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INTRODUCTION

1. Violences conjugales
Selon 'OMS (Organisation Mondiale de la Santé), les violences conjugales (VC) ou
violences envers un partenaire intime (IPV) sont définies par « tout acte de violence au sein
d’une relation intime qui cause un préjudice ou des souffrances physiques, psychologiques

ou sexuelles aux personnes qui en font partie »(1).

L’étude ENVEFF (Enquéte Nationale sur les Violences faites aux Femmes en France), en 2000,
retrouve qu’environ une femme sur 10 a été victime de VC (psychologiques, physiques ou
sexuelles) sur les 12 derniers mois (2). Il existe moins de données sur les hommes victimes
de VC. Selon 'ONDRP (Observatoire National de la Délinquance et des Réponses Pénales)
dans I'enquéte « Cadre de vie et sécurité », 0,4% des hommes sont victimes de violences

physiques et/ou sexuelles au sein du couple chaque année (contre 1% pour les femmes) (3).

En 2018, 121 femmes ont été tuées par leur (ex-)partenaire. Sur cette méme année, 28

hommes ont été tués par leur (ex-)partenaires, 15 étaient auteurs de violences conjugales

(4).

Selon I'enquéte « Cadre de vie et sécurité » réalisée par I'INSEE (Institut National de la
Statistique et des Etudes Economiques), en 2018, 213 000 femmes majeures déclarent avoir

été victimes de violences physiques et/ou psychiques par leur (ex-)conjoint (4,5).

Selon I'enquéte ENVEFF, le médecin généraliste est le premier interlocuteur (24% des cas)
avant les autorités judiciaires et les associations (6,7). De plus, les médecins généralistes
sont amenés a voir les victimes en consultation pour les conséquences variées (dépression,
anxiété, plaintes fonctionnelles, douleurs chroniques, consultations itératives...) et

potentiellement graves des VC (8,9). La HAS (Haute Autorité de Santé) a d’ailleurs publié en
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octobre 2019 une recommandation de bonne pratique intitulée « Repérage des femmes
victimes de violences au sein du couple » s’adressant a tous les professionnels de santé,

notamment aux médecins généralistes (8).

2. Addictions
Les addictions sont des pathologies cérébrales définies par une dépendance a une
substance ou une activité, avec des conséquences déléteres (10). Le trouble de I'usage a une
substance est défini par le DSM-V qui regroupe donc dans ce terme I’abus (ou usage a
risque) et la dépendance (11). Ces troubles de I'usage concernent les substances psycho-
actives, mais aussi, le jeu pathologique (jeux de hasard et d’argent). Les autres addictions

sans substances (sexe, jeux vidéo...) n’y sont pas intégrées (10).

Selon I’OFDT (Observatoire Francais des Drogues et des Toxicomanies), en 2014, on estimait
a 8,7 millions d’usagers réguliers pour I'alcool et 1,4 millions pour le cannabis parmi les 11 —

75 ans (12).

Selon I'INSERM (Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale), 10% des adultes
seraient en difficultés avec I'alcool (dépendance, consommation abusive). L’alcool est la 2éme
cause de mortalité prématurée en France : sa consommation contribue de fagon directe ou
indirecte a 11% des déces masculins et 4% des déces féminins. Les conséquences sont donc
sur la santé (cancers, maladies cardio-vasculaires, maladies digestives notamment cirrhose,
accidents, suicides...) mais aussi sur le domaine social (relations familiales, travail, loisirs...)

(13).

En 2009, pres de deux tiers des médecins généralistes ont vu au moins un usager dépendant
aux opiacés au cours de I'année (chiffre en nette augmentation) et 59% ont recu au moins
un usager de cannabis en consultation. Les trois quart des généralistes prenaient eux méme

en charge leurs patients pour un probleme lié a I’alcool (14).
15



Le plan 2007-2011 pour « la prise en charge et la prévention des addictions » souhaitait
impliquer la médecine de ville par le développement de la prévention de I'usage a risque
d’alcool et le développement de I'enseignement en addictologie (15). Le réle du médecin
généraliste dans les addictions est de réduire les vulnérabilités, limiter I'impact des
premiéres consommations, faire prendre consciences des risques (sanitaires et sociaux),

assurer la substitution, soutenir les reprises de controle (16).

