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L. INTRODUCTION

On assiste actuellement a une modernisation de la prise en charge ambulatoire des patients de par,
notamment, le développement des examens complémentaires au cabinet de méedecine générale. Parmi
ces nouveaux outils d’aide au diagnostic, qui doivent répondre a de nombreux et nécessaires critéres de
qualité, nous nous intéresserons, tout au long de ce travail, a 1I’échographie, que certains qualifient de
« stéthoscope du futur » (1,2). Il s’agit 1a d’une technologie qui connait, trés probablement, la plus
grande révolution technologique grace a la miniaturisation et au perfectionnement des nouveaux
appareils a ultrasons.

Les échographes, dits « ultra-portables », sont aujourd”hui omniprésents dans le monde médical.
Initialement créés pour permettre un acces facilité a I’imagerie médicale pour tous les patients quelle
que soit leur situation géographique, ils sont désormais principalement utilisés en médecine d’urgence.
Actuellement implantés dans les véhicules de SMUR, ils permettent d’accroitre la précision
diagnostique jusqu’a 90% des cas pour lesquels il existe une incertitude clinique (3).

En médecine générale, I’'utilisation des échographes « ultra-portables » commence a se
démocratiser grace a la création de formations échographiques pour les médecins généralistes en Europe
(4-6).

Tout au long de I’année, mais principalement au cours de I’hiver, le médecin généraliste est
fréquemment amené a diagnostiquer et traiter des patients présentant une pneumopathie aigie
communautaire(7). Il s’agit d’une infection du parenchyme pulmonaire, responsable de lésions
inflammatoires localisées et d’un retentissement respiratoire potentiellement grave.

Le scanner thoracique est considéré comme I’imagerie de référence pour le diagnostic de
consolidation pulmonaire. Sa réalisation, en routine, pour le diagnostic de pneumopathie, est difficile.
En effet, C’est un examen colteux, irradiant et parfois difficile d’accés (8,9). Nombreux sont donc les
médecins généralistes qui prescrivent une radiographie pulmonaire pour poser le diagnostic de
pneumopathie. Cependant, il s’agit 1a d’un examen irradiant, d’une disponibilité variable selon le lieu
d’exercice, et sujet a des interprétations variables d’un radiologue a 1’autre (10).

Selon les recommandations actuelles, le diagnostic de pneumopathie, en ambulatoire, repose sur
un faisceau d’arguments cliniques, associé a la visualisation d’opacités alvéolaires systématisées a la
radiographie pulmonaire (11).

L’échographie pulmonaire, utilisée dans le diagnostic d’épanchement pleural, de pneumothorax
et d’cedéme aigu du poumon (12-14), permet également d’objectiver une condensation pulmonaire.

Ainsi, a I’aide d’une sémiologie codifiée (15,16), I’échographie pulmonaire peut confirmer la suspicion



cliniqgue de pneumopathie du médecin généraliste avec des performances a la fois supérieures a la
radiographie, et similaires au scanner (17,18).

Comparativement au scanner thoracique, considéré comme I’imagerie de référence dans le
diagnostic des consolidations pulmonaires (11), et a la radiographie thoracique, qui reste I’examen de
choix en médecine géneérale, I’échographie posséde de nombreux avantages : elle est rapide, non-
irradiante, indolore et aisément accessible. De plus, suivant les études, la sensibilité et la spécificité de
I’échographie pulmonaire pour le diagnostic de pneumopathie sont respectivement de 83% a 97% et de
86 4 96% (17,19-21).

Enfin, la formation a 1’échographie pulmonaire pour atteindre un taux de précision satisfaisant
dans le diagnostic de condensation pulmonaire est courte. Des études sur la courbe d’apprentissage
¢évaluent le nombre d’examens nécessaires a un médecin novice en échographie pulmonaire pour
atteindre le niveau d’un radiologue expérimenté : Apres la réalisation de 6 examens, seulement 2% des
novices nécessitaient 1’assistance d’un radiologue confirmé. Ainsi, une sensibilité diagnostique

supeérieure & 95% nécessite seulement 10 examens pour les novices (22).

Par ailleurs, en pédiatrie, les nouveau-nes et les nourrissons peuvent étre difficilement
examinables, mais ils ont une excellente échogénicité et une forte surface pulmonaire. La sensibilité et
la spécificité de I’échographie pulmonaire dans le diagnostic de pneumopathie en pédiatrie sont
respectivement de 94% et 93% (23,24). Le recours a cet examen dans ce contexte a permis, dans
certaines études, une diminution de 39% des examen irradiants (25).

Au vu de I’ensemble de ces données, 1’échographie pulmonaire pourrait donc devenir, en
médecine générale ambulatoire, une alternative sure, fiable, non irradiante, accessible, et économique a

la radiographie pulmonaire dans le diagnostic de pneumopathie chez 1’enfant (26).

A la lumiére de ces éléments, il nous a semblé justifié d’évaluer la faisabilité et ’apport de
I’échographie pulmonaire en médecine générale dans le diagnostic de pneumopathie.

Il n’existe actuellement pas de données dans la littérature concernant 1’échographie pulmonaire
en médecine générale pour le diagnostic et le suivi de la pneumopathie. Ce travail a pour but d’évaluer
la faisabilité et 1’acceptabilité de 1’échographie en consultation de médecine générale et 1’apport de
celle-ci pour le diagnostic de pneumopathie en soins primaires.

Par conséquent, il nous a semblé intéressant et justifié d’évaluer la faisabilité, I’apport et
I’acceptabilité de cet examen en médecine générale ambulatoire.

Ainsi, le protocole AMBULUS (AMBUIatory Lung Ultra Sonography) a pour but d’évaluer la
faisabilité de 1’échographie pulmonaire dans le diagnostic de pneumopathie en médecine générale d’une

part, et d’appréhender son retentissement sur les stratégies thérapeutiques d’autre part.
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II. ’ECHOGRAPHIE PULMONAIRE

1. INTRODUCTION A L’ECHOGRAPHIE PULMONAIRE

Le principe de I’échographie repose sur le passage d’ondes ultrasonores émises par la sonde a
travers une série d’interfaces physiques (liquides ou solides). On distingue habituellement deux
interfaces aux indices de réfraction les plus extrémes en échographie : I’eau et ’air.

En effet, nous avons, d’une part, 1’eau qui absorbe la totalité des ondes ultrasonores formant une
image noire anéchogene facilement interprétable. Cela explique les nombreuses utilisations de
I’échographie dans la recherche d’épanchements liquidiens occultes. D’autre part, et a I’opposé, I’air
réfracte la totalité des ondes ultrasonores, formant alors une image en artefacts de niveaux de gris
ininterprétable. C’est pour cette raison que 1’échographie pulmonaire a longtemps été considérée comme
inutile dans 1’évaluation du parenchyme pulmonaire.

Cependant, il apparait que les conditions pathologiques entrainent une augmentation de la
composante liquidienne (eau ou liquide inflammatoire) dans le parenchyme. Dans ces conditions,

I’étude du parenchyme pulmonaire devient accessible a 1’échographie.

La conduction des ondes ultrasonores entre 1’air des alvéoles pulmonaires et I’eau des septas
interlobulaires donne naissance a des « artéfacts » interprétables qui sont la base de la sémiologie
ultrasonore de 1’échographie pulmonaire (12,15,16), et qui expliquent son apprentissage aisé et son
excellente reproductibilité.

A défaut d’étre une échographie morphologique ou d’étude tissulaire, 1’échographie pulmonaire
est davantage une échographie basée sur ses « artéfacts », ce qui explique son apprentissage et sa
reproductibilité aisée.



2.REALISATION DE L’EXAMEN

La paroi thoracique externe est constituée de la peau, de la graisse sous-cutanée et des muscles
intercostaux surplombant le gril costal et des c6tes. Sous la surface des arcs costaux, on trouve la plévre

pariétale, accolée a la plévre viscérale, et contre laquelle elle glisse lors des mouvements respiratoires.

En anatomie échographique, 1’0s costal est représenté par une ligne hyperéchogene convexe qui
se poursuit par un cone d’ombre postérieur. Sous le plan de la ligne hyperéchogéne costale, on retrouve
la ligne pleurale. Cette ligne pleurale hyperéchogéne représente 1’interface de I’accolement entre la

plévre viscérale et la plévre pariétale. C’est un élément essentiel de a 1’échographie pulmonaire.

La figure 1 ci-dessous représente une coupe d’échographie pulmonaire normale.

Figure 1 : Schéma d’une coupe échographique pulmonaire normale




3. ARTEFACTS PHYSIOLOGIQUES

La sémiologie en échographie pulmonaire repose principalement sur des artéfacts, comme nous
I’avons expliqué précédemment. |l existe des artéfacts «physiologiques» et des artéfacts

« pathologiques ».

3.1 Le glissement pleural

Le premier artéfact, et sans doute le plus important, est appelé glissement pleural. La ligne
pleurale, hyperéchogene, représente I’interface entre la plévre viscérale et la plévre pariétale. Elle est
en phase avec le mouvement respiratoire du patient. Cette mobilisation de la ligne pleurale au cours des
cycles respiratoires est visible en échographie sous la forme d’une ligne hyperéchogene scintillante

appelée glissement pleural.



3.2 Les lignes A

Sous la ligne pleurale, se trouvent les structures alvéolaires, remplies d’air en condition
physiologique, ainsi que les septas interlobulaires, non visualisables en raison des résolutions actuelles
des échographes.

Lorsque les ondes ultrasonores rencontrent la ligne pleurale dans des conditions normales,
celles-ci sont entierement réfractées par I’air contenu dans les alvéoles pulmonaires. Cependant, une
partie des ondes ultrasonores sont piégées dans les alvéoles, ce qui entraine un artéfact de réverbération,
formant ainsi les lignes A.

Ces dernieres sont des lignes horizontales a égale distance les unes des autres et de la ligne

pleurale, et caractérisent un poumon normalement aéré.

Elles sont visibles dans la figure 2 ci-dessous.

Figure 2 : Lignes A




4. IMAGES PATHOLOGIQUES

4.1 Les lignes B

Les lignes B sont des images pathologiques, également transmettant appelées « fusées
pleurales » ou « queues de cométes ». Elles sont la conséquence d’un contact étroit entre les deux
interfaces les plus extrémes en échographie :

- L’eau des septas interlobulaires engorgés conduisant efficacement les ultrasons.
- L’air des alvéoles pulmonaires les arrétant.

Bien que la signification clinique des lignes B soit bien documentée, leurs bases anatomiques et
physiques exactes demeurent incertaines (27). Décrites pour la premiére fois chez un patient américain
blessé par balle (28), elles traduisent aujourd’hui la surcharge pulmonaire et interstitielle.

En sémiologie échographique, les lignes B correspondent a des lignes verticales
hyperéchogenes, naissant de la ligne pleurale, et suivant le mouvement respiratoire, tout en se
prolongeant sans épuisement jusqu’a la base de 1I’image, effacant au passage les autres artefacts, comme

nous pouvons le voir dans la figure 3 ci-dessous.
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Figure 3 : Lignes B : lignes verticales hyperéchogénes au départ de la ligne pleurale.




4.2 Le foyer alvéolaire

La deuxiéme image pathologique est directement liée au sujet de cette étude. 1l s’agit du foyer
de condensation alvéolaire ou foyer de pneumopathie, que 1’on peut observer dans la figure 4 ci-
apres.

A un stade avancé d’une pneumopathie, les alvéoles sont comblées par un liquide inflammatoire
ou purulent. L’air contenu dans les alvéoles est donc remplacé par ce liquide, directement accessible
aux ondes ultrasonores, et formant une image d’allure tissulaire, dite « hépatisée », qui apparait a la

place des artéfacts aériques normalement visualisés. Il s’agit du foyer « de consolidation » alvéolaire.
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Fiqure 4 : Image de consolidation alvéolaire. A gauche : ligne pleurale avec lignes A

physiologiques. A droite : foyer alvéolaire.




4.3 L’épanchement pleural liquidien

L’épanchement pleural liquidien, illustré dans la figure 5 ci-dessous, traduit la présence de liquide
entre le poumon et la plévre.

L’interface liquidienne étant particuliérement bien visualisée en échographie, on découvre, dans
le cas présent, une image declive, anéchogene, avec une structure pulmonaire « flottante » au sein de ce
liquide.

Précisons a ce propos que I’épanchement pleural aérique, bien que défini en sémiologie
échographique, ne sera pas abordé dans ce travail.

Figure 5 : Epanchement pleural.




5. LE BLUE-PROTOCOL

Le poumon est 1I’un des organes les plus volumineux visualisable en échographie. 1l était donc
nécessaire d’utiliser un protocole commun afin d’homogénéiser les échographies pulmonaires réalisées
dans cette étude. Nous avons choisi le BLUE-Protocol (14,29).

Huit points d’explorations, appelés BLUE-points, ont donc été définis avant le début de 1’étude,
et détaillés au cours des formations dispensées aux médecins généralistes.

L’échographie pulmonaire était donc réalisée dans cette étude au niveau des BLUE-points, avec

une sonde basse fréquence de 2-5 MHz.

