation

9 (31.03%)

20 (68.97%)

29 (100%)

Questionnement

systématique

23 (79.31%)

6 (20.69%)

29 (100%)

7 fois

Tableau 9 : Stratégies d’abord de I'EP utilisées lors des consultations durant lesquelles

I'EP a été abordée.
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e Score PEDT recueillis :

Groupe intervention Groupe témoin Total

Score 29 211 29 211 29 211

PEDT

EP 11(47.83) 8(47.06) 0 0 11(32.35) 8(33.33)
abordée
No (%)

EP non | 12(52.17) 9(52.94) 11(100.00) 7(100.00) | 23(67.65) 16(66.67)
abordée
No(%)

Total 23(100.00) 17(100.00) | 11(100.00) 7(100.00) | 34(100.00)24(100.00)
si 29
p=0.006
si 211

p=0.054

Tableau 10 : Abord de I'EP chez les patients ayant un score PEDT = 9 et = 11

Prés de deux tiers des patients souffrant d’EP n’ont pas abordé le sujet avec un
meédecin participant a I'étude. Le tableau 10 montre qu’aucun patient ayant une EP au
moins probable n’en a parlé avec un médecin du GT, alors que prés de la moitié de
ceux-ci ont pu en parler avec un médecin du Gl.

La prévalence de I'EP dans I'étude Get Up, tous groupes confondus concorde
avec celle retrouvée dans la littérature (30%). Celle du GT se situe dans la norme et

celle du Gl est plus élevée avec 36.9%. (51)
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Aprés analyse des questionnaires PEDT a 1 mois, la prévalence de I'EP était de 30%
dans notre étude, avec un taux de 36,96% pour le groupe intervention contre 20,59%
dans le groupe témoin (tableau 11). En prenant en compte les EP probables (score
PEDT 29), celle-ci s’élevait a 42,50%.

Seuil PEDT a 1 |Gl GT Total

mois

<8 : 23(50.00) 23 (67.65) 46 (57.50)
pas d’EP

90u10: 6 (13.04) 4 (11.76) 10 (12.50)
EP probable

z211: 17 (36.96) 7 (20.59) 24 (30.00)
EP

Total 46 (57.50) 34 (42.50)6 (13.04) | 80 (100.00)
p=0.24

Tableau 11 : score PEDT a 1 mois

e Critére de jugement principal :

Le tableau 12 montre que I'EP a été abordée significativement plus dans le Gl
que le GT. Les sujets les plus abordés sont la dysurie et les troubles sexuels.
Les médecins du Gl soir ceux formés aux 6 stratégies de communication d’abord de
'EP ont évoqué de facon significativement plus fréquente le sujet avec leurs patients
(p<0.001). Get Up est la premiere étude a évaluer des stratégies concrétes d’abord de
'EP en soins primaires. Ces stratégies utilisables en pratique courante permettent donc
aux praticiens de repérer plus de patients souffrant d’EP afin de pouvoir leur proposer

une prise en charge adaptée.
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Les médecins formés aux stratégies ont également plus abordés les autres trouble

génitaux avec leurs patients, ce qui permet de dégager I'hypothése que cette formation

aux stratégies de communication permet de faciliter le repérage d’autres pathologies de

la sphére génitale.

Gl GT Total p
No (%) 69 (5267) 62 (47.33) 131 (100.00)
GENITAL abordés
- Trouble 61 (88.41) 23 (37.10) 84 (64.12) <0.001
sexuel
- DE 56 (81.16) 24 (38.71) 80 (61.07) <0.001
- EP 29 (42.03) 3(4.84) 32 (24.43) <0.001
URINAIRE abordés
- Dysurie 41 (59.42) 46 (74.19) 87 (66.41) 0.055
- Incontinence |15 (21.74) 19 (30.65) | 34 (25.95) 0.232
urinaire
PSYCHIQUE
abordés
- Sensation 44 (63.77) 32 (51.61) |76 (58.02) 0.498
anxiété/nervo
sité/tension
- sensation de | 29 (42.03) 22 (35.48) 51 (38.93) 0.576

dépression

Tableau 12 : résultats du critére de jugement principal de I'étude Get Up
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CRITERE DE JUGEMENT SECONDAIRE

Les résultats de I'étude ne retrouvent pas de différence significative mise en
évidence sur la QDV des patient entre les questionnaires a l'inclusion et ceux a un
mois. (51)
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ANALYSE STATISTIQUE

1. Analyse principale

L'analyse principale a été effectuée en intention de traiter avec les logiciels Stata

(version 13, Stata Corp, College Station) et R (http://cran.r-project.org/). Tous les tests

statistiques ont été effectués au risque d’erreur de premiére espéce a de 5%. Les

variables continues sont présentées sous forme de moyenne et écart-type, sous
réserve de la normalité de leur répartition (test de Shapiro-Wilk au besoin). En cas de
non normalité, elles sont présentées sous forme de médiane, quartiles et valeurs
extrémes. Les variables qualitatives sont exprimées en effectifs et pourcentages
associes.

L'incidence du nombre de cas découverts par I'usage d’'une des 6 stratégies en
comparaison avec l'incidence du nombre de cas découvert lors des soins usuels a été

comparée par modele linéaire généralisé mixte considérant un effet aléatoire associé

aux MG et comme effet fixe le groupe de randomisation. Une mesure des coefficients

de corrélation intra-classe associés a chacun des groupes de randomisation est

proposée, conformément aux recommandations usuelles. Les résultats ajustés et non
ajustés seront présentés : nombre absolu de patients ayant soulevé le sujet de I'EP

avec leur omnipraticien associé, risques relatifs et IC a 95%.

Ensuite, les caractéristigues du médecin (sexe, age, zone géographique) ou du

patient (age, statut socio-économique) doivent étre considérées comme des co

variables (effets fixes dans des modeles mixtes) dans les analyses multivariées

ajustées.
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2. Description des échantillons a 'inclusion

Les patients sont décrits et comparés entre groupes a l'inclusion selon les

variables suivantes : respect des critéres d’éligibilité, caractéristigues épidémiologiques,

caractéristiques cliniques et caractéristiques des traitements. La comparabilité initiale

des deux bras est évaluée sur les principales caractéristiques des participants et
facteurs potentiels associés au CJP. Une différence éventuelle entre les deux groupes
sur une de ces caractéristiques est déterminée selon des considérations cliniques et
non seulement statistiques. Une description des déviations du protocole, des patients
répartis selon ces déviations et des causes d’abandon a été également réalisée.

Pour l'analyse des patients recrutés, le statisticien a utilisé leur age, catégorie

socio-professionnelle (nomenclature INSEE) et leur statut marital.

3. Analyses secondaires

Les analyses intergroupes concernant les critéres de jugement secondaires sont

réalisées selon un plan d’analyse statistique analogue a celui décrit précédemment

pour I'analyse principale a savoir via I'utilisation de modéles mixtes (linéaire pour I'étude
par exemple de la QDV mesurée par SF12 a 4 semaines ou linéaire généralisé le cas
échéant). Quand cela était approprié, la normalité des résidus issus de ces modéles et
celle des effets aléatoires a été étudiée. En situation multivariée, ces modéles de
régression sont mis en ceuvre en ajustant sur des Co variables retenues au regard de
leur pertinence clinique ou des analyses uni variées réalisées au préalable. Une
attention particuliére a été portée aux parameétres ayant trait aux clusters eux-mémes
c'est-a-dire aux MG a savoir par exemple leur genre, leur age,... Comparaison des

proportions de patients souffrant d'EP dans les GT et Gl par un test de Fischer.

Comparaison des résultats score de QDV SF12 avant et aprés la consultation pour les
sujets des Gl et GT.
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Les résultats seront exprimés en valeurs d'effet et IC a 95%. Le PEDT sera analysé
comme un score quantitatif utilisant les méthodes statistiques décrites pour la qualité de
vie du SF-12 et comme un résultat binaire (<= 11) avec l'utilisation d’'un modéle mixte
linéaire généralisé.

Une analyse de sensibilité sera réalisée pour étudier le biais d'attrition et pour

caractériser la nature statistique des données manquantes afin de proposer la méthode
d'imputation des données manquantes la plus appropriée. Plus précisément, une

approche de biais maximum sera appliquée pour le résultat principal et une méthode

d'imputation multiple pour les résultats secondaires. L'analyse du type de stratégies

utilisées par les généralistes dans I'lG sera descriptive et exploratoire.
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DISCUSSION

1- Discussion de la méthodologie

Biais de classement :

Biais de sélection des patients par les médecins : impossibilité de “vérifier si la

consigne d’inclure les 15 premiers patients répondant aux criteres d’inclusions

était respectée ou non. Les longues périodes séparant souvent deux inclusions
pour un méme médecin témoigne de ce possible biais. Il est possible que les
medecins aient ainsi sélectionné certains patients plus susceptibles d’accepter
de participer a I'étude, ou encore avec lesquels ils se sentaient plus a l'aise pour
parler de certains sujets sensibles telle que la sexualité. Cela pourrait expliquer
les taux de prévalences élevés de I'EP retrouvés dans l'étude (36,9% pour le
groupe intervention et 20,49% dans le groupe témoins) “(51).