3. Liens entre violences conjugales et addictions

Plusieurs études retrouvent que les pathologies addictives augmentent le risque de
perpétration de VC. Par exemple, selon 'OMS, I'utilisation nocive d’alcool est un facteur de
risque d’étre auteur de violences conjugales (1). Le contexte d’addiction (alcool, stupéfiants)
est aussi un indicateur de gravité lié a I'agresseur (8). En France, dans 28% des cas de VC
enregistrées en région parisienne, |'auteur consommait régulierement des quantités
importantes d’alcool (13). Sur les 121 féminicides en France, en 2018, dans 55% des cas, au
moins l'un des deux (auteur ou victime) était sous I'emprise d’'une substance (alcool,

stupéfiants).

Une méta-analyse réalisée en 2008 retrouve que le risque d’agression sur un partenaire
intime est multiplié par 3 en cas de trouble de I'usage de I’alcool ou d’un autre produit. Les

drogues les plus impliquées sont les stimulants (comme la cocaine) et le cannabis (17).

Une revue de la littérature sur les violences (subies ou produites) et 'usage de substances
psychoactives et de drogues chez les femmes en Europe et dans la région méditerranéenne
retrouve un recours aux substances psychoactives plus important chez les personnes ayant

subi des violences au cours de la vie que chez celles n’en ayant pas subi (18).

Il'y a plusieurs modeles qui permettraient d’expliquer le lien entre I'usage de substances

psychoactives et les VC (17):
16



- Selon le triparte du cadre conceptuel de Goldstein en 1985 :

o Les effets psycho-pharmacologiques des drogues peuvent augmenter
I’excitation et les comportements irrationnels amenant a I'agression.

o Les compulsions économiques ameénent a des actes violents pour s’acheter de
la drogue.

o La victimation et |la perpétration des violences est inhérente a la participation
au trafic de drogues.

- L'usage de drogues ne serait pas la cause des agressions et les agressions ne seraient
pas la cause de |'usage de drogues mais on parlerait plutét de comportement
déviant. Ainsi un individu qui est plus enclin a avoir un comportement déviant, a plus
de chance d’étre impliqué dans un autre comportement déviant.

- Le modele bio-psycho-social propose que les influences distales (violences dans
I’enfance, antécédents familiaux d’'usage de substances, anciennes consommations
de substances, image traditionnelle des genres, pathologies psychiques) en lien avec
les influences proximales (intoxication, déficit de traitement de l'information,
provocation, impulsivité, hypersensibilité, contexte de la rencontre) augmentent le
risque d’agression dans un contexte de relation conflictuelle avec le partenaire
intime.

Concernant les pathologies addictives qui sont plus fréquentes chez les victimes de VC, cela
pourrait étre expliqué par la mémoire traumatique, ou syndrome de stress post-
traumatique, dont les mécanismes neurobiologiques sont de mieux en mieux connus. Ainsi
lors des périodes de souffrance psychologique, la victime utilise des conduites « d’auto-
traitements » dissociantes, notamment en consommant des drogues dissociantes (alcool,
cannabis, héroine...) qui permettent de déclencher la disjonction du circuit émotionnel. De

plus ces conduites dissociantes ont un fort potentiel addictif (19).
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Les VC et les pathologies addictives sont donc deux problématiques, parfois intriquées,
gue les médecins généralistes ont trés souvent a prendre a charge. Cependant il y a peu de
données disponibles sur la prévalence des VC (qu’elles soient commises et/ou subies) dans la
population des patients présentant une pathologie addictive. De plus, il semblerait
intéressant de savoir quels sont les profils de ces patients pour pouvoir améliorer le

dépistage et la prise en charge de ces problématiques notamment en médecine générale.