Figure 6 : BLUE-points.
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l1l. ETUDE AMBULUS

1. OBJECTIFS DE L’ETUDE

1.1 Obijectif principal

L'objectif principal de I'étude « AMBULUS » est d'évaluer la faisabilité de 1’échographie

pulmonaire en ambulatoire chez les patients consultant pour une toux et/ou une dyspnée.

1.2 Obijectifs secondaires

Les objectifs secondaires sont les suivants :

» Evaluer I’apport de 1’échographie pulmonaire en termes d’outil diagnostique dans la
pneumopathie en medecine générale.

» Evaluer I’acceptabilité et le vécu du patient qui bénéficie d’une échographie pulmonaire au

cabinet de son médecin généraliste.

2. CRITERES DE JUGEMENT

2.1 Le critére de jugement principal

Le critére de jugement principal est le nombre d’échographies pulmonaires réalisées chez les

patients répondant positivement aux critéres d’inclusion.
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2.2 Les critéres de jugement secondaires

Les criteres de jugement secondaires sont les suivants :

» La modification diagnostique et thérapeutique du médecin généraliste aprés 1’échographie
pulmonaire.

» Ladurée de réalisation de I’examen échographique.

» L’interprétabilité des images échographiques par les médecins géneéralistes.

Y

La pertinence diagnostique de 1’échographie lors de la réévaluation du patient a 7 jours
» L’acceptabilité et le ressenti du patient vis-a-vis de 1’échographie, et son impact sur

I’observance thérapeutique.

3. MATERIEL ET METHODES

3.1 Type d’étude

L’étude AMBULUS est une étude prospective, multicentrique et interventionnelle, a risques et

contraintes minimes.

3.2 Centres participants

L’étude AMBULUS s’est déroulée dans les 3 centres suivants :

» Le cabinet médical de Giberville, affilié au pdle de santé « Urbain » dans 1’étude, situé a
Giberville (14730), comprenant 7 medecins genéralistes.

» Le pOle de santé Ouest Cotentin, affilié au p6le de santé « Rural » dans 1’étude situé a Les Pieux
(50340), composé de 4 médecins généralistes.

» Le cabinet médical de Troarn, affilié au pdle de santé « Semi-urbain » dans 1’étude situé a Troarn

(14670), ou exercent 4 medecins généralistes.
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3.3 Durée de I’étude

La durée totale de 1’étude était fixée a 3 mois.
La durée de participation d’un patient était, quant a elle, de 7 jours : de sa premiére consultation

chez le médecin généraliste a J1 jusqu’au rappel téléphonique a J7.

3.4 Criteres d’inclusion

Les critéres d’inclusion pour 1’étude AMBULUS étaient les suivants :

> Age supérieur a 3 mois
» Prise en charge par un médecin généraliste formé a 1’échographie pulmonaire
» Motif de consultation :

o Dyspnée

o Toux

L’age de 3 mois a été fix¢é afin de correspondre au mieux a la population pédiatrique fréquentant

les cabinets de médecine générale.

3.5 Formation initiale

Les medecins investigateurs ont bénéfici¢é d’une formation de 3 heures par des médecins
expérimentés en échographie pulmonaire, laquelle était divisée de la fagon suivante : 1h30 de formation
théorique et 1h30 de formation pratique. Tous les médecins investigateurs étaient novices en
échographie. Cette formation développe le fonctionnement et 1’utilisation d’un échographe ultra

portable ainsi que la sémiologie ultrasonique élémentaire du poumon.

Cette formation standardisée débutait par un enseignement théorique des signes et artefacts de
1I’échographie pulmonaire, basée sur une iconographie comparative « sain versus pathologique », qui
présentait les algorithmes décisionnels validés(29), puis intégrait un court apprentissage de 1’utilisation
de I’échographe U-LITE, utilisé dans cette étude. Elle se poursuivait, et se terminait ensuite, par un

enseignement pratique sur volontaires sains, divisé en deux périodes de 90 minutes.
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3.6 Déroulement pratique de I’étude

Au total, 15 médecins généralistes, répartis sur les 3 centres investigateurs, ont assisté a la
formation initiale. Chaque centre investigateur utilisait un échographe ultra-portable de type U-LITE,
disponible en permanence dans le cabinet et prété par la société SONOSCANNER. (Annexe 3).

Aprés consentement oral et remise du document d’information signé par le patient (Annexes 4,

5 et 6), le protocole expérimental se déroulait selon la séquence suivante :

Dans un premier temps : Prise en charge standard du patient par le médecin géneraliste.

» Interrogatoire et examen clinique du patient.
» Pré-bilan :
o Hypothese diagnostique principale.
o Stratégie thérapeutique envisagée.

o Décision ou non de réaliser un examen échographique.

Ces éléments étaient consignés sur la feuille de recueil de données du médecin, laquelle était

anonymisée (Annexe 1).

Dans un deuxiéme temps (optionnel) : Réalisation d’une échographie pulmonaire.

> Echographie pulmonaire standardisée et chronométrée (durée idéale fixée a 5 minutes, sans arrét
de I’examen si ce délai était dépasse).
» Acquisition et enregistrement des images et boucles réalisées, et leur interprétation.
» Réévaluation post-échographie :
o Hypothese diagnostique principale.

o Modification ou non de la stratégie thérapeutique envisagée.

On notera toutefois que la modification thérapeutique ne pouvait en aucun cas comporter
I’annulation d’une prescription médicamenteuse, d’un examen biologique ou d’imagerie prescrit
antérieurement a la réalisation de I’échographie pulmonaire.

Par ailleurs, les détails de I’examen échographique, les résultats retrouves, ainsi que les éléments
diagnostiques et thérapeutiques envisagés pour le patient en post-échographie, sont consignés sur la

feuille de recueil de données (Annexe 1).
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Dans un troisieme temps : Rappel teléphonique du patient a J7 et recueil des informations

suivantes :

» Efficacité ressentie de la stratégie thérapeutique retenue.
» Reésultats des imageries éventuellement réalisées dans les 7 jours suivant le début de la prise en
charge (diagnostic retenu par le radiologue).

» Diagnostic hospitalier retenu en cas d’hospitalisation dans les 7 jours.

3.7 Méthodologie statistique

3.7.1 Nombre de sujets nécessaires

Le design de cette étude interventionnelle ne nécessitait pas de calcul d’effectif particulier. Le
total de 200 patients était basé sur une estimation du nombre d’inclusions potentielles, en fonction du
nombre de pneumopathies diagnostiquées dans les cabinets de médecine générale et du nombre de
médecins formés a 1’échographie, rapportés a la durée de 1’étude, fixée arbitrairement & 3 mois.

En faisant I’hypothese que 70% des patients €ligibles seront inclus, I’estimation du pourcentage
de patients ayant bénéficié d’une échographie pulmonaire aura une précision acceptable, avec un

intervalle de confiance a 95%.

3.7.2 Analyse statistiqgue

L’analyse descriptive comprend, pour chaque paramétre quantitatif, la moyenne, la déviation
standard, la médiane, les interquartiles, le minimum, le maximum. Les parametres qualitatifs sont, quant
a eux, exprimés en effectif et pourcentage, correspondant avec un intervalle de confiance a 95%.

L’analyse des résultats était d’ailleurs principalement qualitative. Des analyses en sous-groupes
selon 1’4ge, la pathologie diagnostiquée et le devenir des patients, ont été réalisées. Les comparaisons
des variables qualitatives ont été réalisées par un test du Chi2 ou un test exact de Fisher. Les variables
quantitatives étaient comparées, selon la distribution des données, soit par un test de Student, soit par
un test de Mann-Whitney.

Tous les tests ont éte réalisés de fagon bilatérale, avec un risque de premiére espece alpha (a)
fixé a 5%.

L’analyse a été réalisée a ’aide du logiciel R (R version 3.5.0 (2018-04-23) © 2018 The R Foundation
for Statistical Computing). Les analyses statistiques ont été réalisées par le Dr Frangois-Xavier
LABORNE, travaillant au Centre Hospitalier Sud-Francilien (91106).
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4.AVIS DU COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES

Cette recherche répondant a la définition du 2° de l'article L.1121-1 du Code de la Santé Publique,
un avis éthique sur le protocole, la note d’information et le consentement a été demandé a un CPP

attribué aléatoirement selon les modalités en vigueur, lequel a rendu un avis positif le 16/12/2019.
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5.RESULTATS

La répartition des patients dans notre étude a été la suivante :

151 patients
consultant pour
dyspnée et/ou toux

Examen clinique avec
bilan médical initial

Choix de réalisation ou
non de I'échographie

pulmonaire
Echographie Echographie
pulmonaire réalisée pulmonaire non
(N=111) réalisée (N=40)
Bilan médical final
Questionnaire patient :
Evaluation du ressenti et
du vécu de
I'échographie
Rappel téléphonique a
7 jours
Réponse du patient
avec ressenti de Patients perdus de vue
I'efficacité du (N=9)
traitement (N=102)

Figure 7 : Flow-Chart
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5.1 Population générale

Au total, 151 patients ont été inclus durant la période du ler Janvier au 31 Mars.
La moyenne d’age était de 54,7 ans [1,76-106,83], avec une repartition équivalente entre les hommes

et les femmes (56% et 44% respectivement).

38 (25%) patients ont été inclus dans le pble de santé dit « rural », 43 (20%), dans le pdle de
santé dit « semi-urbain », et 70 (46%), dans le p6le de santé dit « urbain ».
La figure 9 ci-dessous représente les pourcentages d’inclusions par pole de santé, en fonction de

la réalisation ou non d’une échographie.

Inclusions par pole de santé
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Figure 8 : Inclusions par pble de santé

Par ailleurs, 108 (72%) patients ont consulté pour une toux et 42 (28%), pour une dyspnee.

Les diagnostics principaux des médecins généralistes, lors de 1’examen clinique initial, ont été
répartis en 5 groupes distincts pour plus de lisibilité : les « infections broncho-pulmonaires » (IBP)
représentaient 102 (68%) patients, les « insuffisances respiratoires », 9 (14%) patients, les « infections
ORL », 7 (11%) patients, les « insuffisances cardiaques », 7 (11%) patients, et les « autres diagnostics »,
9 (13%) patients.

Les traitements initiaux comportaient une antibiothérapie chez 76 (50%) patients, un traitement
symptomatique chez 67 (45%) patients, et un autre traitement non spécifié chez 8 (5%) patients.
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A T’issue de la premiere étape, 120 (79%) des patients inclus ne se voyaient pas prescrire
d’examens complémentaires d’imagerie. Une radiographie de thorax était demandée pour 29 (19%)
patients, et un scanner thoracique pour les deux derniers patients (1%).

Le tableau 1 ci-dessous représente les caractéristiques principales de la population générale de

I’étude.

Variables Population globale - N=151
Age
Moyenne [écart-type] 54,69 [+-28,33]
Médiane [1Q] 61,93 [35,44-75,5]
[min-max] [1,76-106,83]
Sexe - n (%)
Hommes 85 (56)
Femmes 66 (44)
Médecins - n (%)
Péle de santé « Rural » 38 (25)
Pdle de santé « Semi-rural » 43 (29)
Péle de santé « Urbain » 70 (46)
Motif de consultation - n (%)
Toux 108 (72)
Dyspnée 43 (28)
Diagnostic principal - n (%0)
Infection BP 102 (68)
Infection ORL 11 (7)
Insuffisance cardiaque 11 (7)
Insuffisance respiratoire 14 (9)
Autre symptémes 13 (9)
Traitement initial - n (%)
Antibiothérapie 76 (50)
Traitement symptomatique 67 (44)
Autre 8 (5)
Imagerie initiale - n (%)
Aucune 120 (79)
Radiographie thoracique 29 (19)
TDM 2 (1)
Orientation initiale - n (%)
Prise en charge ambulatoire 149 (99)
Hospitalisation 2 (1)
Echographie pulmonaire - n (%)
oui 111 (74)
non 40 (26)

Tableau 1 : Population générale
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5.2 Critere de jugement principal

On notera que, sur les 151 patients inclus, le médecin généraliste a réalisé une échographie
pulmonaire chez 111 patients (74%). Au niveau de la répartition, 15 actes (14%) ont été effectuées
dans le pole de santé dit « rural », 35 (32%), dans le pble de santé dit « semi-urbain », et 60 (54%), dans

le pole de santé dit « urbain » (Figure 8).

Les patients ayant bénéficié d’une échographie étaient significativement moins agés (p<0,01)

que ceux n’ayant pas eu I’examen.

On remarquait également qu’il existait une différence significative de répartition entre les sexes

(p<0,044), un pourcentage plus élevé d’hommes chez les patients ayant bénéficié¢ d’une échographie.

On notait enfin une différence significative au niveau du traitement initial entre les deux groupes,
avec une antibiothérapie prescrite chez 61 (55%) patients dans le groupe « échographie », contre

seulement chez 15 (38%) patients dans le groupe « sans échographie » (61 vs 15 patients, p<0,025).

Une différence significative entre les deux groupes était également mise en évidence avec le
critére « imagerie initiale », avec significativement moins d’examens d’imagerie prescrits dans le
groupe « Echographie » (p<0,01).

L’orientation initiale était similaire entre les deux groupes, sans différence significative.