L'inclusion de patient souffrant d’EP par les médecins du GT sans formation
risque d’induire un biais de classement avec des patients diagnostiqués
€jaculateurs prématuré a tort, et a linverse , des patients éjaculateurs
prématurés non diagnostiqués. Ce biais est réduit par I'envoi du score PEDT a
tous les patients y compris ceux du GT afin de rattraper les patients non
diagnostiqués, et écarter ceux diagnostiqués a tort.

La définition de I'EP fait référence a une pathologie liée a la «pénétration
vaginale». Cependant, I'EP concerne également les hommes ayant une
orientation sexuelle différente. Il n’y avait pas de questions sur ['orientation
hétérosexuelle ou homosexuelle dans nos questionnaires. L'étude exclut donc
toute une population qui pourtant est elle aussi touchée par cette DS.

La décision de ne pas utiliser de critére de temps précis pour le diagnostic d’EP

peut en étre un. En effet le ressenti du patient était privilégié avec I'accent mis

sur un RS jugé trop court pour étre satisfaisant et a I'origine d’une souffrance
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personnelle ou interpersonnelle. D’ou [l'utilisation du score PEDT lors de
l'inclusion et a 4 semaines de celle ci. Les auteurs ont pris parti de se centrer sur
la spécificité du réle du MG et de sa relation spécifique avec le patient, en effet
d’aprés la WONCA(15) le MG développe “ une approche centrée sur la
personne” et insiste sur le fait qu'il est “aussi important de comprendre comment
le patient fait face a sa maladie et comment il I'envisage, que de s’occuper de la
maladie elle-méme. Le dénominateur commun est la personne avec ses
croyances, ses peurs, ses attentes et ses besoins”. Dans le cas de I'EP la
souffrance du patient et son intensité existent indifféeremment de I'lELT, et celui ci
ne présente a priori pas de corrélations avec la présence de répercussions
négatives. “La notion de contrble de I'éjaculation influe de fagon plus importante
que I'lELT sur la satisfaction sexuelle et la souffrance personnelle en lien avec
I'EP” (51).

Représentativité de la médecine générale : I'’échantillonnage des investigateurs

majoritairement représenté par des MSU qui peuvent étre plus sensibles et plus
habitués a la recherche en médecine générale “mais également régulierement
sollicités, ce qui peut engendrer un désinvestissement face a certaines études”.
(51). Ici 80% de I'échantillon était représenté par des MSU, soit nettement plus
que la moyenne nationale (environ 8% en 2014). Ce biais de recrutement aurait
pu induire également un biais d’inclusion et surestimer les résultats. Cela n’a pas
été le cas. Des études montrent que les MSU sont représentatifs de 'ensemble
des médecins généralistes. D’autant plus que leur nombre augmentent d’années
en années (53,54)

Représentativité de I'échantillon (51) : le Dr Rannou Vincent a comparé

'échantillon de Get Up a I'étude ECOGEN(55) qui donne un apercu de la
population consultant en médecine générale en France. Il en ressort quelques
differences notamment une surreprésentation des ouvriers dans le Gl par rapport
a la population générale (18.84% vs 3.95%). Plusieurs études montrent que les
patients au niveau éducatif bas se plaignent plus d’EP que ceux a haut niveau

d’étude. Cela a pu entrainer une majoration de la prévalence de I'EP dans le Gl.
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- Le biais d’enquéteurs ou subijectivité avec un biais de de suspicion de diagnostic

: les généralistes non aveugles dans le Gl constituent une limitation majeure.
L'intervention étant basée sur la formation aux stratégies de lutte contre I'EP, il
était impossible de les laisser ignorants de I'objectif principal de I'étude. De plus,
I'évaluation du diagnostic d'EP sera faite par le MG. Cette limitation est
contrebalancée par le PEDT envoyé aprés un mois contribuant également a
I'établissement du diagnostic positif ou négatif d'EP.

- De plus linvitation des investigateurs sélectionnés par courrier électronique

mentionnait une étude sur le «dysfonctionnement sexuel» lors de la premiére

étape de l'étude. Nous voulions les informer sur le sujet abordé lors de
l'intervention. Les omnipraticiens du GT savaient que I'étude portait sur le
dysfonctionnement sexuel : cela pourrait conduire a une prise de conscience
accrue du dysfonctionnement sexuel, y compris de I'EP, et donc a une
augmentation du nombre de consultations pour EP. Néanmoins c’est la seule fois
lors de I'étude que nous avons mentionné le sujet du dysfonctionnement sexuel

lors de I'étude au GT.

Biais de sélection:

- Le biais de recrutement sur la base du volontariat : les MG spontanément
volontaires peuvent présenter des caractéristiques différentes de MG décidant de
ne pas participer a I'étude. (56)

- Biais de recrutement en relation avec le faible taux d’inclusion : 131 patients
recrutés sur les 600 attendus.

- Biais de sélection géographique : atténué en partie par le caractére
multicentrique de I'étude Get Up choisi afin d’augmenter la représentativité de la
population (investigateurs et patients).

- Le biais de recrutement di a la méthode de contact : refus plus fréquent par mail

que par téléphone ou démarchage au cabinet.
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- Double tranchant de la signature d’'un contrat avec le promoteur a 'origine d’une
augmentation de limplication de certains médecins et réticence voir refus de
s’engager officiellement.

- Biais de recrutement de la part des promoteurs de I'étude : inclusion aprés
randomisation de cinq médecins dans le groupe témoin. (51)

- Recrutement identique pour les 2 groupes avec recueil prospectif contrairement
a l'étude pilote qui autorisait aux médecins témoins un recueil rétrospectif,

augmentant le taux d’inclusion de ce groupe.

Biais de la formation :

- Linsuffisance d’'une formation a six techniques de communication a acquérir en
peu de temps imparti est partiellement palliée par la mise a disposition du
support commun audiovisuel a réécouter a la demande.

- La totalité des powerpoints et supports de formation étaient les méme pour
'ensemble de I'étude nationale afin de réduire les biais au maximum, avec
enregistrement vocal et écrit du discours a avoir auprés des investigateurs
formés afin d’uniformiser au maximum notre message.

- La qualité du formateur: nous avons créé le support de formation du Gl avec

'aide de mon co interne et notre directeur de thése ,alors que j'étais interne de
médecine générale en fin de cursus et derniére année de DIU de Sexologie a
I'époque.

- Malgré les échanges multiples avec I'équipe nationale de Get Up et l'avis
recueilli auprés d’'un spécialiste, l'intervention d’'un sexologue lors de la formation
initialement prévue n’a pas pu étre réalisée car difficilement réalisable en
pratique. En effet la moitié des formations ont été individuelles, et il aurait fallu
plus de temps et de disponibilité de la part de chacun des protagonistes. Et de
d’autant plus que les lieux d’intervention s'étendent sur plusieurs départements.

- La technique de formation différait de I'étude pilote car les médecins y étaient

formés en groupe par session plus longue (1h30) avec notamment une partie
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brainstorming et une partie pratique avec cas cliniques aprés le powerpoint de
formation. Ceci afin de les mettre plus a l'aise dans I'acquisition et la pratique
des 6 techniques de communication et de permettre les échanges entre
praticiens sur les inquiétudes éventuelles. Nous n’avons pas pu mettre en place
la méme démarches a cause du manque de disponibilité et de I'étendue
géographiques citées ci dessus. Peut étre est ce une des raisons a l'origine du

manque d’adhésion des investigateurs au recrutement de patients?

Biais de mémoire : rédaction de la thése plus de 2 ans aprés le début du projet
Get Up.

2- Difficulté personnelles rencontrées :

- Sentiment d'illégitimité : formation seule face aux généralistes (pallié par le fait

d’avoir créé soi méme le document de support dans notre cas ). Au départ les
meédecins devaient étre formés en groupe avec présence d’'un des médecins de
'équipe de I'étude nationale mais les contraintes de chacun (démographique,
organisationnelle, et temps) ont rendu cette démarche impossible.

- Timidité : Au début géne a expliquer a des médecins expérimentés plus agés, et
parfois de genre différent, un sujet tabou pour certain bien qu’il ne le soit pas
pour moi. Les entretiens étaient tous individuels pour ma part, aupres de
meédecins que je ne connaissais pas dans leur lieu d’exercice ou a leur domicile.