4. Objectif :
L’objectif principal de I’étude ViA-MG est d’évaluer la prévalence de la victimation et de la
perpétration des VC chez les patients consultant et étant hospitalisés en addictologie dans le
Puy-De-DOme, et de décrire cette population (caractéristiques socio-démographiques,
caractéristiques de recours a la MG, attentes vis-a-vis de la MG concernant les VC et les

pathologies addictives).

L'objectif de ce travail thése est de réaliser le protocole de cette étude, les démarches
éthigues et administratives et de réaliser une étude de faisabilité dans une structure de
soins ambulatoire : 'ANPAA (Association Nationale de Prévention en Alcoologie et en

Addictologie) de Clermont-Ferrand.
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METHODE

La méthode décrite ici est celle de I'étude de faisabilité. Les démarches éthiques et
administratives, ainsi que le protocole de I'étude générale seront présentés dans la partie

résultats.

1. Design de I'étude

L’étude était une étude transversale descriptive.

Les patient inclus étaient ceux consultant au sein de ’ANPAA de Clermont-Ferrand et ayant
été en couple sur les 12 derniers mois. Cette structure a été choisie du fait de son fort

potentiel de recrutement.

Les patients exclus étaient ceux n’ayant pas été en couple sur les 12 derniers mois, ceux
souffrant d’un trouble de 'usage du tabac uniquement (la problématique du tabac étant
trop prévalente en population générale), ceux ne lisant pas/n’écrivant pas le francais et les

patients mineurs.

e Période de recueil

Une durée d’un mois pour la période de recueil de I’étude de faisabilité a été décidée : du
jeudi 7 novembre 2019 au jeudi 5 décembre 2019. Durant la période de recueil, le personnel

de la structure pouvait joindre les investigateurs de |'étude.

e Modalités de recueil

Les questionnaires étaient imprimés sous forme de livret A5. La page de couverture
comprenait les renseignements généraux et son recto était vierge. Des enveloppes A5
étaient mises a disposition pour pouvoir remettre les questionnaires remplis dans la boite de

recueil.
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La boite de recueil était une boite en carton recouverte de papier, son ouverture était donc
impossible sans déchirer le papier. Une affiche explicative de I'étude était accrochée

dessus (annexe I).

La boite de recueil, les questionnaires et les enveloppes étaient déposés sur une table au
milieu de la salle d’attente. Deux affiches, encourageant les patients a participer, étaient
disposées sur les murs de la salle d’attente (annexe Il). Les secrétaires pouvaient informer
les patients de la possibilité de répondre au questionnaire lors de leur arrivée dans la
structure. Cependant la proportion de patients qui a été encouragée a participer n’est pas

connue.

2. Moyen de mesure

Un questionnaire papier (annexe Ill) a été utilisé. Les patients le remplissaient
librement et de maniere anonyme en salle d’attente. Les sujets abordés étant sensibles
(addictions, violences conjugales subies et surtout perpétrées), la peur du jugement pouvait

étre importante. Ce procédé avait donc pour but de diminuer le biais de désirabilité sociale.

Le questionnaire a été relu et modifié par des experts : Mme Ingrid DE CHAZERON (Attachée
de Recherche Clinique au CHU de Clermont-Ferrand), Dr Catherine LAPORTE (médecin
généraliste et MCU au Département de médecine générale de I'UFR de médecine de
Clermont-Ferrand), Mme Marianne MANNEVILLE (psychologue clinicienne, dans I'unité de

victimologie du CHU de Clermont-Ferrand).

Le questionnaire comportait 16 questions avec une partie d’expression libre a la fin.

La premiere page du questionnaire contenait les renseignements sur I’étude, les modalités
de participation, ainsi que les personnes a contacter en cas de probleme (l'unité de

victimologie du CHU de Clermont-Ferrand dont la psychologue, Mme Marianne
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MANNEVILLE, a accepté de se rendre disponible en cas de besoin). Le consentement était

implicite par remplissage du questionnaire.

Le questionnaire était divisé en 5 parties :

- Les 5 premiéres questions concernaient les données socio-démographiques : sexe,
age, situation familiale (le fait d’avoir été en couple sur les 12 derniers mois et le fait
d’avoir ou non des enfants), code postal (pour savoir si la population étudiée était
plutét urbaine ou rurale).