Le tableau 2 ci-apres regroupe les résultats des deux groupes « Echographie » et «Pas

d’échographie ».
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Population globale

Echographie pulmonaire

Variables - N=151 ol - N=111 on - N=40 p-value
59,12 [29,43- 70,62 [42,94-
Age - médiane [I1Q] 61,93 [35,44-75,5] 73,69] 87,98] <0,01
Sexe - n (%) 0,044
Homme 85 (56) 68 (61) 17 (43)
Femme 66 (44) 43 (39) 23 (58)
Motif de consultation - n (%) 0,068
Toux 108 (72) 84 (76) 24 (60)
Dyspnée 43 (28) 27 (24) 16 (40)
Diagnostic principal - n (%) 0,11
Infection BP 102 (68) 78 (70) 24 (60)
Infection ORL 11 (7) 6 (5) 5(13)
Insuffisance cardiaque 11 (7) 5(5) 6 (15)
Insuffisance respiratoire 14 (9) 11 (10) 3(8)
Autre symptomes 13 (9) 11 (10) 2 (5)
Traitement initial - n (%0) 0,025
Antibiothérapie 76 (50) 61 (55) 15 (38)
Traitement symptomatique 67 (44) 47 (42) 20 (50)
Autre 8 (5) 3 5(13)
Imagerie initiale - n (%) <0,01
Aucune 120 (79) 82 (74) 38 (95)
Radiographie thoracique 29 (19) 27 (24) 2 (5)
TDM 2 (1) 2(2) 0 (0)
Orientation initiale - n (%)
Prise en charge ambulatoire 149 (99) 110 (99) 39 (98) 0,46
Hospitalisation 2 (1) 1(1) 1(3)

Tableau 2 : « Echographie » versus « Pas d’échographie »
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5.3 Criteres de jugement secondaires

La durée de I’examen échographique était en moyenne de 4,21 minutes [2-7], avec 13% de délai

dépassé (>5min), representé sur la Figure 10 ci-dessous.

Durée de I'échographie pulmonaire (N=111)

15 20 25

10
I

nombre d'examens

5
I

0
I

minutes

Figure 9 : Durée de I'échographie

L’interprétation de I’examen a été possible dans 110 cas (99%).

L’échographie entrainait une modification diagnostique chez 31 (28%) patients et une
modification thérapeutique chez 12 (11%) patients, avec un ajout d’antibiothérapie dans 5% des cas et
une prescription de bilan biologique dans 6% des cas.

Il n’y a pas eu de modification d’orientation aprés I’échographie.

Le tableau 3 ci-apreés représente les caractéristiques du groupe de patients ayant bénéficié

d’une échographie pulmonaire.
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Variables

Patients avec écho - N=111

Durée de I'examen échographique - médiane [1Q]
Délai dépassé - n (%)

Interprétation de I'examen - n (%o)

Diagnostic post échographie - n (%)
Infection BP

Infection ORL
Insuffisance cardiaque
Insuffisance respiratoire

Autres symptémes
Modification diagnostique - n (%)
Modifications thérapeutiques détaillées - n (%0)
Ajout antibiothérapie
Prescription bilan biologique

Aucune

Modifications thérapeutiques - n (%)
Imagerie complémentaire post écho - n (%)
Radiographie thoracique
TDM
Modification radiologique - n (%0)
Orientation post échographie - n (%)
Prise en charge ambulatoire
Hospitalisation
Modification de I'orientation - n (%)
Rappel & J7 - n (%)

Evolution
Amélioration
Persistance
Aggravation

Radiographie pulmonaire a J7
Diagnostic radiologique en accord avec écho - n (%)
Hospitalisation a J7

Diagnostic hospitalier en accord avec écho - n (%)

4 [3-5]
14 (13)

110 (99)

84 (76)
7 (6)
6 (5)
7(6)

7 (6)
31 (28)

5(5)
7(6)
99 (89)
12 (11)

6 (5)
4 (4)
9 (8)

110 (99)
1(1)
0 (0)
90 (81)

81 (90)
6 (7)
3(3)
16 (18)

16 (100)

5 (6)

5 (100)

Tableau 3 : Patients ayant bénéficié d’une échographie pulmonaire
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5.4 Questionnaire a ’attention du patient et rappel a 7 jours

Concernant le questionnaire a ’attention du patient, on constatait que 2% des patients n’avaient

pas répondu au gquestionnaire. Nous avons donc obtenu un total de 109 réponses (Figure 11).

88% des participants n’avaient jamais expérimenté 1’échographie dans un cabinet de médecine

générale auparavant.

La figure 11 ci-dessous représente les résultats du questionnaire patient en pourcentage, en

fonction des questions poseées.

Résultats du questionnaire patient
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Figure 8 : Résultats du questionnaire patient
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Quant au déroulement de I’échographie, 109 (98%) patients n’ont ressenti ni inconfort ni douleur

et 95% n’ont pas ressenti de stress supplémentaire a la réalisation de cet examen.

80% des patients avaient une meilleure compréhension de leur maladie avec 1’échographie, et

82% pensaient que le diagnostic de leur médecin était plus fiable.

, pour 94% des patients, 1’échographie €était un apport positif en cabinet de médecine générale.
Concernant le rappel a J7, 90 (88%) patients ont répondu, soit 9 (12%) de perdus de vue.

Une amélioration des symptdmes a été notée chez 90% des patients répondants. Pour 7% d’entre

eux, les symptémes ont persisté, et 3% ont méme décrit une aggravation de leur état.

Aprés le 7° jour, 16 patients avaient réalisé une radiographie pulmonaire sur les 35 qui avaient

initialement bénéficié de cette prescription.

Les diagnostics radiologiques étaient systématiquement en accord avec I’interprétation

échographique.

Apres le 7¢ jour, 5 patients ont été hospitalisés. Les diagnostics hospitaliers étaient en accord

avec le diagnostic final post-échographique chez 100% des patients.

5.5 Stratification selon I’dge

Par ailleurs, nous avons effectué une stratification des patients selon leur age, en les scindant en
3 groupes : « Moins de 18 ans », « 18 a 65 ans », et « Age supérieur a 65 ans » dans le tableau suivant
(Tableau 4). L’age moyen dans les 3 groupes était respectivement de 5,92 ans [3,98-7,02], 52,51 ans
[36,44-59,09], et 75,42 ans [72,51-79,71]. Aucun résultat n’était statistiquement significatif.

Le tableau 4 ci-aprés expose les résultats de la stratification selon 1’age des patients.
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Variables Patients avec Age du patient p-value
écho
N=111 18 & 65 ans <18 ans >65 ans
N=47 N=20 N=44
Age 59,12 52,51 5,92 75,42 -
médiane [1Q] [29,43-73,69] [36,44-59,09] [3,98-7,02] [72,51-79,71]
Sexe - n (%) 0,52
Hommes 68 (61) 26 (55) 14 (70) 28 (64)
Femmes 43 (39) 21 (45) 6 (30) 16 (36)
Diagnostic principal - n (%0) -
Infection BP 78 (70) 37 (79) 11 (55) 30 (68)
Infection ORL 6 (5) 4 (9) 2 (10) 0 (0)
Insuffisance cardiaque 5(5) 0 (0) 0 (0) 5(11)
Insuffisance respiratoire 11 (10) 4(9) 4 (20) 3(7)
Autres symptomes 11 (10) 2 (4) 3 (15) 6 (14)
Traitement initial - n (%0) 0,18
Antibiothérapie 61 (55) 29 (62) 7 (35) 25 (57)
Traitement symptomatique 47 (42) 17 (36) 13 (65) 17 (39)
Autre 3(3) 1(2) 0 (0) 2 (5)
Imagerie initiale - n (%) --
Aucune 82 (74) 34 (72) 14 (70) 34 (77)
Radiographie thoracique 27 (24) 13 (28) 6 (30) 8 (18)
TDM 2(2) 0 (0) 0 (0) 2 (5)
Orientation initiale - n (%) --
Prise en charge ambulatoire 110 (99) 46 (98) 20 (100) 44 (100)
Hospitalisation 1(1) 1(2) 0 (0) 0 (0)
Durée de I'écho - médiane [1Q] 4 [3-5] 4.5 [4-5] 4 [3,375-5] 4 [3-5] 0,25
Modification diagnostique - n (%) 31 (28) 15 (32) 6 (30) 10 (23) 0,59
Modifications thérapeutiques - n (%0) 12 (11) 3 (6) 2 (10) 7 (16) 0,37
Modification radiologique - n (%0) 9(8) 5(11) 0 (0) 4(9)

Tableau 1 : Stratification des patients selon leur age

5.6 Stratification selon la modification diagnostique

Par la suite, nous avons décidé d’analyser les différences entre le groupe « Modification

diagnostique apres 1’échographie » (MD) qui comprend 31 patients, et le groupe « Pas de modification

diagnostique apres 1’échographie » (PMD) qui comprend 80 patients, dont les résultats sont exposés

dans le tableau suivant (Tableau 5) :

26




Variables Patients avec écho  Modification diagnostique  p-value
- N=111 non-N=80  oui- N=31
Age 59,12 59,9 57,63 0,24
Médiane [1Q] [29,43-73,69] [34,78-74,08] [22,84-69,55]
Sexe - n (%) 0,83
Hommes 68 (61) 48 (60) 20 (65)
Femmes 43 (39) 32 (40) 11 (35)
Diagnostic principal - n (%) 0,53
Infection BP 78 (70) 59 (74) 19 (61)
Infection ORL 6 (5) 4 (5) 2 (6)
Insuffisance cardiaque 5 (5) 4 (5) 1(3)
Insuffisance respiratoire 11 (10) 6 (8) 5 (16)
Autres symptomes 11 (10) 7(9) 4 (13)
Traitement initial - n (%) 0,059
Antibiothérapie 61 (55) 39 (49) 22 (71)
Traitement symptomatique 47 (42) 39 (49) 8 (26)
Autre 3(3) 2 (3) 1(3)
Durée de I'échographie - médiane [1Q] 4 [3-5] 4 [3-5] 4,5 [4-5] 0,35
Délai dépassé - n (%) 14 (13) 11 (14) 3 (10) 0,75
Diagnostic post échographie - n (%) 0,79
Infection BP 84 (76) 61 (76) 23 (74)
Infection ORL 7 (6) 4 (5) 3 (10)
Insuffisance cardiaque 6 (5) 4 (5) 2 (6)
Insuffisance respiratoire 7 (6) 6 (8) 1(3)
Autres symptémes 7 (6) 5 (6) 2 (6)
Modifications thérapeutiques - n (%) 12 (11) 5 (6) 7 (23) 0,035
Modifications thérapeutiques détaillées - n (%0) <0,01
Ajout antibiothérapie 5 (5) 0(0) 5 (16)
Prescription bilan biologique 7 (6) 5 (6) 2 (6)
Aucune 99 (89) 75 (94) 24 (77)
Modification radiologique - n (%0) 9 (8) 0 (0) 9 (29) --
Modification de I'orientation - n (%) 0(0) 0 (0) 0 (0) --
Diagnostic radiologique en accord avec
échographie - n (%o) 16 (100) 7 (100) 9 (100)
Diagnostic hospitalier en accord avec
échographie - n (%0) 5 (100) 4 (100) 1 (100) --

Tableau 2 : Stratification des patients selon modification diagnostique ou non apres échographie

ulmonaire
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Il n’a pas été noté de différence significative au niveau du sexe, des motifs de consultation, et

du traitement initial entre les 2 groupes.

La durée de I’examen échographique était similaire dans les 2 groupes, sans différence
significative, avec des durées respectives de 4,5 minutes [4-5]et 4 minutes [3-5].
Il n’existait pas de différence significative entre les 2 groupes sur le nombre d’examens échographiques

dont le délai a été dépassé.
Apreés répartition des modifications de prise en charge en 3 catégories (« Ajout antibiothérapie »,

« Prescription d’un bilan biologique », et « Aucune modification »), la différence était encore plus

significative entre les 2 groupes (p < 0,01).

5.7 Stratification selon diagnostic initial

Pour finir, nous avons analysé les patients ayant bénéficié d’une échographie lors de la

consultation en les répartissant en 2 sous-groupes :

- Ceux dont le diagnostic initial était une « infection broncho-pulmonaire » (IBP), qui comprenait
78 patients

- Ceux dont le diagnostic initial était un « autre diagnostic » (AD), qui comprenait 33 patients
(Tableau 6).