- Gestion de la concentration labile des médecins au cours de la formation
pouvant ébranler la motivation du formateur.

- Sentiment de trahir ou piéger le médecin du Gl par rapport au message de

recrutement initial.

- Chronophagie : Etalement géographique des investigateurs avec multiples

déplacements (4h de trajet parfois) pour les formations individuelles a dispenser.

- Sentiment d’intrusion : Frontiere mince entre motivation par relances réguliéres

et agacement pour relances intrusives. Nous n’avons d’ailleurs pas mis en
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évidence d’efficacité des différentes relances : pas d’augmentation des inclusions
aprés celle ci. Cela pousse donc a se poser la question de la motivation réelle
des investigateurs qui peut éventuellement étioler celle de I'équipe.

- Sentiment d'échec : contraste entre I'enthousiasme initial et I'investissement

personnel de chaque protagoniste de I'étude Get up et le faible taux d’inclusion

final.

3- Difficultés rencontrées par les médecins :

Dés la formation et tout au long de I'étude certains investigateurs du Gl ont fait

part des éventuels obstacles a leur participation active :

e Sentiment d'incompétence : retrouvé dans une étude anglaise (57) (aborder
les dysfonctions sexuelles en consultation revenait a « ouvrir une boite de
Pandore » (« opening a can of worms ») soit la crainte de soulever un
probléme sans pouvoir assurer la prise en charge adéquate). Une étude
suisse (58) mettait en évidence que seulement 8% des médecins
généralistes qualifiaient leur capacité a discuter de problématiques sexuelles
de « trés bonnes », 0% concernant leur capacité a les prendre en charge.
Seulement 10,42% d’entre eux rapportent interroger de fagon proactive leur
patient au sujet des troubles sexuels.

e Nous avons insisté sur la non obligation de prise en charge et la possibilité de
confier le patient a un spécialiste avec dans mon cas possibilité de les
adresser a une liste de médecins sexologues remise lors de la formation.

e Sentiment d'illégitimité : géne a s’immiscer dans lintimité des patients,

assimilé a du voyeurisme, accompagnée d'un sentiment d’illégitimité et
I'anticipation d’'une réaction péjorative ou peur d’embarrasser le patient. Ou
s’arréte le réle du médecin ?

e Compatibilité et accessibilité de la sexologie en milieu rural. D’ou I'importance

des réseaux de soins.
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Difficultés matérielles : les contraintes administratives avec de nombreux

by

documents a remplir,chronophages avec protocole fastidieux pour certains
ainsi que pour le patient a inclure. Parfois participation a plusieurs études
concomitantes. Pourtant le médecin ayant le plus inclus dans mon cas est
celui qui participait a 2 autres études simultanées.

Manque de temps avec consultations qui s'enchainent, imprévus du

quotidiens. Nous avons proposés aux MSU de faire participer leurs internes
en stage mais en vain.

Oubli et désintérét pour le sujet : malgré les différentes stratégies de relances

mises en oeuvre, certains médecins ne pensaient tout simplement pas a
I'étude lors de la consultation.

Manque de patient correspondant aux critéres d’inclusion : un des médecins

nous a confié n’avoir trouvé aucun patient correspondant aux critéres
d’inclusion, ce qui parait surprenant au vu des motifs larges d’inclusion sur
une population large elle aussi. Ce dernier a finalement avoué ne plus vouloir
participer a I'étude. Il avait cependant été informé au début de la formation
qu’il pouvait a tout moment se retirer de I'étude.

Place du MG dans la recherche : la motivation des MG a participer a la

recherche semble ébranlée par des protocoles loins de leurs quotidiens.
Quelle est la place du médecin généraliste en recherche ? Comment le
motiver a participer sans l'agacer tout en s’adaptant a sa pratique

professionnelle?
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4- Conclusions et propositions

La mise en ceuvre des stratégies dans un contexte de pratique réel constitue la
principale valeur ajoutée de cet étude. L'utilisation de stratégies de dépistage en
cabinet, d’aprés les résultats de I'étude pilote de 2011, semble permettre d’identifier
plus de patients souffrant d’EP par rapport a la pratique courante. Ces premiers
résultats devaient étre confirmés par une étude de plus grande envergure a laquelle
nous avons participé. L'étude GETUP est une des rares études interventionnelles
multicentrique en soin primaire en France. Elle a permis de mobiliser 80 MG, dans 4
régions, autour d’'un probléme génital et sexologique. Le nombre d’inclusions inférieur
aux estimations, malgré la prolongation de I'étude, a entrainé une diminution de sa
puissance statistique. Seulement 32 des 80 médecins (40,00%) ont inclus un total de
131 patients (contre 600 attendus). Ce défaut d’inclusion se retrouve dans d’autres
études francgaises interventionnelles en médecine générale: I'étude CANABIC
(Cannabis and Young Users-A Brief Intervention to Reduce Their Consumption)
(59) rapportait une participation de 39,5% des médecins participants tandis que I'étude
ETIC (Education Thérapeutique des patients Insuffisants Cardiaques) (60) avait un taux
de participation de 64,3%.

Outre la déception des protagonistes de I'étude, il en ressort une réelle volonté
de comprendre l'origine de ce constat. Une étude frangaise qualitative semble répondre
a cet objectif : I'étude menée par le Dr Montalvo Camille. Elle explore les difficultés
rencontrées par les praticiens a inclure les patients dans I'étude GetUP et les
améliorations suggérées pour favoriser leur implication. Elle a été menée auprés d’une
partie des MG participants a I'étude GET UP par entretiens semi dirigés (61). Ses

résultats sont résumés au sein d’'une mind map synthétique :
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Elle permet aussi de voir un peu plus clair dans I'ambivalence des médecins qui
acceptent initialement de participer a I'étude, mais qui finalement n’incluent pas de
patients. Parmis les freins en rapport direct avec la recherche, on reléve la peur de se
sentir contrélé dans sa pratique quotidienne, d’étre jugé par ses pairs ou encore d’'une
mauvaise utilisation des données du patients (51,61). Pour Get Up, le sujet lui-méme
peut représenter un frein important car 'EP reste de nos jours un sujet tabou, y compris
pour le corps médical. Abordée dans 24.62% des consultations, elle est le trouble le
moins représenté dans I'étude Get Up. Le sujet de la sexualité est difficile a aborder
pour les MG.

La directive de I''SSM indique que les MG ont un_réle important a jouer dans le

diagnostic et la prise en charge de I'EP. Cet essai fournit un moyen pragmatique d’aider
les généralistes a le faire. En partant de leur efficacité présumée, pourquoi ne pas

réfléchir a une généralisation de la formation dispensée aux groupes investigateurs, au

reste des MG, via la formation continue? Peut étre en validant une partie de la FMC des

MG qui assistent ou participent a ce genre de formation. C’est en partie pourquoi la
formation dispensés aux médecins investigateurs a été enregistrée vocalement et est
disponible a ces fins. Cela permettrait aux MG de prendre conscience de [impact

potentiel de ces pathologies sur la QDV des patients et la place donnée au médecin par

les patients. Une étude portugaise montre que les MG sont demandeurs de formation
dans le domaine des DS (24). L'apprentissage de techniques de communication
apparait comme un outil pertinent a la prise en charge des DS (57,62).
Malheureusement la sexologie n’est que brievement abordée au cours de la formation
des MG (63). Les paraphilies sont exposées dans le programme de psychiatrie en 3°
année de médecine, la dysfonction érectile dans le programme d’urologie, la
dyspareunie féminine dans celui de gynécologie. Ces données contrastent avec la
formation beaucoup plus compléte des sages femmes par exemple.

Les stratégies d’abord exposées ne sont pas exclusives a I'EP et peuvent étre

utiles pour lancer une discussion sur d'autres questions cruciales liées a des sujets
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sensibles. Nous voulions faire le lien entre la recherche et la pratique afin de rendre les

conclusions utiles aux patients. Si I'étude s'attéle a modifier le comportement des MG, il

serait pertinent et intéressant de rechercher des solutions favorisant 'abord du sujet par

le patient lui-méme. En d’autres termes comment les amener a consulter ? Menarini a
mis au point une affiche sur 'EP incitant les patients a aborder le sujet avec leur MG,
ainsi qu'un outil dautodiagnostic en ligne accessible a tout patient

http://www.garderlecontrole.fr/test-ejaculation-precoce/.