Les résultats de la stratification des patients selon le diagnostic initial est regroupée dans le

tableau 6 visible sur la page suivante.
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Diagnostic p-value

. Patients avec Inf.
Variables écho-N=111  bronchopulm. Autre
N=78 N=33
Age 59,12 59,19 57,87 0,64
Médiane [1Q] [29,43-73,69] [36,66-73,42] [9,31-73,84]
Sexe - n (%) 0,019
Hommes 68 (61) 42 (54) 26 (79)
Femmes 43 (39) 36 (46) 7(21)
Motif de consultation - n (%) 0,028
Toux 84 (76) 64 (82) 20 (61)
Dyspnée 27 (24) 14 (18) 13 (39)
Traitement initial - n (%0) <0,01
Antibiothérapie 61 (55) 48 (62) 13 (39)
Traitement symptomatique 47 (42) 30 (38) 17 (52)
Autre 3(3) 0(0) 3(9)
Imagerie initiale - n (%) 0,58
Aucune 82 (74) 59 (76) 23 (70)
Radiographie thoracique 27 (24) 18 (23) 9 (27)
TDM 2(2) 1(1) 1(3)
Durée de I'échographie - médiane [1Q] 4 [3-5] 4 [3-5] 4 [3,5-5] 0,72
Délai dépassé - n (%) 14 (13) 11 (14) 3(9) 0,55
Diagnostic post échographie - n (%) --
Infection BP 84 (76) 74 (95) 10 (30)
Infection ORL 7 (6) 2(3) 5(15)
Insuffisance cardiaque 6 (5) 0 (0) 6 (18)
Insuffisance respiratoire 7 (6) 1(1) 6 (18)
Autres symptoémes 7 (6) 1(2) 6 (18)
Modifications thérapeutiques - n (%0) 19 34 9 (27) <0,001
Modifications thérapeutiques
détaillées - n (%) <0,001
Ajout antibiothérapie 5 (5) 2(3) 3(9)
Prescription bilan 7 (6) 1(1) 6 (18)
Aucune 99 (89) 75 (96) 24 (73)
Modification radiologique - n (%0) 9(8) 5 (6) 4 (12) 0,45
Modification de I'orientation - n (%) 0(0) 0 (0) 0(0) --

Tableau 3 : Stratification des patients selon le diagnostic initial

La durée de I’examen échographique était similaire dans les 2 groupes, sans différence
significative.

Les modifications thérapeutiques étaient significativement plus fréquentes dans le groupe
« AD » (p<0,01).

Aprés répartition des traitements en 3 catégories, comprenant « Ajout antibiothérapie »,
« Prescription d’un bilan biologique », et « Aucune modification », la différence était encore plus
significative (p< 0,001).
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IV. DISCUSSION

1 Objectifs de 1’étude

Les résultats de cette étude semblent donc confirmer que 1’échographie pulmonaire est un
examen accessible et réalisable en pratique courante dans un cabinet de médecine générale.

Il apparait également que 1’obtention d’images interprétables au cours d’une consultation de
médecine genérale est tout a fait possible.

L’autre élément qui confirme la performance diagnostique de 1’échographie pleurale dans notre
étude est la parfaite concordance (100%) des diagnostics radiologiques et hospitaliers avec les

diagnostics initiaux.

La formation courte et rapide dispensée aux médecins semble adaptée, avec une courbe
d’apprentissage quasiment maximale aprés 2 heures. Ces résultats rejoignent les courbes
d’apprentissage retrouvées dans la littérature, avec 10 échographies nécessaires pour atteindre un niveau
optimal (22). Lors des formations a 1’échographie des médecins généralistes, la difficulté de réalisation
de I’échographie pulmonaire chez les femmes en raison des organes mammaires a été soulevée, ce qui

pourrait expliquer la différence significative de répartition entre les sexes.

Dans 28% des cas, I’échographie entrainait une modification diagnostique. Ce pourcentage, plus
élevé que celui retrouvé dans les études sur 1’échographie pulmonaire dans les services d’urgence avec
des appareils ultra-portables similaires (30,31), révele I’importance de 1’intérét diagnostique de
I’échographie pulmonaire a ’examen du médecin généraliste. La modification thérapeutique apres
échographie chez 11% des patients est également un reflet de son apport intéressant en médecine
générale.

Dans la stratification des données sur les diagnostics initiaux, le pourcentage, significativement
plus important de modifications thérapeutiques dans le groupe « AD » par rapport a « IBP » (p<0,008),
montre 1’apport que 1’échographie pulmonaire pourrait avoir sur les autres diagnostics que les IBP en
médecine générale, notamment dans le suivi des insuffisances cardiaques ou pour I’exploration
étiologique des toux chroniques. L’exploitation de ces données pourra faire I’objet d’études ultérieures.

L’absence de différence significative entre les 3 groupes d’ages différents montre que
I’échographie pulmonaire est un outil intéressant dans les populations pédiatriques comme dans les

populations adultes, en soins primaires.
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A propos du ressenti des patients, on retrouve une adhésion de 94% des patients a 1I’échographie
pulmonaire en médecine générale. La compréhension des patients de leur pathologie est meilleure, ce
qui entraine une amélioration de 1’observance thérapeutique et de la relation médecin-malade.

L’absence de différence significative apres stratification par 1’age montre que cette adhésion
existe aussi bien en pédiatrie qu’en gériatrie.

On peut alors extrapoler en pensant que 1’adhésion des patients au traitement réside dans le fait
de «visualiser leur pathologie » sur un écran, et dans le fait de bénéficier d’un «examen
complémentaire » confirmant le diagnostic clinique du médecin généraliste, ce qui lui apporte alors une

crédibilité supplémentaire.

La répartition en fonction des pdles révéle qu’une majorité des échographies a été réalisée dans
les p6les de santé « Urbain » et « Semi-urbain ».

Une explication a cette répartition serait que le pdle de santé « Rural » regoit une demande plus
importante pour les consultations de suivi chronique, et que les demandes de consultation pour les
pathologies aigués sont gérées par des organismes médicaux annexes, tels que SOS Médecins dans le
cadre de notre étude.

L’échographie pulmonaire réalisée par les appareils ultra-portables semble adaptée aux endroits
les plus reculés et a démographie médicale faible (32,33), et pourrait étre une solution, du moins

partielle, aux problémes démographiques d’acces aux examens complémentaires en médecine générale.

2 Comparaison avec les données actuelles

De par les modifications diagnostiques et thérapeutiques qu’elle entraine, 1’échographie
pulmonaire permet un diagnostic précis plus rapide, avec un recours moins important aux autres
examens radiologiques avec, par consequent, a la fois une diminution du montant total de la prise en
charge de chaque patient, mais également de 1’exposition individuelle aux radiations.

Sur le plan médical, dans une cohorte récente de 1962 patients, 1’échographie ultra-portable

permettait de confirmer I’hypothése diagnostique principale du médecin généraliste dans 66% des cas,
tout en permettant de réduire le nombre d’examens complémentaires (34).

De plus, des études ont prouvé que la visualisation, a 1’échographie pulmonaire, de plus de 3
lignes B chez un patient insuffisant cardiaque stable, et dont I’examen clinique était normal, était un

facteur de risque unique de surmortalité et de nouvelle hospitalisation (35).

Sur le plan économique, une étude ameéricaine évaluant le bénéfice financier potentiel de
I’échographie pour un service d’urgence retrouvait une économie de 1134 $ / patient d’examens
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complémentaires radiologiques alors non réalisés (36).

Ainsi, un examen échographique pulmonaire dans les cabinets de médecine générale pourrait
permettre d’apporter des informations plus précises sur 1’état clinique sous-jacent des patients (37,38),
tout en étant médicalement et économiquement rentable.

A ce jour, I’étude AmbuLUS est, & notre connaissance, la premiére étude interventionnelle
multicentrique permettant d’établir la faisabilité de 1’échographie pulmonaire en médecine générale, et

ouvre donc la voie a des études complémentaires en ambulatoire.

3 Limites et biais

3.1 Limites

Une des limites les plus importantes de I’étude AmbuLUS est I’absence de contrdle diagnostique
de I’échographie du médecin généraliste.

En effet, la méthodologie de 1’étude ne comprenait pas de consultation de controle systématique,
mais uniquement une évaluation subjective clinique au téléphone lors du rappel du patient a 7 jours.
L’évolution clinique favorable de la plupart des patients (90%) nous conforte tout de méme dans I’idée
d’une bonne interprétation des images par les médecins généralistes.

De plus, la volonté de se former et de réaliser des échographies en ambulatoire restant personne-

dépendante, il est probable que de nombreux médecins y surseoiront.

3.2 Biais

Le design de I’étude ne prévoyait pas de randomisation, ni de mise en aveugle des investigateurs.
Il existe donc un biais de sélection important, lequel est d’autant plus important que 1’échantillon de
population analysé dans cette étude n’est pas tout a fait représentatif de la population générale, avec
notamment une part plus importante d’hommes et de personnes agées que dans la population générale
francaise en 2019 (39).
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V. CONCLUSION

En tant que représentant principal de ce nouveau mouvement appelé « POCUS » (Point-Of-Care
UltraSonography), 1’échographie pulmonaire semble étre un examen d’avenir dans un cabinet de
médecine générale grace a son apprentissage rapide et ses performances diagnostiques supérieures a

I’examen clinique dans les pathologies respiratoires les plus courantes.

Cette étude, interventionnelle, multicentrique, et non randomisée, établit la faisabilité de
I’échographie pulmonaire en médecine générale, ainsi que son apport diagnostique et thérapeutique en

ambulatoire.

Malgré des biais mis en évidence, notamment 1’absence de controle diagnostique, la
méthodologie interventionnelle et multicentrique dispose d’une puissance statistique acceptable pour
établir des conclusions primaires, et ouvre la voie a de nouvelles études complémentaires. Une
évaluation de la puissance diagnostique apportée par 1I’échographie pulmonaire en médecine générale,
avec des calculs de sensibilité et de spécificité, pourrait étre envisagée dans une étude ultérieure sur un

échantillon de population plus important.

Aprés ’avénement récent de 1’échographie dans le cadre de la médecine d’urgence (40), des
recommandations claires émergent sur la nécessité d’ une formation échographique pour tous les pans
de la médecine d’aujourd’hui (41,42). 1l est temps, pour les médecins généralistes, de saisir cette

opportunité pour optimiser la prise en charge des patients en ambulatoire.

Qu’attendons-nous donc pour amorcer le changement ?
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2 Questionnaire a destination du patient

Questionnaire 3 destination du patient

Mom : _ (premiére lettre) Prénom:  (premiére lettre) Date de naissance : __ /  (mois/annés)

MNuméro de téléphone:
(utilisé uniquement pour le rappel & 7 jours dans le cadre de I'étude)

Méedecin : Dr

Aviez-vous précédemment expérimenté ce genre de technigue d'imagerie dans un autre cabinet de
médecine générale ?

0w CINon [1Je ne sais pas

L'échographie vous a-t-elle parue comme un examen inconfortable ou douloureux 7

0w CINon [1Je ne sais pas

L'examen échographigue a-t-il été une source de stress supplémentaire pour vous ?

0w CINon [1Je ne sais pas

Pensez-vous avoir une meilleure compréhension de votre pathologie aprés I'échographie ?

0w CINon [1Je ne sais pas

Avez-vous le sentiment que le diagnostic que formule votre médecin est plus fiable aprés 'échographise 7

0w CINon [1Je ne sais pas

Pensez-vous que I"échographie est un apport dans les cabinets de médecine générale ?

OO CINon [1Je ne sais pas

Etes-vous d'accord pour recevair un appel téléphonigue dans 7 jours dans le cadre de I'étude, afin de
recueillir des informations sur I'évolution de votre &tat actuel ?

Ooui CONon

Rappel & 7 jours : (A remplir par lors du rappel téléphonique par
le médecin investigateur)

Merci pour votre participation.

Symptomes :
OAmeélioration [IPersistance [Aggravation

Radiographie & 7 jours :

LJ0ui OONon  Si oui : Diagnostic radiologique en accord ?
Ooui CINon

Hospitalisation a 7 jours :

LJoui OONon 5i oui @ Diagnostic hospitalier en accord ?
Ooui CINon
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3 Fiche technique U-Lite®

Caracteristiques Techniques o cco157

INFORMATIONS GENERALES

+ ecran: Haute résolution 7" LED +1USB

+ Poids: 700g « WIFI

+ Dimensions: 190mm X 135mm X 20mm + Sortie HDMI vers écran extérieur HD
- Batterie rechargeable. Autonomie: 3h en fonctionnement + Chariot dédié ultra maniable pour une plus grande mobilité
+ Démarrage le plus rapide du marche + Chariot complet pour usage intensif
« Capacité de stockage :»10000 images - DICOM

MODES D'IMAGERIE

* Mode B (2D) * Mode Duplex

+ Mode TM * Mode Triplex

+ Doppler Pulsé (PW) + Imagerie Harmonigue tissulaire

+ Doppler Couleur « Imagerie trapézoidale

+ Doppler Energie * Imagerie composite

+ Doppler Directionnel Energie
+ Doppler Tissulaire

Sondes Premium

. Parties molles, Vasculaire
Sonde linéaire Full HD 5cm L 3 o '
haute fréquence 6-18 MHz Anesthésie, MSK, Medecine du sport,

Poumon

Sonde convexe HD Abdomen, Obstétrique, Gynécologie,
single crystal Anesthesie, Vasculaire, Urgences

Sondes Advanced

P Parties molles, Vasculaire
Sonde linéaire HD -~ 1 o !
trés haute fréquence 10-18 MHz Anesthésie, Mgléalmgmne du sport,

Abdomen, Obstétrique, Gynécologie,
Sonde convexe HD Anesthesie, Vasculaire, Urgences

Sondes Access

Lo Parties molles, Vasculaire
Sonde linéaire . s s VO ’

< Anesthésie, MSK, Médecine du sport,
haute fréquence Padiatrie

Abdomen, Obstétrique, Gynécologie,

Sonde convexe Anesthésie, Vasculaire, Urgences
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4 Lettre de consentement adultes

Madame, Monsieur,
Le DOCteur .......ccoovvervenenene Vous propose de participer & une recherche intitulée :

« L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : a propos du
diagnostic de pneumopathie — Etude AmbuLUS »

Le promoteur est le CHU CAEN NORMANDIE, avenue de la cbte de nacre — 14033 CAEN,
téléphone : ...

Le CHU CAEN NORMANDIE est responsable du traitement de données. Pour toutes questions
relatives a ce traitement vous pouvez contacter le délégué a la protection des donnees : ...

Cette étude permettra d’améliorer les connaissances biologiques ou médicales (travaux de
recherche ayant une mission d’intérét public).

L’investigateur coordinateur de I’étude est le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission
des Urgences au Centre Hospitalier Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO,
téléphone : ....

L’¢étude clinique est référencée sous le numéro ID RCB n°2019-A00205-52

Le promoteur de I’étude a souscrit une assurance pour ce protocole de recherche :
Responsabilité civile pour les recherches interventionnelles (police n° 150213) auprés de la société
SHAM, Société Hospitaliére d’Assurances Mutuelles, située 18 rue Edouard Rochet — 69372 LYON
cedex 08, téléphone : ...

Ce document d’information a pour but de vous expliquer ce que cette étude implique afin de
vous permettre de décider si vous voulez y participer.

Le Docteur .........c........ discutera avec vous tout point qui ne vous semblerait pas clair et répondra a vos
questions. N’hésitez pas a I’interroger afin d’obtenir plus de détails.

4.1 Informations Générales

Obijectif général de cette étude

de cette étude est d’évaluer la faisabilité de 1’échographie pulmonaire pour des patients pris en charge
en ambulatoire pour une dyspnée ou une toux.

Contexte

Afin de mieux évaluer votre pathologie et d’améliorer votre prise en charge, nous effectuons
actuellement une étude portant sur un examen échographique pulmonaire rapide, pour lequel nous
essayons d’évaluer sa faisabilit¢ en médecine générale. Notre étude évalue aussi 1’apport de
I’échographie sur les choix thérapeutiques, ainsi que sur votre vécu et votre ressenti par rapport a cet
examen.

Habituellement, la plupart des cabinets de médecine générale en France s’appuient sur des outils
diagnostiques, en plus de I’examen clinique, dont I’échographie est une évolution récente. Cette pratique
commence néanmoins a se démocratiser au niveau européen avec la création de formation
échographique pour les médecins généralistes, et des recommandations internationales.

Réalisation de ’essai

200 patients seront inclus dans cette étude grace a la collaboration de plusieurs cabinets de
médecine générale en France.
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Avant de procéder a I’examen échographique et pour vérifier que votre état correspond aux
criteres de sélection de 1’étude vous expérimenterez un examen clinique fait par votre médecin qui
détermineront si vous pouvez rentrer dans 1’étude.

Si ¢’est le cas vous serez alors inclus dans 1’étude et votre médecin décidera en fonction de son
examen clinique la réalisation ou non d’une échographie pulmonaire.

A la suite de cette échographie, votre médecin vous remettra un questionnaire, afin d’évaluer
votre ressenti vis-a-vis de cette échographie.

Un rappel téléphonique sept jours apres la consultation initiale vous sera proposé¢ afin d’évaluer
la pertinence diagnostique de I’échographie pulmonaire.

Durée de participation

Entre le consentement et le rappel téléphonique, la durée de participation est de 7 jours.

Modalités de prise en charge médicale

Au terme de la participation, vous bénéficierez d’un traitement médical adapté a votre
pathologie, prescrit par votre médecin généraliste;

En cas d’arrét prématuré ou d’exclusion, vous bénéficierez d’une prise en charge habituelle et
optimale par votre médecin généraliste, sans modification due a votre exclusion de I’étude;

En cas d’arrét prématuré de la recherche ou sortie d’étude a I’initiative du promoteur ou de
I’investigateur, vous bénéficierez d’une prise en charge habituelle et optimale par votre médecin
généraliste, sans modification due a I’arrét de 1’étude.

Conservation d’échantillons biologiques

Aucune conservation d’échantillons biologiques n’est prévue dans cette étude.

Affiliation a un régime d’assurance maladie et examen médical préalable

Dans la cadre de votre participation a cette recherche, nous vous informons que vous avez
I’obligation d’étre affilié a ou de bénéficier d’un régime d’assurance maladie et que vous bénéficierez
d’un examen médical préalable et obligatoire a toute recherche (le médecin vous communiquera les
résultats)

Période d'exclusion et indemnité compensatrice

Aucune période d’exclusion pour d’autres essais cliniques n’est appliquée, la participation
simultanée du patient a un essai clinique est autorisée.

Aucune indemnité compensatrice n’est prévue dans le cadre de cette étude.
Dans le cadre de cette étude, 1’acte d’échographie ne fait 1’objet d’aucune cotation et de
facturation supplémentaire.

Risques prévisibles et effets secondaires associés a ce traitement

L’échographie est un examen complémentaire communément admis comme non invasif, rapide,
non-irradiant, indolore, et n’entrainant aucune contrainte supplémentaire pour le participant quel que
soit son age.

Les modalités de prise en charge thérapeutique ou radiologique de la pathologie sont celles
réalisées en routine par les médecins généralistes, et n’occasionneront pas de contrainte ou de frais
supplémentaires dans le cadre de cette recherche.
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Bénéfices attendus

L’échographie pulmonaire permet de renforcer la certitude diagnostique du médecin généraliste,
et lui permet d’écarter les diagnostics différentiels potentiels et d’initier précocement une thérapeutique
adaptée.

Tout en réduisant potentiellement le parcours de soins du patient, elle permettrait aussi d’éviter
des examens complémentaires irradiants et parfois difficile d’accés en milieu rural. Une orientation
diagnostique correcte, avec la prescription d’une stratégie thérapeutique adaptée est la garantie d’une
prise en charge optimale pour le patient. E

En évitant une aggravation potentielle d’une pathologie pulmonaire, 1’échographie permettrait
d’éviter un adressage secondaire vers une structure hospitalisation, entrainant une surcharge de travail
hospitaliére et un impact financier non négligeable. Dans les zones rurales, avec un manque potentiel
de structures radiologiques et hospitaliéres, 1’échographie pulmonaire réalisée par des échographes
ultra-portables permettrait d’éviter un retard de prise en charge, et un suivi évolutif bien plus aisé de la
pathologie.

4.2 Participation

Votre participation a ce projet de recherche est volontaire. VVous avez le droit de refuser de participer
a cette recherche sans avoir a vous justifier, ou d’arréter le traitement a tout moment en cours d’étude
sans aucun prejudice (sans conséquences sur la suite de votre prise en charge) pour vous. Votre décision
n ‘affectera en aucune fagon la prise en charge ultérieure prodiguée par votre médecin.

Si vous ne vous présentez pas aux examens médicaux prévus ou si vous ne respectez pas les
exigences du protocole ou les instructions de votre médecin, ce dernier pourra décider d’interrompre
votre participation a 1’étude.

Vous avez bien entendu la possibilité de réfléchir, avant de prendre votre décision ou de refuser
sans que cela ne modifie en quoi que ce soit vos relations avec 1’équipe médicale. Ce document vous
appartient et nous vous invitons a en discuter avec votre médecin traitant et vos proches. Vous avez le
droit de retirer votre consentement a tout moment sans avoir a vous justifier.

L’investigateur principal vous tiendra informé de toute information nouvelle survenant pendant
votre participation et pouvant influencer sur votre décision de participation.

Dans cette étude vos données de santé seront enregistrées, transmises et centralisées a 1’Unité de
Biostatistique et Recherche Clinique du Centre Hospitalo-Universitaire de Caen. Ces données
démographiques, cliniques, biologiques, thérapeutiques seront analysées par des moyens informatiques,
respectant le secret statistique et médical.

L’analyse statistique de vos données permettra de connaitre la faisabilité de 1’échographie
pulmonaire pour les patients pris en charge en cabinet de médecine générale.

La mise en évidence de relation(s) éventuelle(s) repose sur les méthodes statistiques appropriées.
Ces analyses effectuées par un médecin statisticien.

4.3 Aspects légaux

Dans le cadre de la recherche a laquelle le CHU de Caen 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 I’objectif de cette derniére qui vous a été présenté.

A cette fin, les données médicales vous concernant et les données relatives a vos habitudes de vie,
ainsi que, dans la mesure ou ces données sont nécessaires a la recherche, seront transmises au promoteur
de la recherche ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France ou a I’étranger. Ces
données seront identifiées par un numéro de code et la premiere lettre de votre nom et prénom. Ces
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données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux
autorités sanitaires de santé ou judiciaires.

Les documents d’information et de consentement sont en conformité avec le Réglement Général
Européen sur le Protection des Données.

Vos données seront conservées par le promoteur, responsable du traitement de données jusqu’a la
publication des résultats. Vos données seront ensuite archivées selon la réglementation en vigueur.

Conformément aux dispositions de la loi n® 2018-493 du 20 juin 2018 relative a la protection des
données personnelles, vous disposez d’un droit d’acces et de rectification de vos données personnelles
ainsi que le droit a I’effacement, a I"oubli et le droit a la portabilit¢ des données. Vous disposez
¢galement d’un droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le secret professionnel
susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées. Ce traitement automatisé
de vos données de santé est conforme au réglement Européen du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation
de ces donnees.

Vous disposez d’un droit de réclamation aupres de la Commission Nationale de 1’Informatique et
des Libertés (CNIL) : 3, place de Fontenoy — TSA 80715 — 75334 PARIS cedex 07 (01.53.73.22.22).
Vous pouvez également accéder directement ou par 1’intermédiaire d’un médecin de votre choix a
I’ensemble de vos données médicales. Ces droits s’exercent auprés du médecin qui vous suit dans le
cadre de la recherche et qui connait votre identité.

Conformément a la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité
du systéeme de santé, le CHU CAEN NORMANDIE vous tiendra informé des résultats globaux de cette
Recherche a la fin de 1’étude.

Si vous acceptez de participer a cette étude, nous vous demandons de bien lire attentivement le
formulaire et de le signer. Ce document ne dégage en rien la responsabilité de I’investigateur et du
promoteur. Vous avez la possibilité de poser des questions a tout moment avant et en cours d’étude
aupres de :

M. DELOMAS Thomas............... Tel : e,

\ous pouvez interrompre & tout moment votre participation a I’étude sans que cela ne porte atteinte aux
bons soins qui vous sont prodigués, ni a vos relations avec votre médecin.

Cette recherche a regu 1’avis favorable d’un Comité de Protection des Personnes (CPP) le 16/12/20109.

Tableau synoptique de I’étude « AmbuLUS »

Titre de I’étude L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine
générale : a propos du diagnostic de pneumopathie

Promoteur CHU CAEN NORMANDIE

Thomas DELOMAS

Investigateur
coordinateur

La pneumopathie aigiie communautaire est une pathologie fréquemment
rencontrée en médecine générale, principalement durant la saison d’hiver.
Il s’agit d’une infection qui s’étend aux dépens du parenchyme
pulmonaire, responsable de lésions inflammatoires localisées.

Contexte
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Tableau synoptique de 1’étude « AmbuLUS »

Le scanner thoracique est considéré comme I’imagerie de référence pour
le diagnostic de consolidation pulmonaire. Sa réalisation en routine pour
le diagnostic de pneumopathie est difficile, c’est un examen colteux,
irradiant et parfois difficile d’acces.

L’échographie pulmonaire, reconnue internationalement pour le
diagnostic de 1’épanchement pleural et du pneumothorax, permet
¢galement d’objectiver une condensation pulmonaire. Ainsi, a ’aide
d’une sémiologie codifiée, 1’échographie pulmonaire nous offre la
possibilité de diagnostiquer une pneumopathie avec des performances
supérieures a la radiographie, proches du scanner.

Utilisée en médecine générale, 1’échographie pulmonaire pourrait
progressivement seconder 1’approche radiographique dans le diagnostic et
le suivi des pneumopathies.

Nous proposons une étude pour évaluer la faisabilité de 1’échographie
pulmonaire dans le diagnostic de pneumopathie en médecine générale

Objectifs , . : L
d’une part et apprehender son retentissement sur les strategles
thérapeutiques d’autre part.

Population Patients pris en charge en ambulatoire pour une dyspnée ou une toux,

concernée consultant dans les centres investigateurs (cabinet de médecine générale).
3 centres participants :

Nombre de » Cabinet médical de Giberville

centres > Cabinet médical des Pieux

» Cabinet médical de Troarn
- Date prévue de début des inclusions : Janvier 2020
Agenda - Durée des inclusions : 3 mois
prévisionnel - Durée de la période de suivi : 7 jours

- Date prévue de la fin d’étude : Mars 2020
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4.4 Consentement éclairé

Je, soussigné(e), déclare participer volontairement a la recherche intitulée :

« L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : & propos du
diagnostic de pneumopathie — Etude AmbuLUS »

Ce apres avoir été informé des implications engendrées par ma participation par 1’investigateur
principal de cette recherche.