Les industries pharmaceutiques s’intéressent de plus en plus au développement
de nouvelles molécules dans le domaine de la sexualité. Aprés le viagra est apparu
bien plus tard la dapoxétine dans le traitement de 'EP (AMM en 2013). Le Dr
Naji-Lugez Ibtissam a mené une étude quantitative descriptive prospective (17) auprés
de 103 MG frangais et a montré que le nombre de consultations pour EP a augmenté
de facon significative suite a la sortie de la dapoxétine. Dans 81% des cas il s’agissait
d’'une augmentation de I'abord de 'EP par les patients (probablement incités par les
médias). 71% des MG déclarait attendre que le patient évoque le sujet. La levée du
frein thérapeutique n’est pas suffisante pour inciter les MG a étre plus proactif. “Si cette
commercialisation n’a pas permis aux MGs d’étre a linitiative de l'abord de la
pathologie, elle aura permis de faire appel a leur réflexivité face a I'émergence d’une
nouvelle demande et de diminuer ainsi leur sentiment de manque de compétence et de
temps. Nous avons en effet constaté une augmentation de la formation des MGs dans
ce domaine confirmant par ailleurs leur intérét pour la pathologie et leur souhait de la
prendre en charge.” Cette étude met en évidence que si les MGs estiment 'EP étre de
leur ressort, ils restent ambivalents quant a son abord avec le patient et adoptent une

attitude attentiste. Si les médecins paraissent insuffisamment formés aux sujets de

santé sexuelles, il semblerait qu’ils ne le soient pas plus aux techniques de

communication qui pourraient toutefois faciliter leur exercice quotidien.

Lors de notre étude aucun budget pour la rémunération des médecins

investigateurs n'a pu étre dégageé. Peut étre serait il profitable de prévoir une prime

financiére a l'inclusion afin de pallier au temps pris par la participation active a I'étude et

majorer l'investissement des investigateurs.(60)
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Au total, faire de la recherche pragmatique dans la pratique réelle est assez
inhabituel pour les MG frangais et difficile a concilier avec leur emploi du temps. Ce sont
les acteurs principaux du soins primaire et des interlocuteurs facilement accessibles

pour les patients. ‘“lls agissent et impactent sur la continuité des maladies chroniques,

sont plus susceptibles de faire appel a une démarche intellectuelle qu’a une intervention

technique dans le cadre de leur exercice en soins primaires, et enfin leur prise en

charqge et généralement centrée sur la personne et l'individu que représente chaque

patient” (15). |l serait donc intéressant de stimuler leur intérét pour la recherche en

valorisant leur rbéle afin de favoriser leur participation active et redéfinir leur place au

sein _de la recherche médicale. Celle-ci reste encore dans les esprits associée aux

praticiens hospitaliers alors que la recherche en médecine générale est essentielle pour

évaluer et améliorer la qualité des soins primaires.

Un travail intéressant a mener serait de recontacter les MG ayant participé a

'étude afin de savoir s’ils comptent participer a un autre protocole de recherche en
médecine générale; s’ils se servent des différents outils présentés et mis a disposition
lors de I'étude; et si leur pratique courante a changé depuis la formation aux techniques
de communication. Peut étre les utilisent ils malgré le faible taux d’'inclusion. Enfin, nous
pourrions noter une éventuelle modification du nombre de consultations ou le sujet de la

sexualité est abordé. En d’autres termes : est ce que la participation a cette étude a

changer leur pratique ?
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ANNEXES

Annexe 1: Classification CISP 2 : les motifs génitaux, urinaires et psychiques

MOTIFS GENITAUX — TROLOGIQUES et PSYCHIQUES

Anomalie du systéme urinaire

Systéme génital masculin

Souffrance psychique.

Drysurie/miction douloureuse

Douleur du pénis

Sensation anxiété nervosité/tenzion

Miction fréquente/impérieuse

Douleur des testicules, du scrotum

Senszation de dépression

Incontinence urinaire

Ecoulement urétral chez 'homme

Diminution du désir sexuel

Autre P. de miction

Autre 3/P duo pénis

Diminution accomplissement
zexuel

Hématurie

Autre 5P des testicules/du scrotum

Trouble anxicux/état anxieux

Autre 5P au sujet de l'urine

S/P de la prostate

Trouble somatoforme

Fétention d'urine

Impuissance sexuelle NCA

Dépression

Autre 8/P de la vessie

Autre 5P fonction sexuelle homme

5/P du rein

Stérilité, hypofertilité de 'homme

Peur d'un cancer du syst. urinaire

Stérilization de I'homme

Peur d une autre maladie urinaire

Autre PF chez I'homme

Limitation de la fonction/incap. (1)

S/P du szein chez 'homme

Autre 5/P urinaire

Peur dysfonction sexuelle homme

Pyélonéphrite/pyélite

Peur d’une MST chez 'homme

Crystite/autre infection urinaire

Peur d'un cancer génital homme

Urétrite

Peur autre maladie génitale homme

Cancer du rein

Limitation de la fonction/incap.

)

Cancer de la veszie

Autre 3/P genitale chez I'homme

Autre cancer urinaire

Syphilis chez I'homme

Tumeur bémigne du tractus urinaire

Gonococcie chez 'homme

Autre tumeur indet. urinaire

Herpes génital chez I'homme

Lésion traumat. du tractus urinaire

Prostatite/vésiculite séminale

Anom. congémtale du tractus
urinaire

Orchite/épididymite

Glomérulenéph ‘syndr. néphrotique

Balanite

Protéinurie orthostatique

Condylome acuminé chez I'homme

Lithiase urinaire

Cancer de la prostate

Analyse urinaire anormale NCA

Autre cancer génital chez 'homme

Autre maladie urinaire,

Autre tum. génit. bén./indét.
homme

Lésion traumat. génitale homme

Phimosis/hypertrophie du prépuce

Hypospadias

Ectopie testiculaire

Autre anom. congénitale homme

Hypertrophie bénigne de la prostate

Hydrocéle

Autre maladie génitale chez
l'homme
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Annexe 2 : lettre d’information et formulaire de consentement écrit du patient

Consultations pour motif génital, urinaire ou psychigoe chez 'homme en médecine générale

LETTRE D’'INFORMATION
IDRCE : 2013-A00034-45
RE 13.003
Consultations pour motif génital, urnaire ou psychigue chez Fhomme en médecine génsrale
Investigateur coordonnateur
Nom : Barais Mane,
Adresse : 22 avenue Camille Desmoulins CF $3837 29238 Brest Cedex 3.
Investigateura associés
Heléne Vaillant Rouszel pour Clermont Ferrand, David Costa pour Montpelier Nimes, Sebasfien Cadier pour Bordeaun,
Promoteur
CHRU de Brest — 2 avenwe Foch — 29609 Erest Cedex 9.

Maonsieur,

Wous consultez votre médecin généraliste qui vous invite 3 participer 3 une &fude portant sur I3 qualité
de vie des hommes consultant leur médecin généraliste pour un mofif uro-génital, sexuel ou
psychologique.

Le CHRU de Brest est le promoteur de cette &tude, Il en est responsable et en assure lorganisation.
Avant de décider de participer 4 cette étude, il est important pour vous d’en comprendre Fobjectif ainsi
que ses implications. Prenez le temps de lire consciencieusement les informations suivantes et den
discuter avec vos proches. Sitoutefois certains points manquent de clarté ou si vous avez besoin
d'informations complémentaires, n'hésitez pas a en parler avec voire médecin. Vous pouvez prendre
tout le temps nécessaire pour décider si vous souhaitez participer ou non & Fétude.

Si vous décidez de participer & cette recherche, on vous demandera de signer un formulaire de
consentement. Catte signature confirmera que vous étes d'accord pour parficiper & cefte &tude.

1- CONTEXTE DE LA RECHERCHE

Les consultations pour motif wrogenital, sexuel ou psychologique sont fréguentes en medecine
generalel.

Pourtant, tous les sujets concemant ce mofif de consulation ne sont pas évidents a aborder avec son
médecin généraliste.

Afin de faciliter le dislogue entre le medecin généraliste ef son patient, 6 stratégies de communication
ont &8 identifiées dans une étude de 2009 Mous souhaitons connaitre I'efficacité de l'utilisation des ces
stratagies en consuliation de soins primaires.

2- OBJECTIF DE L'ETUDE

Cette &tude a donc pour but premier d'évaluer l'efficacité des 6 stratégies de communication identifiées
en 2009 sur |2 nombre de patients consultant pour un motif génital, urinaire ou psychigue par rapport
aux soins usuels en medecine générale.

Cette étude va aussi permettre d'@valuer Fimpact de la consultstion sur Féventuel diagnostic d'une
maladie en lien avec ces motifs et le retentissement sur votre qualité de vie.

lr Letrilliart L, Supper I, Schuers M, Darmon D, Boulet P, Favre M, Guearin MH MA- ECOGEN : étude des
Elémentz de la COnzultation en médecine CENérale. axercer 1014, 114:148-157.

Paraphes patient Paraphes mvestigateur

Version 1.2 du 27 Mai 2015
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Protocole Get Up
Pour sa réalisation, 00 patients suivis par des medecins généralistes identfies dans £ régions
francases (Bretagne, Auvergne, Aguitaine et Languedoc Roussillon) seront solicités au cous de
['année.