Le promoteur est le CHU CAEN NORMANDIE, avenue de la cbte de nacre — 14033 CAEN,
téléphone :

L’investigateur coordinateur de I’étude est le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission
des Urgences au Centre Hospitalier Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO,
téléphone :

L’¢étude clinique est référencée sous le numéro ID RCB n°2019-A00205-52.

Le promoteur de 1’étude a souscrit une assurance pour ce protocole de recherche :
Responsabilité civile pour les recherches interventionnelles (police n°® 150213) auprés de la société
SHAM, Société Hospitaliére d’ Assurances Mutuelles, située 18 rue Edouard Rochet — 69372 LYON
cedex 08, teléphone :

J’ai regu et compris les informations reportées dans le document d’information, ci-joint, qui m’a
été également remis. J’ai été informé(e) du but, de la nature, de la durée, des bénéfices et des risques
prévisibles de I’étude et ce que 1’on attend de moi. J’ai pu poser toutes les questions que je voulais et
j’ai requ des réponses adaptées.

J’ai disposé d’un temps de réflexion suffisant entre 1’information et le consentement.

J’ai bien compris que j’ai le droit de refuser de participer ou de retirer mon consentement a tout
moment sans avoir a me justifier et que ma décision sera sans conséquence sur mes relations futures
avec ’investigateur et les soins qui me seront dispensés.

J’accepte de fagon libre et volontaire de participer a la présente recherche.

J’ai compris que les données médicales me concernant resteront confidentielles et ne pourront
étre consultées que par I’investigateur et ses collaborateurs ou par des personnes mandatées par le
promoteur et astreintes au secret professionnel ou par des personnes mandatées par les autorités
sanitaires et judiciaires

J’accepte le traitement informatisé des données en conformité avec la loi n® 2018-493 du 20 juin
2018 relative a la protection des données personnelles.

Le présent consentement ne dégage pas le promoteur et les investigateurs de leurs
responsabilités.

Je pourrai a tout moment avoir acces aux données de I’¢tude et le promoteur me tiendra informé
en fin d’étude des résultats globaux de cette Recherche, selon la loi n® 2002-303 du 4 mars 2002.

Je pourrai exercer mon droit d’accés et de rectification aupres de 1’investigateur coordinateur de
la recherche, le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission des Urgences au Centre Hospitalier
Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO, téléphone : 02.33.06.30.47..

J’accepte que les données enregistrées a 1’occasion de cette recherche puissent faire I’objet d’un
traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte. J’ai bien noté que le droit d’acces prévu
par la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018 relative a la protection des données personnelles s’exerce a tout
moment auprés du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui connait mon identité. Je
pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition aupreés de ce méme médecin qui contactera le
promoteur de la recherche.

J’ai été informé que conformément au code de la Santé Publique cette recherche a recu 1’avis
favorable d’un Comité de Protection des Personnes (CPP).
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Je conserverai un exemplaire du document d’information et de ce formulaire de consentement
éclairé signé et daté personnellement par les deux parties impliquées, le second exemplaire étant destiné
a I’investigateur participant).

Signature du médecin qui atteste avoir pleinement expliqué a la personne signataire le but, les modalités
ainsi que les risques potentiels de la recherche

Nom, prénom :

Date | | Il | 1 | | | | Signature

Signhature de la personne donnant son consentement

Nom, prénom et date de naissance :

Date |_[__f|__|__[_|_|_[_| Signature

Lieu
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5 Lettre de consentement enfant de 4 a 7 ans

Bonjour,
Je suis le Docteur Thomas DELOMAS et je te propose de participer a une étude intitulée :

« L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : & propos du
diagnostic de pneumopathie — Etude AmbuLUS »

Tu consultes aujourd’hui ton docteur parce que tu es malade, et que cela commence a
t’ennuyer. Tu tousses ou tu as du mal a respirer, tu ne peux pas faire les activités que tu voudrais a
cause de ta maladie, et cela commence a inquiéter tes parents.

762045 www.fotosearch.com ©

Nous pensons, sans en étre totalement certains, qu’un examen médical, que 1’on appelle une
échographie, pourrait peut-étre aider a mieux comprendre ta maladie et a te donner un meilleur
médicament. En effet, une échographie est un examen qui n’est pas douloureux et rapide, et permet a
ton médecin de voir directement a I’intérieur de ton corps. L’échographie est bien évidemment sans
danger et sans aucune douleur pour toi, et des milliers d’enfants dans le monde en ont déja eu une.

Si tu acceptes de participer a cette étude, ton médecin t’examinera comme d’habitude, et choisira
ensuite s’il fait ou non 1I’échographie.

A la suite de cette échographie, ton médecin te donnera le médicament qui marche contre ta
maladie, et te demandera peut-étre de faire une radiographie ou une prise de sang pour bien comprendre
ta maladie.

Ensuite, je t’appellerai au téléphone dans une semaine avec tes parents. On discutera de la fagon
dont tu te sens avec le traitement que tu as regu, et comment évolue ta maladie. On verra aussi si tu as
passé d’autres examens, comme une radiographie, ou si tu as fait une prise de sang. On discutera aussi
de ce que tu as pensé de ton expérience avec I’échographie, si cela t’a plu ou non. Ton papa et ta maman
t’aideront a répondre a aux questions si tu as besoin.

" g Tu n’es pas obligé de participer a 1’étude et si tu ne souhaites pas avoir une échographie,
@ c’est ton droit.
Cela ne changera pas la qualité des soins qu’on te donne habituellement.

N
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Par contre, si tu donnes ton accord, sache également que tu peux a tout moment décider d’arréter
I’¢tude. 1 te suffira de le signaler a ton papa ou ta maman qui m’en informera. Tes parents donneront
également leur accord en signant un papier.

N’hésite pas a nous poser toutes les questions que tu veux, nous y répondronsjj
Nous te remercions d’avoir lu ce document.

Nom et prénom de I’enfant Signature

Signature de I’enfant
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6 Lettre de consentement enfant de 8 a 11 ans

Bonjour,
Je suis le Docteur Thomas DELOMAS et je te propose de participer a une étude intitulée :

« L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : & propos du
diagnostic de pneumopathie — Etude AmbuLUS »

Tu consultes aujourd’hui ton docteur parce que tu es malade, et que cela commence a
t’ennuyer. Tu tousses ou tu as du mal a respirer, tu ne peux pas faire les activités que tu voudrais a
cause de ta maladie, et cela commence a inquiéter tes parents.

Nous pensons, sans en étre totalement certains, qu’un examen médical que I’on appelle une
échographie, pourrait peut-étre aider a mieux comprendre ta maladie et a te donner un meilleur
médicament. En effet, une échographie est un examen qui n’est pas douloureux et rapide, et permet a
ton médecin de voir directement a I’intérieur de ton corps. L’échographie est bien évidemment sans
danger et sans aucune douleur pour toi, et des milliers d’enfants dans le monde en ont déja eu une.

L’échographie n’est pas encore utilisée chez tous les médecins en France, c’est pourquoi nous
avons créé cette étude pour confirmer que les enfants qui font cette échographie ont moins de douleur
et sont plus confortables dans leur vie quotidienne.

L’échographie utilise du gel pour mieux voir dans ton corps, qui peut-étre un peu froid et
désagréable sur le moment pour toi. Malgré cela, c’est un examen sans douleur, et sans effets
secondaires sur ton corps.

A la suite de cette échographie, ton médecin te donnera un médicament qui lui semblera utile
contre ta maladie, et te demandera peut-étre de faire une radiographie ou une prise de sang pour mieux
comprendre ta maladie.

Ensuite, je t’appellerai au téléphone dans une semaine avec tes parents. On discutera de la fagon
dont tu te sens avec le traitement que tu as recu, et comment évolue ta maladie. On verra aussi si tu as
passé d’autres examens, comme une radiographie, ou si tu as fait une prise de sang. On discutera aussi
de ce que tu as pensé de ton expérience avec 1’échographie, si cela t’a paru inconfortable ou douloureux.

Ton papa et ta maman t’aideront a répondre aux questions si tu as besoin.

........... Cette étude se déroulera dans plusieurs cabinets en Normandie et 200 patients y participeront.

Tu n’es pas obligé de participer a 1’étude et si tu ne souhaites pas avoir une échographie, c’est
ton droit. Cela ne changera pas la qualité des soins qu’on te donne habituellement.

Par contre, si tu donnes ton accord, sache également que tu peux, a tout moment, décider
d’arréter I’étude. Il te suffira de la signaler a tes parents qui m’en informeront.

........... Si, avec I’accord de tes parents, tu acceptes de participer a cette étude, vous aurez la possibilité
de poser des questions a tout moment avant et en cours d’étude aupreés du :

Dr DELOMAS

Cette recherche a regu 1’avis favorable du Comité de Protection des Personnes (CPP) le 16.12.2019.

Nom, prénom de I’enfant Signature de I’enfant
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7 Lettre de consentement enfant de 12 a 17 ans

Bonjour,
........... Le Docteur Thomas DELOMAS te propose de participer a une recherche intitulée :

« L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : & propos du
diagnostic de pneumopathie — Etude AmbulL US »

Le promoteur est le CHU CAEN NORMANDIE, avenue de la cbte de nacre — 14033 CAEN,
téléphone :

Le CHU CAEN NORMANDIE est responsable du traitement de données. Pour toutes questions
relatives a ce traitement tu peux contacter le délégué a la protection des données : dpd@chu-caen.fr.

Cette étude permettra d’améliorer les connaissances biologiques ou médicales (travaux de
recherche ayant une mission d’intérét public).

........... L’investigateur coordinateur de I’étude est le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission
des Urgences au Centre Hospitalier Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO,
téléphone :

L’étude clinique est référencée sous le numéro ID RCB n°2019-A00205-52

Le promoteur de I’étude a souscrit une assurance pour ce protocole de recherche :
Responsabilité civile pour les recherches interventionnelles (police n° 150213) aupres de la société
SHAM, Société Hospitaliére d’Assurances Mutuelles, située 18 rue Edouard Rochet — 69372 LYON
cedex 08, teléphone :

Ce document d’information a pour but de t’expliquer ce que cette ¢tude veut démontrer afin de
te permettre de décider si tu veux y participer ou non.

................................................ Ton médecin discutera avec toi tout point qui ne te semblerait pas clair et
répondra a tes questions. N’hésite pas a lui poser des questions afin d’obtenir plus de détails.

Obijectif général de cette étude

........... L’objectif de cette ¢tude est d’évaluer la faisabilité¢ de 1’échographie pulmonaire pour des
patients pris en charge en ambulatoire pour une dyspnée ou une toux.

Contexte

Nous effectuons actuellement une étude, qui consiste a voir si une échographie rapide des
poumons permettrait a ton médecin de mieux comprendre ta maladie, de te donner un meilleur
traitement, et si cette échographie est possible lors de ta visite dans son cabinet

Peu de médecins généralistes en France utilisent 1’échographie actuellement, alors que de
nombreux pays dans le monde commencent a utiliser cette nouvelle technologie.

Dans cette étude, le médecin géneraliste qui te prend en charge va réaliser une échographie des
poumons afin de mieux comprendre tes symptomes.

Cette echographie pourra montrer de nouveaux signes faisant modifier tes medicaments.

Réalisation de essai

........... 200 patients seront inclus dans cette étude grace a la collaboration de plusieurs cabinets de
médecine genérale en France.

51


mailto:dpd@chu-caen.fr
chuiton
Rectangle

chuiton
Rectangle

chuiton
Rectangle


........... Avant de procéder a ton échographie et pour vérifier que tes symptémes sont compatibles avec
I’étude, ton médecin t’examinera comme il le fait habituellement, et il décidera ensuite si tu peux ou
non, rentrer dans cette étude.

........... Si ¢’est le cas tu seras alors inclus dans 1’étude et ton médecin décidera en fonction de son
auscultation s’il va réaliser ou non une échographie des poumons.

A la suite de cette échographie, ton médecin te remettra un questionnaire, afin d’évaluer ton
ressenti de cette échographie.

Nous te rappellerons au téléphone dans sept jours, afin de voir si tes symptémes ont diminué ou
non.

Durée de participation

Entre le consentement et le rappel téléphonique, la durée de participation est de 7 jours.

Modalités de prise en charge médicale

........... A la fin de ta participation, tu bénéficieras d’un traitement médical adapté a ta maladie, prescrit
par ton médecin généraliste .

Si I’étude venait a s’arréter, ou si tu souhaites arréter a tout moment de participer a 1’étude, tu
pourras & nouveau consulter ton médecin sans que votre relation ne change et tu ne seras pas moins bien
soigne.

Conservation d’échantillons biologiques

........... Aucune conservation d’échantillons biologiques n’est prévue dans cette étude.

Affiliation a un régime d’assurance maladie et examen médical préalable

Dans la cadre de la participation a cette recherche, nous t’informons que tu as a 1’obligation
d’étre affili¢é a ou de bénéficier d’'un régime d’assurance maladie aupres de tes parents, et que tu
bénéficieras avant de débuter, un examen médical qui est obligatoire avant toute étude (le médecin te
communiquera les résultats).

Période d'exclusion et indemnité compensatrice

Aucune période d’exclusion pour d’autres essais cliniques n’est appliquée, la participation
simultanée du patient a un essai clinique est autorisée.

Aucune indemnité compensatrice n’est prévue dans le cadre de cette étude.

Risques prévisibles et effets secondaires associés a ce traitement

L’échographie est un examen complémentaire communément admis comme non invasif, rapide,
non-irradiant, indolore, et n’entrainant aucune contrainte supplémentaire pour le participant quel que
soit son age.

Les modalités de prise en charge thérapeutique ou radiologique de la pathologie sont celles
réalisées en routine par les medecins généralistes, et n’occasionneront pas de contrainte ou de frais
supplémentaires dans le cadre de cette recherche.

Bénéfices attendus

L’échographie des poumons permettrait a ton médecin de mieux comprendre les symptomes, et
avoir un meilleur diagnostic de ta maladie Elle permet aussi d’écarter d’autres hypothéses de maladie,
dont ton médecin pourrait évoquer, et te permettre de recevoir un traitement adapté deés le début de ta
maladie. Elle permettrait aussi de diminuer le nombre d’examens et de consultations que tu pourrais
avoir afin de diagnostiquer ta maladie, et donc d’en diminuer la potentielle aggravation de celle-Ci.
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De plus, I’échographie n’est pas un examen irradiant, contrairement a la radiographie des
poumons que ton médecin pourrait te prescrire en cas d’infection pulmonaire.

Participation

Ta participation a ce projet de recherche est volontaire. Tu as le droit de refuser de participer a
cette recherche sans avoir a donner une raison (sans conséquences sur la suite de ton traitement). Ta
décision n ‘affectera en aucune fagon ta relation avec ton médecin. Tu ne seras pas moins bien soigné.

Tu as, bien entendu, la possibilité de réfléchir, avant de prendre ta décision ou de refuser sans
que cela ne modifie en quoi que ce soit vos relations avec ton médecin Ce document t’appartient et nous
t’invitons a en discuter avec ton médecin traitant et tes parents. Tu as le droit de ne plus étre d’accord
de participer a cette étude, a tout moment, sans avoir a te justifier.

L’investigateur principal te tiendra informé de toute information nouvelle survenant pendant ta
participation et pouvant influencer sur ta décision de participation.

Dans cette étude, tes données de santé seront enregistrées, transmises et centralisées a I’Unité de
Biostatistique et Recherche Clinique du Centre Hospitalo-Universitaire de Caen. Ces données
démographiques, cliniques, biologiques, thérapeutiques seront analyséees par des moyens informatiques,
respectant le secret statistique et médical.

........... L’analyse statistique de tes données permettra de connaitre la faisabilité de 1’échographie
pulmonaire pour les patients pris en charge en cabinet de médecine générale.

La mise en évidence de relation(s) éventuelle(s) repose sur les méthodes statistiques appropriées.
Ces analyses effectuées par un médecin statisticien.

Aspects légaux

Dans le cadre de la recherche a laguelle le CHU de Caen te propose de participer, un traitement de
tes données personnelles va étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au
regard de I’objectif de cette derniére qui t’a été présenteé.

A cette fin, les données medicales te concernant et les données relatives a tes habitudes de vie,
ainsi que, dans la mesure ou ces données sont nécessaires a la recherche, seront transmises au promoteur
de la recherche. Ces données seront identifiées par un numéro de code et la premiere lettre de ton nom
et prénom. Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre
transmises aux autorités sanitaires de santé ou judiciaires.

Les documents d’information et de consentement sont en conformité avec le Reglement Général
Européen sur le Protection des Données.

Tes données seront conservées par le promoteur, responsable du traitement de données jusqu’a
la publication des résultats. Ses données seront ensuite archivées selon la réglementation en vigueur.

Conformément aux dispositions de la loi n® 2018-493 du 20 juin 2018 relative a la protection
des données personnelles, tu disposes d’un droit d’acces et de rectification de ses données personnelles
ainsi que le droit a I’effacement, a I’oubli et le droit a la portabilit¢ de ses données. Tu disposes
¢galement d’un droit d’opposition a la transmission de ses données couvertes par le secret professionnel
susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées. Ce traitement automatisé
de tes données de santé est conforme au reglement Européen du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre circulation
de ces données.

Tu disposes d’un droit de réclamation auprés de la Commission Nationale de 1I’Informatique et
des Libertés (CNIL) : 3, place de Fontenoy — TSA 80715 — 75334 PARIS cedex 07 (01.53.73.22.22).
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Tu peux également accéder directement ou par I’intermédiaire d’un médecin de ton choix a
I’ensemble de ses données médicales. Ces droits s’exercent aupres du médecin qui te suit dans le cadre
de la recherche et qui connait son identite.

Conformément a la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité
du systeme de santé, le CHU CAEN NORMANDIE te tiendra informé des résultats globaux de cette
Recherche a la fin de 1’étude.

......................................................... Si tu acceptes de participer a cette étude, nous te demandons de bien
lire attentivement le formulaire et de le signer. Ce document ne dégage en rien la responsabilité de
I’investigateur et du promoteur. Tu as la possibilité de poser des questions a tout moment avant et en
cours d’étude aupres de :

M. DELOMAS Thomas

Cette recherche a regu 1’avis favorable d’un Comité de Protection des Personnes (CPP) le 16.12.2019.

Consentement éclairé

Je, soussigné(e), déclare que je participe a la recherche intitulée :

« L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : a propos du
diagnostic de pneumopathie — Etude AmbuLUS »

Ce apres avoir été informé des implications engendrées par ma participation par le médecin
principal de cette recherche.

Le promoteur est le CHU CAEN NORMANDIE, avenue de la céte de nacre — 14033 CAEN,
téléphone :

........... L’investigateur coordinateur de I’étude est le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission
des Urgences au Centre Hospitalier Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO,
téléphone :

L’étude clinique est référencée sous le numéro ID RCB n°2019-A00205-52.

........... Le promoteur de 1’étude a souscrit une assurance pour ce protocole de recherche :
Responsabilité civile pour les recherches interventionnelles (police n° 150213) aupres de la société
SHAM, Société Hospitaliére d’ Assurances Mutuelles, située 18 rue Edouard Rochet — 69372 LYON
cedex 08, teléphone :

J’ai recu et compris les informations que j’ai lues dans le document d’information, ci-joint, qui
m’a été également donné. J’ai été informé(e) du but, de la nature, de la durée, des bénéfices et des
risques prévisibles de 1’étude et ce que I’on attend des résultats. J’ai pu poser toutes les questions que
je voulais et j’ai regu des réponses adaptées.

J’ai disposé d’un temps de réflexion suffisant entre la proposition et le fait de donner mon accord.

J’ai bien compris que j’ai le droit de refuser de participer ou de retirer mon consentement a tout
moment sans avoir a me justifier et que ma décision sera sans conséquence sur mes relations futures
avec I’investigateur et les soins qui me seront dispenses.

J’accepte de facon libre et volontaire de participer a la présente recherche.

J’ai compris que les données médicales me concernant resteront confidentielles et ne pourront
étre consultées que par I’investigateur et ses collaborateurs ou par des personnes mandatées par le
promoteur et astreintes au secret professionnel ou par des personnes mandatées par les autorités
sanitaires et judiciaires
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J’accepte le traitement informatisé des données en conformité avec la 10i n° 2018-493 du 20 juin
2018 relative a la protection des données personnelles.

Le présent consentement ne degage pas le promoteur et les investigateurs de leurs
responsabilités.

Je pourrai a tout moment avoir accés aux données de 1’étude et le promoteur me tiendra informé
en fin d’étude des résultats globaux de cette Recherche, selon la loi n® 2002-303 du 4 mars 2002.

........... Je pourrai exercer mon droit d’acces et de rectification auprés de I’investigateur coordinateur de
la recherche, le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission des Urgences au Centre Hospitalier
Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO, téléphone :

J’accepte que les données enregistrées a 1’occasion de cette recherche puissent faire 1’objet d’un
traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte. J’ai bien noté que le droit d’accés prévu
par la loi n® 2018-493 du 20 juin 2018 relative a la protection des données personnelles s’exerce a tout
moment auprés du medecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui connait mon identité. Je
pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition aupres de ce méme médecin qui contactera le
promoteur de la recherche.

J’ai été informé que conformément au code de la Santé Publique cette recherche a regu 1’avis
favorable d’un Comité de Protection des Personnes (CPP) le 16/12/2019.

Je conserverai un exemplaire du document d’information et de ce formulaire de consentement
éclairé signé et daté personnellement par les deux parties impliquées, le second exemplaire étant destiné
a I’investigateur participant).

Nom, prénom de ’enfant..............................oel. Signature.........coooveiiiii

Date :
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8 Lettre de consentement responsable légal

Madame, Monsieur,

........... Le Docteur  vous propose de faire participer votre enfant .................. a une recherche
intitulée :

« L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : a propos du
diagnostic de pneumopathie — Etude AmbuLUS »

Le promoteur est le CHU CAEN NORMANDIE, avenue de la cbte de nacre — 14033 CAEN,
téléphone :

Le CHU CAEN NORMANDIE est responsable du traitement de données. Pour toutes questions
relatives a ce traitement vous pouvez contacter le délégué a la protection des donneées : dpd@chu-
caen.fr.

Cette étude permettra d’améliorer les connaissances biologiques ou médicales (travaux de
recherche ayant une mission d’intérét public).

L’investigateur coordinateur de I’étude est le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission
des Urgences au Centre Hospitalier Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO,
téléphone :

L’¢tude clinique est référencée sous le numéro ID RCB n°2019-A00205-52

Le promoteur de I’étude a souscrit une assurance pour ce protocole de recherche :
Responsabilité civile pour les recherches interventionnelles (police n° 150213) aupres de la société
SHAM, Société Hospitaliére d’ Assurances Mutuelles, située 18 rue Edouard Rochet — 69372 LYON
cedex 08, teléphone :

Ce document d’information a pour but de vous expliquer ce que cette étude implique afin de
vous permettre de décider si vous voulez y participer.

........... Le Docteur  discutera avec vous tout point qui ne vous semblerait pas clair et répondra a vos
questions. N’hésitez pas a ’interroger afin d’obtenir plus de détails.

Obijectif général de cette étude

........... L’objectif de cette ¢tude est d’évaluer la faisabilité¢ de 1’échographie pulmonaire pour des
patients pris en charge en ambulatoire pour une dyspnée ou une toux.

Contexte

Afin de mieux évaluer la pathologie de votre enfant et d’améliorer sa prise en charge, nous
effectuons actuellement une étude portant sur un examen echographique pulmonaire rapide, pour lequel
nous essayons d’évaluer sa faisabilit¢ en médecine générale. Notre étude évalue aussi 1’apport de
I’échographie sur les choix thérapeutiques, ainsi que sur votre vécu et votre ressenti par rapport a cet
examen.

Habituellement, la plupart des cabinets de médecine générale en France s’appuient sur des outils
diagnostiques, en plus de I’examen clinique, dont I’échographie est une évolution récente. Cette pratique
commence néanmoins a se démocratiser au niveau européen avec la création de formation
échographique pour les médecins généralistes, et des recommandations internationales.

Dans cette étude, le médecin genéraliste qui prend en charge votre enfant procedera a un examen
échographique pulmonaire afin de mieux apprécier sa symptomatologie.
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Cet examen pourra révéler des éléments diagnostiques faisant modifier la prise en charge. Nous
souhaitons en évaluer ’apport lors d’une consultation chez votre médecin généraliste

Reéalisation de ’essai

200 patients seront inclus dans cette étude grace a la collaboration de plusieurs cabinets de
médecine générale en France.

Avant de procéder a I’examen échographique de votre enfant et pour vérifier que son état
correspond aux critéres de sélection de I’étude, votre enfant passera un examen clinique fait par votre
médecin qui déterminera s’il peut rentrer dans 1’étude.

Si c’est le cas il sera alors inclus dans I’étude et votre médecin décidera en fonction de son
examen clinique la réalisation ou non d’une échographie pulmonaire.

A la suite de cette échographie, votre médecin vous remettra un questionnaire, afin d’évaluer
votre ressenti vis-a-vis de cette échographie.

Un rappel téléphonique sept jours apres la consultation initiale vous sera proposé afin d’évaluer
la pertinence diagnostique de I’échographie pulmonaire.

Durée de participation

Entre le consentement et le rappel téléphonique, la durée de participation est de 7 jours.

Modalités de prise en charge médicale

........... Au terme de la participation, votre enfant bénéficiera d’un traitement médical adapté a votre
pathologie, prescrit par votre médecin genéraliste ;

En cas d’arrét prématuré ou d’exclusion, il bénéficiera d’une prise en charge habituelle et
optimale par votre médecin généraliste, sans modification due a votre exclusion de I’étude.

........... En cas d’arrét prématuré de la recherche ou sortie d’étude a I’initiative du promoteur ou de
I’investigateur, vous bénéficierez d’une prise en charge habituelle et optimale par votre médecin
généraliste, sans modification due a I’arrét de 1’étude.

Conservation d’échantillons biologiques

........... Aucune conservation d’échantillons biologiques n’est prévue dans cette étude.