3- DEROULEMENT DE L’ETUDE

Si vous acceptez de participer & cefte recherche, votre médecin généraliste va vous proposer de
répondre & un auto-questionnaire de 12 questions, afin d*évaluer votre qualité de vie, et recusillera
certaines de vos données clinigues.

Wotre consultation dont le mofif est génital, urinaire ou psychiqus sera menée par vofre médecin
généraliste soit selon une des § siratégies identifides ou selon une consultstion dassique comme il le
fait habituellament.

A lissue du premier questionnaire, un second gquestionnaire vous sera envoyé 3 voire domicile 4
semaines aprés cefte premiére wvisite, afin que wous le compléiez. Un aufre guestionnairs de 5
guestions sera egalement a remplir. Vious renverrez es deux gquestionnaires complétés 2 votre médecin
généraliste.

Quel que scit lissue du questionnaire, vous serez pris en charge par voire médecin généraliste qui vous
proposara |
- dans le cas d'une pathologie identifiee: |a prise en charge la plus adapie.
- dans le cas d'une pathologie non identifiés |a prise en charge des sympidmes, le suivi et
l'orientation vers un confrére si besoin.

4. BENEFICES ET RISQUES POTENTIELS DE L'ETUDE
Beénéfices :

Aucun bénéfice individuel direct n'est attendu, mise 3 part un diagnostic précoce d'une maladie et donc
une prise en charge individuelle adaptée.

Risques :
Wous r'encourez aucun risgue dans la mesure ou il 5°agit de Ia complétion d'un aute-questionnarre, et
quil i’y a aucune intervention.

5- PARTICIPATION VOLONTAIRE
Votre participation & cette &tude est enfiéremrent libre et volontaine.

Vous &tes libre de refuser d'y participer ainsi que de metire un terme 3 voire participation 2
n'importe quel moment sans avoir 3 vous justifier Ceci ne modifiera en rien la relation que vous
entretenez avec volre médecin généraliste. \ous davrez informer votre medecin généraliste de voire
décisicn. Vos données recueilies dans le cadre de l'étude jusqu'a cette date seront conservées sauf
opposiion écrite de votre part.

Les autorités de santé, votre médecin généraliste ou le promoteur peuvent décider de metire un
terme 3 votre participation a I'étude 3 n'importe quel moment sans votre consentement préalable. Si
cela devait se produire, vous en serez averti{e) et les raisons vous seraient expliquées.

Durant Fétude, vous serez avertije) par vofre médecin généraliste, si des faits nouveaux
pouvaiznt affecter votre volonté de pariciper 4 Iétwde. De méme, foutes nouvelles informations

Paraphes patiant Paraphes mvestizateur
Version 1.2 du 27 Mai 2015
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B cole et Thn
rrotpcoie Aret Up

susceptibles de modifier votre consentement fera 'objet d’'une information spécifique par votre médecin
généraliste.

G- CONFIDENTIALITE ET UTILISATION DES DONNEES MEDICALES

Dans le cadre de la recherche biomédicale 3 laquelle voire médecin généralists vous propose de
participer, un traitement de vos données personnelles va &tre mis en ceuvre pour permettre d"analyser
les résultats de la recherche au regard de Fobjectif de cetie demigre, qui vous a &8 présante.

A cette fin, les données recueilies, y compris le questionnaire ef les données relatives 3 vos
habitudes de vie seront transmises au Promoteur de 13 recherche, ke CHRU de Brest. ol seront traitées
les données de cette Stude.

Ces données sont anonymes et seront identifiées par un numéro de code et vos inifiales.

Le personnel impliqué dans Pétude est soumis au secret professionnel.

Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialit, étre transmises
aux autorités de santé francaises.

Conformément aux dispositions de loi relative a Finformatique aux fichiers et aux libertés (loi du 6
janvier 1978), vous disposez d'un droit d'accés et de rectification. Vious disposez également d'un droit
d'opposition & 1a transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles déire
ufilisées dans le cadre de catte recherche et défre traitées.

7- Assurance

Un contrat d'assurance N° 0101214214002-150001-10998 a &té souscrit par le promoteur de
lessai, le CHRU de Brest, auprés de la compagnie d'assurance HDI GERLING INDUSTRIE
VERSICHERUNG AG — Tour Opus 12, 77, Esplanade de la Défense $2%14 Pans La Défense, pour
couvrr les risques iés 3 cette recherche. Cette assurance couvre 13 responsabilité du promoteur en tant
que promoteur d'une recherche biomédicale et celle de tout aufre intervenant, en accord avec Farticle L
1121-7 du Code de la Santé Publique.

8- Avis favorable du CPP

Conformément 3 a loi n®2004-806 du 9 so0t 2004 relative 3 |3 poliique de santé publique, le Comité de
Protection des Personnes lle de France VIl a étdié ce projet de recherche et 3 émis un avis favorable
a sa realisation le 11 Aodt 2015.

9. Autorisation de PANSM

Conformément 3 la loi n*2004-806 du 9 aolt 2004 relative a |a politique de sante publique, FAgence
Mationale de Sécurité des Médicaments et des Produits de Sante a etudié ce projet de recherche et 3
émis une autorisation & sa realisation le 27 Janvier 2015.

8i vous acceptez de participer 4 cefte &fude, merci de compléter et de signer le formulaire de
consentement. Vious conserverez un exemplaire de cefte note d'information.

Paraphes patient Paraphes imvestizatew
Version 1.2 da 27 Mai 2015
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Annexe 3 : Questionnaire SF12

Etude GETUP |

Nom : Prénom :

Date de remplissage : _/ / Visite inclusion O Visite a 4 semaines O

QUESTIONNAIRE DE QUALITE DE VIE : SF-12

1. Dans Fensemble, pensez-vous que votre santé est :
O1 BExellente D2 Tréshonne O3 Bonne  [O4 Médiocre 35 Mauwvaise

2. En raison de wvoire état de santé actluel étes-wous limité pour

*  des efforts physiques modérés [déplacer une table, passerlaspirateur, jouer auxboules..) 7
01 Oui, beaucoup mitt 2 Oui, un peu limité 833 Mon, pas du tout fimité

* monter plusieurs étages par Fescalier ?
01 Oui, beaucoup limité D2 Oui, un pewu limté 33 Mon, pas du tout imité

3. Au cours de ces 4 demidres semaines et en raison de votre état physique

= awvez-wousaccompli moins de choses que vous aunez souhaité ?
O1 Toujours O12 Laplupatdutermps O3 Sowent 04 Parfois 05 Jamais

= avez-uous été limité pour faire cettaines choses ?
01 Toujours DO 2 Laplupatdutemps O3 Souwent 4 Padois 05 Jamais

4 Py cours de ces 4 demidres semaines, et en raison de volre &tat @émotionnel [comme vous sentir triste, nerveuxou déprimé) -

*  awvez-vousaccompli moins de choses que vous aunez souhaité ?
O1 Toujours D2 Laplupatduterps O3 Sowvent O4 Parfois O F Jamais

= awez-wuseu des difficultés afaire ce que wous aviez 3 faire avec autart de soin et d'attention que d'habitude ?
O1 Toujours 2 Llaplpatdutermps D33 Sowvent 4 Pardois 05 Jamais

5. _Au cours de ces 4 demidres semaines, dans quelle mesure wos douleurs physiques vous ont -slles limité dans wotre travail ou
wos activité ¢ domestiques ?
O1Pasdutot O2 Unpefitpes O3 Moyennement 4 Beaucoup 35 Enormément

6. Les questions qui suivent portent sur comment vous wous étes senti au cours de ces 4 demiéres semaines. Pour chague
guestion, imdiguez la réponse qui wous semble |a plus appropnée.