Affiliation a un régime d’assurance maladie et examen médical préalable

Dans la cadre de la participation a cette recherche, nous vous informons que votre enfant a
’obligation d’étre affilié¢ a ou de bénéficier d’un régime d’assurance maladie et que vous bénéficierez
d’un examen médical préalable et obligatoire a toute recherche (le médecin vous communiquera les
résultats)

Période d'exclusion et indemnité compensatrice

Aucune période d’exclusion pour d’autres essais cliniques n’est appliquée, la participation
simultanée du patient & un essai clinique est autorisee.

Aucune indemnité compensatrice n’est prévue dans le cadre de cette étude.

Dans le cadre de cette étude, I’acte d’échographie ne fait I’objet d’aucune cotation et de
facturation supplémentaire.
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Risques prévisibles et effets secondaires associés a ce traitement

L’échographie est un examen complémentaire communément admis comme non invasif, rapide,
non-irradiant, indolore, et n’entrainant aucune contrainte supplémentaire pour le participant quel que
soit son age.

Les modalités de prise en charge thérapeutique ou radiologique de la pathologie sont celles
réalisées en routine par les médecins généralistes, et n’occasionneront pas de contrainte ou de frais
supplémentaires dans le cadre de cette recherche.

Bénéfices attendus

........... L’échographie pulmonaire permet de renforcer la certitude diagnostique du medecin généraliste,
et lui permet d’écarter les diagnostics différentiels potentiels et d’initier précocement une thérapeutique
adaptée.

........... Tout en réduisant potentiellement le parcours de soins du patient, elle permettrait aussi d’éviter
des examens complémentaires irradiants et parfois difficile d’accés en milieu rural. Une orientation
diagnostique correcte, avec la prescription d’une stratégie thérapeutique adaptée est la garantie d’une
prise en charge optimale pour le patient. En évitant une aggravation potentielle d’une pathologie
pulmonaire, 1’échographie permettrait d’éviter un adressage secondaire vers une structure
hospitalisation, entrainant une surcharge de travail hospitaliere et un impact financier non négligeable.
Dans les zones rurales, avec un manque potentiel de structures radiologiques et hospitalieres,
I’échographie pulmonaire réalisée par des échographes ultra-portables permettrait d’éviter un retard de
prise en charge, et un suivi évolutif bien plus aisé de la pathologie.

Participation

La participation de votre enfant & ce projet de recherche est volontaire. Vous avez le droit de
refuser qu’il participe a cette recherche sans avoir a vous justifier (sans conséquences sur la suite de la
prise en charge de votre enfant). Votre décision n ‘affectera en aucune fagon la prise en charge ultérieure
prodiguée par votre médecin.

Vous avez bien entendu la possibilité de réfléchir, avant de prendre votre décision ou de refuser
sans que cela ne modifie en quoi que ce soit vos relations avec 1’équipe médicale. Ce document vous
appartient et nous vous invitons a en discuter avec votre médecin traitant et vos proches. Vous avez le
droit de retirer votre consentement a tout moment sans avoir a vous justifier.

L’investigateur principal vous tiendra informé de toute information nouvelle survenant pendant
votre participation et pouvant influencer sur votre décision de participation.

Dans cette étude les données de santé de votre enfant seront enregistrées, transmises et
centralisées a 1’Unité de Biostatistique et Recherche Clinique du Centre Hospitalo-Universitaire de
Caen. Ces données démographiques, cliniques, biologiques, thérapeutiques seront analysées par des
moyens informatiques, respectant le secret statistique et médical.

L’analyse statistique des données de votre enfant permettra de connaitre la faisabilit¢ de
I’échographie pulmonaire pour les patients pris en charge en cabinet de médecine générale.

La mise en évidence de relation(s) éventuelle(s) repose sur les méthodes statistiques appropriées.
Ces analyses effectuées par un médecin statisticien.

Aspects légaux

Dans le cadre de la recherche a laquelle le CHU de Caen vous propose de participer, un traitement
des données personnelles de votre enfant va étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la
recherche au regard de 1’objectif de cette derniére qui vous a été présenté.
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A cette fin, les données médicales le concernant et les données relatives a ses habitudes de vie,
ainsi que, dans la mesure ou ces données sont nécessaires a la recherche, seront transmises au promoteur
de la recherche. Ces données seront identifiées par un numéro de code et la premiére lettre de votre nom
et prénom. Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre
transmises aux autorités sanitaires de santé ou judiciaires.

Les documents d’information et de consentement sont en conformité avec le Régime Générale
sur le Protection des Donnees.

Les données de votre enfant seront conservées par le promoteur, responsable du traitement de
données jusqu’a la publication des résultats. Ses données seront ensuite archivées selon la
réglementation en vigueur.

Conformément aux dispositions de la loi n°® 2018-493 du 20 juin 2018 relative a la protection
des données personnelles, vous disposez d’un droit d’acces et de rectification de ses données
personnelles ainsi que le droit a I’effacement, a 1’oubli et le droit a la portabilité de ses données. Vous
disposez également d’un droit d’opposition a la transmission de ses données couvertes par le secret
professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées. Ce
traitement automatisé de vos données de santé est conforme au reglement Européen du 27 avril 2016
relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractere personnel
et & la libre circulation de ces données.

Vous disposez d’un droit de réclamation aupres de la Commission Nationale de I’Informatique
et des Libertés (CNIL) : 3, place de Fontenoy — TSA 80715 — 75334 PARIS cedex 07 (01.53.73.22.22).

Vous pouvez également accéder directement ou par I’intermédiaire d’un médecin de votre choix
a ’ensemble de ses données médicales. Ces droits s’exercent auprés du médecin qui vous suit dans le
cadre de la recherche et qui connait son identité.

Conformément a la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité
du systeme de santé, le CHU CAEN NORMANDIE vous tiendra informé des résultats globaux de cette
Recherche a la fin de 1’étude.

........... Si vous acceptez que votre enfant participe a cette étude, nous vous demandons de bien lire
attentivement le formulaire et de le signer. Ce document ne dégage en rien la responsabilité de
I’investigateur et du promoteur. Vous avez la possibilité de poser des questions a tout moment avant et
en cours d’étude aupres de :

M. DELOMAS Thomas

Cette recherche a regu 1’avis favorable d’un Comité de Protection des Personnes (CPP) le 16 /12 / 19.

Je, soussigné(e), déclare que mon enfant participe a la recherche intitulée :

« L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : & propos du
diagnostic de pneumopathie — Etude AmbuLUS »

Ce apres avoir été informe des implications engendrées par sa participation par 1’investigateur
principal de cette recherche.

Le promoteur est le CHU CAEN NORMANDIE, avenue de la céte de nacre — 14033 CAEN,
téléphone :

........... L’investigateur coordinateur de 1’étude est le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission
des Urgences au Centre Hospitalier Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO,
téléphone :

L’étude clinique est référencée sous le numéro ID RCB n°2019-A00205-52.
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........... Le promoteur de I’étude a souscrit une assurance pour ce protocole de recherche:
Responsabilité civile pour les recherches interventionnelles (police n° 150213) aupres de la société
SHAM, Société Hospitaliere d’ Assurances Mutuelles, située 18 rue Edouard Rochet — 69372 LYON
cedex 08, téléphone :

J’ai recu et compris les informations reportées dans le document d’information, ci-joint, qui m’a
¢été également remis. J’ai été informé(e) du but, de la nature, de la durée, des bénéfices et des risques
prévisibles de 1’étude et ce que 1’on attend de lui. J’ai pu poser toutes les questions que je voulais et j’ai
recu des réponses adaptées.

J’ai disposé d’un temps de réflexion suffisant entre I’information et le consentement.

J’ai bien compris que j’ai le droit de refuser de participer ou de retirer mon consentement a tout
moment sans avoir a me justifier et que ma décision sera sans conséquence sur mes relations futures
avec I’investigateur et les soins qui me seront dispensés, a moi-méme et mon enfant.

J’accepte de fagon libre et volontaire de faire participer mon enfant a la présente recherche.

J’ai compris que les données médicales le concernant resteront confidentielles et ne pourront
étre consultées que par I’investigateur et ses collaborateurs ou par des personnes mandatées par le
promoteur et astreintes au secret professionnel ou par des personnes mandatées par les autorités
sanitaires et judiciaires

J’accepte le traitement informatisé des données en conformité avec la loi n® 2018-493 du 20 juin
2018 relative a la protection des données personnelles.

Le présent consentement ne dégage pas le promoteur et les investigateurs de leurs
responsabilités.

Je pourrai a tout moment avoir accés aux données de 1’étude et le promoteur me tiendra informé
en fin d’étude des résultats globaux de cette Recherche, selon la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002.

........... Je pourrai exercer mon droit d’acces et de rectification auprés de 1’investigateur coordinateur de
la recherche, le Dr DELOMAS Thomas, service d’admission des Urgences au Centre Hospitalier
Mémorial France Etats-Unis, 715 Rue Dunant — 50009 SAINT-LO, téléphone :

J’accepte que les données enregistrées a 1’occasion de cette recherche puissent faire 1’objet d’un
traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte. J’ai bien noté que le droit d’acces prévu
par la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018 relative a la protection des données personnelles s’exerce a tout
moment auprés du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui connait mon identité. Je
pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition auprés de ce méme médecin qui contactera le
promoteur de la recherche.

J’ai été informé que conformément au code de la Santé Publique cette recherche a regu 1’avis
favorable d’un Comité de Protection des Personnes (CPP).

Je conserverai un exemplaire du document d’information et de ce formulaire de consentement
éclairé signé et daté personnellement par les deux parties impliquées, le second exemplaire étant destiné
a I’investigateur participant).

Signature du médecin qui atteste avoir pleinement expliqué a la personne signataire le but, les modalités
ainsi que les risques potentiels de la recherche

Nom, prénom :

Date | | Il | 1| | | | Signature
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Signature des personnes titulaires de I’autorité parentale donnant leur consentement

Titulaire de ’autorité parentale N° 1 :

Nom, prénom et date de naissance :
Jatteste étre le seul titulaire de 1’autorité parentale : L1 Qui L1 Non

Date | | Il | Il | | | | Signature

Titulaire de ’autorité parentale N° 2 :

Nom, prénom et date de naissance :

Date |__|__[|__|_fl_|_[_[_| Signature
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« Par délibération de son Conseil en date du 10 Novembre 1972, I’Université n’entend donner
aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les theses ou mémoires. Ces opinions

doivent étre considérées comme propres a leurs auteurs ».
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VU, le Doyen de ’'UFR Santé

VU et permis d’imprimer
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ANNEE DE SOUTENANCE : 2020
NOM ET PRENOM DE L’AUTEUR : AMIOT Félix

TITRE DE LA THESE EN FRANCAIS :

L’échographie comme outil d’amélioration des pratiques en médecine générale : a propos du
diagnostic de pneumopathie.

RESUME DE LA THESE EN FRANCAIS :

Pilier du mouvement échographique utilisant les nouveaux échographes ultra-portables,
I’échographie pulmonaire est un examen rapide, non irradiant, et performant pour le diagnostic de
pneumopathie.

Afin d’évaluer la faisabilité de 1I’échographie pulmonaire et son apport en cabinet de médecine
générale, nous avons entrepris une étude interventionnelle nommée « AMBULUS » pour AMBUIlatory
Lung UltraSonography.

Avec un design interventionnel, multicentrique et non randomiseé, les résultats de cette étude
montrent que 1’échographie pulmonaire est un examen réalisable en ambulatoire, aprés une courte
formation.

La durée moyenne de 4 minutes est adaptée a la consultation en médecine générale, et entraine
des modifications diagnostiques chez 28% des patients consultant pour une dyspnée et/ou une toux.

Tout en démontrant la faisabilité de 1’échographie pulmonaire en ambulatoire, « AmbuLUS »
met en lumicre 1’apport en terme diagnostique et thérapeutique de 1’échographie dans le dépistage de
Iésions pulmonaires en médecine géneérale.

MOTS-CLES : Echographie, Echographie clinique, Echographie pulmonaire, ultra-portable, médecine
générale, pneumopathie, ambulatoire

TITRE DE LA THESE EN ANGLAIS :

Diagnosis of community-acquired pneumonia by lung ultrasonography in general practice
(AmbuL.US protocol)

RESUME DE LA THESE EN ANGLAIS :

As a major mainstay of the new ultrasound movement built on handheld ultrasound devices,
lung ultrasonography a quick, non-irradiating, and accurate exam for the pneumonia diagnosis in
comparison with others methods.

To assess the feasibility of the lung ultrasonography and its contribution in general practice, we
performed an interventional multi-center study named « AMBULUS ».

Results showed that lung ultrasonography is fast enough to be used in general practice with a 4
minutes duration, and it can also significantly increase diagnostic accuracy by 28% for patients meeting
inclusion criteria.

While demonstrating feasibility of lung ultrasonography in ambulatory, « AMBULUS »
highlights that POCUS (Point of Care Ultrasonography) could be a game-changer in general practice
by enhancing diagnosis accuracy, and helping the practitioner to design appropriate prescription.

KEY WORDS : Lung ultrasonography, ultrasonography, POCUS, handheld device, family medicine,
general practice, community-acquired pneumonia