= yatdlew desmoments o wous wous ées senfl calme et détendu 7
O1Toujours [O2Laplupat dutemps O3 Souvent 4 Parfois 039 Jamais

= yatdleu desmoments ol wous vous ées sent débordant d’énergie ?
O 1Toujours 2 Laplupatdutemps O3 Souvent O 4Parfois 05 Jamais

= yatdl eu desmoments ol wous wous étes sent triste et abattu 7
O1Toupus O2Llaplupartdutemps O3 Sowent 4 Pardois 05 Jamais

7. Aucours de ces 4 demiéres semaines, y 3 tl eu des moments ol wore éat de santé physique ou émotionnel vous a géné

dans wotre wie sociale et wos relations avec les autre s, wotre famille,_ wos amis, wos connaissances 7
O1 Toujouwrs D2 Laplupatdutermps O3 Souvert O34 Padoiz 015 Jamais

Etude GETUP



Annexe 4 : score PEDT

| Consultations pour motl génital, urinare ou psychique chez Ihomme en médecine générale GET UP |

DRCE 2 S-AD00EA-45

Pl 15,000

Comubaton g reotf genisl, L nate o papchiges dhit Tharr mi & Fdootne: ghnimis
AT Lt e e

Moy Dauh et

Apmyen 17 svrue Comidy Dvraulim CF $W017 7509 Bresd Coin |

mrE AU s

e i B el pour Gl Parewnd, Devid Gosta pou o pelier Minees. 38wl Cadhe pon Borosus,

Pronie
G e Bresl = 2 mvwtase Foch = 2900 Sreil Coden |

Cher patiest,
Vous avez consults volre mésocin géndraliste b mods dernbor, ilielk vous & proposd do participer & I"tuco
& Compullations pour mobil génitsl, wrinsise ou paychigue chaz 'homme en misdecing génicals GET UP »,
Moes vous remercions sincérement d'avoll scceple. Yous trouvere? ch-dessous deux questionnalres & rerplic

ot b ervoyer dans Fenveloppe pre-timbeee ci-jolabe.
Cordubsmen
L'bquios GET UP
Questionnaire Numéro 1

Co premsrmingt quissionmais parmad o 'dortifier iss hommas sa0frart durn jaculaton trop rpid pendant |'sche saxsl,
idme 5 vous r ovez pos gk dificults, meim dé rapondne & loulss s quesiions,

Mord d'eroures e chifits qui repréaanie i misu voling Néponse pour chisgue GUESTION tl=aeamous.

I Ay o pas i bonhe ou MaUvaIED TepanSE & Cis DIBElong,

Vos axphriennes sont peut-ftw varabies e fonction du temps, nous voulans connaitne Vot Saniment gardrl -
VI (0 W05 TADPOTLS Sl

Daste de romplissage des 2 questionnadres . | -1 |« | 1
1) A gusl pont vous est-b dific o oy Pandificle  Pou tifficis  Asser dfficlls  Difbcii Tria diftcily
ritarder votry djaculation 7 ¢ 1 i 1 4
2) Vous arrive-tdl 'éjpculer gvant gue vous  Jamals  Raramenl  La mokio dulomps  Sowent  Toujours
ne Is souhaitiez 7 " 5% 50% 5% 100%
3) Une rés Mgérs stimulation suffit-slle & Jamais  Raremerl La mom dutomps Sowvent  Toujours
o tulre dacy s T o% % 0% 5% 100%
&) Yous seter vous frested d'dlacuber gvant  Pas dutout Lghrement Modécément Beaucoun Extémement
ol avoir dibcic ? 0 1 2 3 ]
5] A guel poind vous senieg-voul préootupd Pasdutost Lageremend Madbrdmant Baaucoun Edrmermont
par (insatisfaction e voire parienaice like (] i H 3 4
4 votre dély avant daculation 7
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Annexe 5 : Fiche de renseignements investigateurs

Fiche de renseignements

Nom, Prénom :

Date de naissance

N° D’ordre :

Année d’obtention de la these :

Type d’exercice : Seul [ | Cabinet de groupe uni disciplinairef |
Cabinet de groupe pluri disciplinaire [ |

Lieu d’exercice : rural [ ] urbain [

Adresse :

Téléphone :

Email :

Travaux de recherche :

Formation complémentaire : (DU, autres..)

Principales publications :

Date et Signature
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Annexe 6 Cahier de recueil de données du groupe interventionnel

Nom et Prénom du MABHECIN  .ouiu.ciieeieiiiicesc i ssrese s e e ss s s s s sssmsees s seansssnsns

NOMPATIENT | e
PRENOM PATIENT: ...
ADRESSE PATIENT [ s s s s s s s s s s s nmman

TELEPHONE PATIENT : ...cccciiiiiiinnsmsnss s masssssnnnns (Uniguement pour I'étude, non transmis a des
organismes extérieurs)

Date de naissance : I

Statut marital [ Célibataire [] Pacsé [] Concubinage [] Marie [] Veuf

Profession © . s e s e [Si retraité : préciser la profession antérieure)

Motif de Consultation © .......cooveeiivcvrmecce e

Pendant la consultation, sélectionnez un ou plusieurs troubles abordés dans la liste suivante :

Trouble Génital T

Trouble sexuel abordé - rouble Urinaire

Cui[]Men[] Dysurie abordée abordé .
Oui[] Non [] Trouble Psychique

Insuffisance érectile abordée - iig?;;'g;};ﬁggte‘ nemvosite,
Cui[]Men[] Incentinence urinaire abordée

Oui[] Non [] Cui[] Men[]
Ejaculation précoce abordée . . . .
E@Wﬂ?ﬁpide + absence de Sensation de dépression abordée
contrile + souffrance] : Quil] Non[]

Qui[JMon[]

Si gjaculation précoce abordée

Stratégie(s) utilisée(s) -
Questionnement systématique .

EHUWW ¥s 9 Signature |

[ 1 Approche fonctionnaliste

[] Attention intacte

[] Evocation de signes

[]Aide & laverbalisation

[] Autre(s) stratégie(s) utilisée(s)

Date de consultation " |__|__ ||| |
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Annexe 7 : attestation de participation a la formation au protocole Get Up

ATTESTATION DE PARTICIPATION A 1A
FORMATION AU PROTOCOLE GET UP

Je soussigné (NOom — Prénom).....ccceeseecseseesseseessssessssssssssssssss interne associé a

I’étude_intitulée : « Consultations pour_motif GEnital, Urinaire ou Psychique

chez homme en médecine générale — Etude GET UP » atteste avoir donné une

formation le (DAte) ce.ceeeeseeesssesssesssessssesssesssssssssss au :

Docteur 0000000000000000000000
Médecin Généraliste

Adresse du cabinet : .....coeeeseesse

Date et Signature de ’interne
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Annexe 8 Cahier de recueil du groupe témoin

Consultations pour motif GEniTal, Urinaire ou Psychique chez ’homme en

médecine générale — Etude GET UP

Investigateur coordonnateur | Dr Marie BARAIS
Investigateurs associés |
Dr Sébastien Cadier
Dr David Costa

Dr Héléne Vaillant Rousse|

CAHIER DE RECUEIL DES DONNEES

Centre : [ ] Bretagne - 01
[]Auvergne - 02
[ ]Aquitaine - 03
[]Languedoc Roussillon - 04

Nom et Prénom du MEAECIN | ............ccccrraerisssrrssssmmsssssmmssssmsesssassssassassassassssssnse
NOM PATIENT | .....oriccemeer e snene s
PRENOM PATIENT : ...ooiinsrnrnmsnssassnns

TELEPHONE PATIENT : ..ouiciiiicciinnresncennsee s seeneeees . {UNIQUemMent pour I'étude, non
transmis d des organismes extérieurs)

Date de naissance ; 1 Y Y I I

Statut marital [] Célibataire [] Pacsé [] Concubinage [ Marié [] Veuf

Profession : ... (51 FELFAILE © préciser la profession antérieure)

Motif de Consultation : .........c.ccmnmnnnneninenns
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Pendant la consultation, sélectionnez un ou plusieurs troubles abordés dans la liste
suivante :

Trouble Génital
Trouble sexuel abordé : Oui[ ] Non[ ]

Insuffisance érectile abordée ; Cui[ ] Non [ ]

Ejaculation précoce abordée (éjaculation rapide + absence de contréle + souffrance) : Oui[_| Non

Trouble Urinaire

Dysurie abordée ; CQui[ ] Non [ ]

Incontinence urinaire abordée ; Oui[ JMNon[]

Trouble Psychique

Sensation anxiété, nervosité, tension abordée . Oui[_|Non[]

Sensation de dépression abordée : Oui [ Non [ ]

Date de consultation = || ||| | 1|

Signature



Annexe 10 : Tapis de souris et courrier joint lors de son envoi

Chére consceur, Cher confrere,

Merci beaucoup pour votre participation a I'étude Get UP. Pour vous aider et
faciliter le recrutement des patients, nous vous offrons ce support pour votre
souris d’ordinateur.

L'étude a lieu dans 4 régions frangaises (Bretagne, Aquitaine, Occitanie et Massif
Central). Les premiers résultats sont encourageants! Le financement provient d’'un
budget alloué a la recherche en médecine générale par 'Agence Régional de Santé
Bretagne.

Nous sommes a votre disposition pour répondre a toutes vos questions
concernant l'inclusion et les documents a remplir.

(rappel des coordonnées de chaque interlocuteur régional)

Nous vous remercions chaleureusement pour votre investissement,
Bien cordialement,
L'équipe Get UP
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criteres d’inclusion

Get Up

BAnomafie du systeme urinsire

Systime génitsl mesculin

Souffrance psychigue.

Dysuriefmiction dowloureuse

Dovleur du pénis

Sensation
anxigtsnervosits tension

Mictan friguentsfimpiteuse

Dioulewr des testicules, du scrotum

Sensation de Sdprassan

Incontinence urinsine

Ecoulement uritral chez Thomme

Dimi

Autre P. de miction

Autre S/F du pénis

Diminution sccomplissement
sewel

Hématurie

Autre /P des testicules/du scrotum

Trouble anxieuafétat anxiew

Autre 5/P au sujet de Murine

5/F de fa prostate

Trouble somatoforme

Rétention d'urine

impuissance sexuele NCA

Dipoessen

Autre 5/F de la vessie

Bastre 5P fonction sexelle homme

S/F dhu rein

Sterifite, hypofertiite_de Mhomme

Peur d'un cancer du syst. urinaire

Stériisation de Chomme

Paur d'une sutre malsdis wrinsise

Austre BF chas Mhomme

Limitation dela fonction/incap. (U}

S/P du sein chez Mhomme

Bastre 5P

Feur dysfanction sexusle homme

Pyélondphrits pysite

Peur d'une MST chez Fhomme

stitefautre_infection urinsire

Peur d'un cancer ménital homme

Urétrite

Feur autee malsdie génitsle homme

Cancer du rein

Limitation de la fonction/incapacité

Cancer de L vessie

Autre §/F gintale chez [homme

Mustre cancer wringire

Syphiis chea Thomme

Tumewr benizne du tractus urinaire

‘Gonococcie chez Mhomme

Autre tumewr indét. i

Herpes ménital ches Thomme

Lésion traumat. du tractus urinaire P tefvasicuite seminals
Bnom. congs Fu tract p
T Orchitefégisiymite
wringire
Glomarlonaph fsyndr. nephrotigue Ealanite

Protéinurie arthostatique

Condylome scuming che: Thomme

Lithizse wrinire

Cancer de s prostate

Anglyse wringire anormale NCA

Autre cancer minital che: lhomme

Autre maladie wringire

Autes tom. gént. Bénndet
iz

Lésion traumat. génitale homme

Phimosis/hypertrophis du prepuce

Hypospadias

Ectopie testiculsire

Autre anom. congenitale homme

Hypertrophie bénigne de &
prostate

H sie

Autre maladie genitale che:
homme

Vous abordez
I’'un de ces motifs
avecun homme de
+de 18ans?
Vous pouvez lui
présenter I'étude
GetUp!

dn 199
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Annexe 11 : Powerpoint de formation groupe interventionnel

Définition de
I’éjaculation
prématurée

1 homme sur 3

Seulement ' des éjaculateurs
prématurés en parlent

-

I

-l - £
« J'attends qu’il « Jattends qu'il
m’en parle » m’en parle »

-
Les patients disent que le MG

- estdans son role en
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L’Eﬁostmmntlemaﬂfde
,ponsmlaﬁonmnoncé

K
L'EP entraine une so uffranceJ

Rt

b
L'EP affecte le/la partenaire

L4

P

i

 ——
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Il existe 3 critéres a rechercher

Le couple se
plaint
. de la brieveté

L’homme ne controle pas la
survenue de I'éjaculation
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Evocation de
signes

Stratégies
d'attitude
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Attention intacte
Ecoute active

* Approche fonctionnaliste

L'humour
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Etude Get Up

Evaluer l'efficacité de

6 strategies de communication

sur le repérage en consultation de MG
de patients souffrant d'EP
en comparaison avec les soins habituels

Motif genital (1)

Dolsr = pir ke

Dol das: hraliceke, du seolim
Ecerammest aretral
Atin B dii P

Aetion B desh Bl ubesAdu sesolum
i do i prostate

imsubss anee sescwin NCA

Sufen ST fonclion sex el
Enine, By e

Stbiliaaion

Aulva PF

i dw sin

Parur chyes Soon ciieom S
Pazur of e REST
hud’un:—:—-ﬂrﬂ:l

Parue matre madaiie g nitain

Ll aieen - B omebbemiinca, [
Atre S génilsle

Sorpti b

Motif génital (2)

Hy iy
Ectopk ewbcuisin
Futte arrom. Songiniain

Hypa rep i btsigee de o
peanla e

Hiyed retim

St m ke g ritake
Lmncer e i pros e
Laew o amamer galreta |

A o et beruindet

rmie e el RNk

i e

Hetzes penital

P restatite | ssicolite smsais
Comemeotn! i edry st

Eeala 1

Loy bor iran o Lombind

Phin Gl ypestrophie du
e

Motif urologique (1)

Dy reistion devatou rewse
Miction Trbgque e ol e s
IrEe=Tlirm e e e
Auree P, e miction
Hmalore

Suree S au s ujal s Cw b
Fidentizn durine

Bt w B da e vesa ke

& du rmin

Paur dun canee do syl urinaire
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Motif urologique (2)

Paui f"ofa siilin falede of Bakbe  Candei do la veiak

Liritation da la Ton: bosinaap Palie cance il naling
L Thermmtir bdssiggive dii bl
e S urnairs urnars
Pptiniphite i ztre turmaur il creaes
yw Hited i b dnfeciion wsinalia Dbt ‘| rivu el i ‘trischus
urnare
Wnlr il

e, ey beolas g br eclus
i e

Lith e s biuad i Gy Lilonibsh.u ynd r,
Barnit i umiere snoimiks MO8 o g
[ R T Pl rrer b oot Haorn L g

& = Symetemu @ ok

Cadcer di s

Motif psychique

S rrh e mn sl | sereod Bl hesdeon
e raaSon e e on

Do imvatienm e clibnie oo umd

Do f=ctieom ge repins srran | pmaum
To it i b ML i bena

Tir et e Py b oo s

Dot permasben

Qui inclure ?

Homme de 18 a 80 ans
Consultant paur I'un de c2s motifs
15 patients succassifs

sur 1 an maximunn "\f

Quoi remplir ? (1)
o Duestionnaire médecin
= = e

b e ———

[Fe
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Quoi remplir 7 (2)
Questionnaire patient 5F 12 qualité de vie

e

Envoyer a qui ?

Enveloppe T
Consemternent patisnt
Questionnaire medegcin

Questionnaire patient

Et apres ?

-4 semiaines aprés la consultation
-Le peatient recoi

A noweau le SF12

'L questonnaine PEDT
-EMVDIE SVEC envEiopps T 3Erest

Prise en charge

111



Psycho — éducatio

Comprendre son fonctionnement
est la premiére étape du changement

Mos ancétres
etaient
programmes
pour éjaculer
rapidement

La duree idéale d'un RS

seraitde 3 a 7 min J
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o partlater o sncileion
| b
dipodaion 4 iprlition
3 1 rmianc e
.'\ 7
3 mexdulaion T e barfiom
1 frectian 1 srexgion frees
prafrmirsinem. (Derdwion poinlrnin ke i rmon
Seule I'excitation est contralable e
‘-_"m-“ of mocilmtbon
[ ] [
A ipculaion 4 ijpoliion
3 rersineece 1 mmirance
o .’ d - J-'-I-
im F i
1 ireiion T— 1 Efon T
prelrriraires Erawten Fuimrarey e
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¢

CULPABILITE
cencre |

X

DIFFICULTES
INTERPERSONNELLES

VICIEUX 9 FRUSTRATION

|

>

Prescrire un livre

Fraiva gs ey

B
’ LESACULATION
BRENMATUREE
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La gestion de
I'excitation commence
dés les préliminaires
>

"‘—'\

S’'immobiliser
apresla
pénétration

Exercices de
masturbatio
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Tester des
positions

arespirer
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Sexothérapies

Reésultats de I'étude

Vous serez informe des résultats finaux de MNstude
Une question ? Un probléme 7
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Commentaires oraux du diaporama de la formation du groupe interventionnel

D1. Accord CPP Paris lle de France

Accord ANSM

Indépendante des laboratoires

Investigateurs randomisés en 2 groupes: Témoin x Intervention

Groupe témoin: doit rester ignorant de [lintervention pour ne pas modifier leur
comportement

D’ou la divulgation ce jour du vrai motif d’étude (a garder secret)

Vous allez repérer des patients souffrant d’éjaculation prématuré donc nous allons vous
donner quelques éléments de prise en charge en médecine générale afin que vous

soyez a l'aise avec eux.

D3. A la fin de la formation sur la prise en charge en MG des patients souffrants d’EP,
VOous serez capables de:

(=objectifs de la formation)

Citer les 3 critéres définissant I'éjaculation prématurée dans I'étude Get up

Expliquer au patient la physiologie de I'’éjaculation

Expliquer au patient les mécanismes d’entretien de I'éjaculation prématurée

Donner au patient des conseils pour gérer son niveau d’excitation

Prescrire de la biblio thérapie

Prescrire un traitement médicamenteux

Adresser le patient a un spécialiste

D5 |l existe de multiples définitions : c'est une éjaculation qui arrive avant que 'homme
le souhaite sans qu'il puisse la retarder et qui est a I'origine d'une souffrance.

C’est une définition subjective qui dépend du ressenti du patient.

D6. L'éjaculation prématurée concerne 1 homme sur 3 (5-30% selon les études)
Prévalence stable avec I'age. C'est donc le trouble sexuel masculin le plus fréquent

Mais elle est sous diagnostiquée et sous médicalisée.
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Pourtant c'est un enjeu de santé publique (la santé sexuelle fait partie de la définition de
la santé par 'OMS) (48)

Rosen RC et al (2004) The Premature Ejaculation Prevalence and Attitudes (PEPA)
Survey: A Multi-National Survey. J. Sex Med 1 (Supp 1): 57-58.

Laumann et al (2005). Global Study of Sexual Attitudes and Behaviors (GSSAB) Int J
Impot Res. 17:39-57

D7. Trop peu de patients en parlent a leur médecin.

Dunn KM, Croft PR, Hackett GIl. Sexual problems: a study of the

prevalence and need for health care in the general population.Fam
Pract.1998;15(6):519-24

52 % des patients souffrant d’'un trouble sexuel aimeraient de I'aide de la part de leur
meédecin généraliste.

1/10 seulement I'obtiennent.

Le médecin généraliste est, d’apres les patients, un interlocuteur privilégié dans ce type
de situation.

Read S, King M, Watson J. Sexual dysfunction in primary medical care: prevalence,
characterictics and detection by the general practitioner. J Public Health
Med.1997;19(4):387-91

Pourtant les études montrent qu’'un nombre important de patients souffrant d’'EP se
documentent a ce sujet .

La souffrance est donc probablement présente.

Les freins a la consultation sont le sentiment de honte, la difficulté d’en parler, le
sentiment d’incurabilité, 'absence de partenaire réguliere, 'absence de plainte de la

partenaire,...

D9. Le cheval de Troie : un motif prétexte visant a tester I'attitude du médecin vis-a-vis
de la sexualité: IST, troubles génitaux-urinaires, troubles psychiques (fatigue, anxiéte,
troubles du sommeil, dépression)

Demande de traitement ou renouvellement d’ordonnance pour un autre trouble sexuel.
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https://www.zotero.org/google-docs/?eBYNMf

Syndrome de la poignée de porte, en fin de consultation : « Au fait Docteur....? »

D10. LUEP masquée par une plainte de dysfonction érectile. Le patient se plaint d’'une
DE alors qu’en fait quand il était plus jeune il avait un 2éme RS tout de suite aprés son
€jaculation prématurée. A un certain age, le temps entre 2 érections augmente et
’lhomme ne peut pas enchainer 2 RS, ce qui est normal: il se plaint de DE alors qu’en

faitil a une EP.

Diapo 11: L'éjaculation prématurée peut entrainer une souffrance du patient, du
partenaire et du couple: Perte de confiance, Résignation, Inhibition relationnelle,

Syndrome dépressif, Anticipation de I'échec : anxiété+++

D 12: Au début : elle est compréhensive voir flattée.

Puis rapidement apparaissent :trouble du désir, dysorgasmie, développement d’'une
image négative de la sexualit¢, Sentiment dabandon, Jalousie, Voir
agressivité ;Diminution intimité générale, Infidélité afin de confirmer sa féminité ou
obtenir une satisfaction sexuelle, Reproches faits au partenaire : « c’est un égoiste » « il
ne se laisse pas aller» «il pense a autre chose pendant les rapports » « scénarios

répétitifs »

D13 La satisfaction du couple en est diminuée. Elle est source de mésentente
conjugale et impacte sur la vie affective. Les relations sexuelles s’espacent, la vie
conjugale se détériore.

Peur de faire de la peine au partenaire, Culpabilité, évitement des rapports et de
l'intimité, conflits, séparation, Insatisfaction sexuelle, Détresse

Certains hommes évitent les nouvelles relations intimes de peur de ne pas étre a la

hauteur

D14 L'éjaculation prématurée n'est pas mieux expliquée par une autre pathologie

mentale, par usage de substances illicites ou de médicaments, ou par une autre
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pathologie organique (DSM V). Ces trois criteres doivent étre présents pour pouvoir

parler d'éjaculation prématureée.

D15 Pas de définition universelle.

Au moins un des partenaires se plaint de la brieveté de la pénétration

1-2min selon DSM4

<1min selon le DSM5

Il existe de nombreuses autres définitions : nombre de poussées pelviennes, nombre de
va et vient intra vaginaux, fréquence orgasmique de la femme, capacité d’éjaculer au

moment désire,... Ce qui compte c’est la plainte du patient et/ou du couple.

D16 Elle survient avant qu'’il ne le souhaite et il ne parvient pas a la retarder.
La capacité de contréle n‘augmente pas avec l'age. L'éjaculation prématurée se
caractérise par I'absence de maitrise du réflexe éjaculatoire que l'on s’accorde a

rattacher a une mauvaise gestion de I'excitation et du plaisir.

D19. Entretiens auprés de médecins généralistes qui avaient adressé des patients a un
sexologue pour éjaculation prématurée .Ces entretiens ont permis d’identifier 6
stratégies de communication qui ont été utilisées par les médecins interrogés pour
aborder le sujet en consultation :

3 stratégies d’investigation et 3 stratégies d’attitudes validées dans une étude pilote,
préliminaire a la nbtre, réalisée a Poitiers(l) et Bordeaux(T):

La prévalence d’homme souffrant I’EP était de 6,5% en pratique courante contre 30%
aprés formation aux 6 stratégies.

Nous allons vous présenter les stratégies d’investigation puis les stratégies d’attitude.
Vous pouvez utiliser une ou plusieurs de ces stratégies au sein d'une méme CS ou

d’'une CS a une autre.
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SERMENT

> En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et
devant [effigie d"Hippocrate, je promets et je jure, au nom de ['Etre
supréme, détre fidele aux lois de [honneur et de la probité dans

[exercice de la médecine.

> Je donnerai mes soins gratuits a [indigent et n'exigerai jamais un

salaire au-dessus de mon travail.

> Admis (e) dans intérieur des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui
s’y passe, ma langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état

ne servira pas d corrompre les meeurs, ni d favoriser le crime.

> Respectueux_ (se) et reconnaissant (e) envers mes Maitres, je rendrai a

leurs enfants ['instruction que j'ai recue de leurs peres.

» Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a mes
promesses. Que je sois couvert (e) d opprobre et méprisé (e) de mes

confréres sijy manque.
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RESUME
RESUME

Introduction :

L’éjaculation prématurée (EP) est un des troubles sexuels masculins les plus fréquents :
de 5 a 30 % selon les études et définitions. Elle altére la qualité de vie globale du
patient concerné, ainsi que de son/sa/ses partenaire(s). Le médecin généraliste (MG)
est considéré par les patients comme un interlocuteur privilégié; mais peu d’entre eux
recoivent l'aide attendue. Une étude qualitative (2008) identifie 6 stratégies de
dépistage de P'EP : 3 d’investigation ( questionnement systématique, aide a la
verbalisation, évocation de signes ); et 3 d’attitude ( humour, attitude intacte et
approche fonctionnaliste). Une étude préliminaire (2011) quantitative de 2 groupes de
meédecins (pratique courante et intervention) a retrouvé que I'utilisation de stratégies de
dépistage en médecine générale permettrait d’identifier plus de patients souffrant d’EP.
Un protocole de recherche pour la validation des stratégies est proposé et mené dans
quatre centres.

Objectifs : Evaluer l'efficacité des stratégies de communication dans le repérage actif
des patients souffrant d’'EP avec détermination de leur incidence dans les deux
groupes.

Méthode : Etude quantitative prospective interventionnelle multicentrique avec
randomisation en grappe de 80 MG recrutés : un groupe formé aux 6 stratégies, I'autre
non. Le support de formation ayant été créé par les référents du centre Occitanie a
partir de techniques de communication et aprés analyse de la littérature.

Résultats : 131 patients inclus par 32 MG versus 600 attendus d’avril 2016 a mars
2018. Le groupe intervention a repéré significativement plus de cas d’'EP que le groupe
témoin (29 vs 3, p<0,001).

Conclusion : La formation des MG aux 6 stratégies d’abord de I'EP permet d’aprés les
résultats de repérer plus de cas que les soins usuels. L'origine du défaut d’inclusion
reste a déterminer pour I'évolution de la recherche en médecine générale.

Mots clés : Ejaculation prématurée, dépistage, médecine générale, Occitanie,

stratégies de communication
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