- Les questions 6 et 7 portaient sur la pathologie addictive et les consommations de
substances associées. La pathologie addictive n’a pas été approfondie car cela aurait
allongé le questionnaire de maniére trés importante.

- Les questions 8 et 9 concernaient les violences conjugales subies et/ou commises sur
les 12 derniers mois, en précisant le type de violences (physiques, psychiques,
sexuelles, économiques). La notion des violences sur I'année écoulée a été reprise
car cette formulation avait été employée dans I’étude ENVEFF. Pour chaque type de
violences, des exemples d’action étaient donnés. Il n’existait pas de questionnaire
écrit en francais validé concernant la victimation et la perpétration des VC, lors de la
rédaction du questionnaire. De plus, la plupart se basent sur une quantification et/ou
une fréquence des VC, ce qui aurait, la aussi, allongé le questionnaire. Pour limiter la
sous-déclaration concernant la perpétration des VC, le terme de « responsable »
plutdt que « auteur » a été utilisé.

- Les questions 10 a 14 s’intéressaient au recours a la médecine générale : présence
d’un médecin généraliste « référent », fréquence et lieu de consultation, fait d’avoir
ou non le méme médecin que son/sa (ex)-conjoint(e), fait d’étre recu seul ou avec

son/sa conjoint(e).
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- Les questions 15 et 16 portaient sur le fait d’avoir été interrogés par le médecin
généraliste concernant les pathologies addictives et les violences conjugales. |l était

demandé si le patient a ou aurait apprécié d’aborder le sujet avec le médecin.

3. Procédure statistique

Les résultats ont été reportés sur le logiciel RedCap.

L'analyse statistique a été réalisée par Mme Céline Lambert (biostatisticienne a la DRCI du

CHU du Clermont-Ferrand).

Les analyses statistiques ont été réalisées avec les logiciels Stata (version 15 ; StataCorp,
College Station, Texas, USA) et R 3.3.3 (http://cran.r-project.org/), en considérant un risque
d’erreur de premiere espéce bilatéral de 5%. Comme discuté par Feise (20), I'ajustement du
risque d’erreur de premiere espece n’a pas été proposé systématiquement, mais au cas par
cas au vu des considérations cliniques et non uniquement statistiques. La population a été
décrite par des effectifs et pourcentages associés pour les variables catégorielles et par la
moyenne * écart-type ou la médiane [intervalle interquartile] pour les variables
guantitatives, au regard de leur distribution statistique. La normalité a été étudiée par le test

de Shapiro-Wilk et/ou par histogramme.
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RESULTATS

1. Résultats de I’étude de faisabilité

Nombre de consultations estimé sur la période : 700

v

Réponses : 26

Réponses analysées : 25

Figure 1: Flow chart

Le nombre de consultation sur cette période de 1 mois a été estimé a 700. Le nombre
exact de patients regus n’est pas connu. Sur ces 700 consultations, 26 réponses ont été
obtenues. Un questionnaire a été exclu d’emblée car la personne n’a pas répondu a la

qguestion du motif de consultation et a noté « pas de consultation mais accompagnement ».

Il a finalement été décidé de ne pas exclure les personnes ayant répondu « non» a la
guestion « avez-vous été en couple sur les 12 derniers mois ». En effet, il est ressorti que
certains avaient répondu « non » a cette question mais avaient répondu « oui » a une des
questions concernant les violences conjugales subies et/ou commises sur les 12 derniers

mois. Cela évoque donc que soit ces personnes ont subies/perpétrées des violences
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conjugales de la part de/sur un(e) ex-conjoint(e) soit la formulation « étre en couple » n’était

pas comprise de fagon uniforme.
Les résultats portent donc sur 25 questionnaires.

e Données socio-démographiques

Une légere prépondérance masculine est retrouvée : 52,17%. L’age moyen est de 36,58
ans. 73,91% des participants n’ont pas d’enfants. Plus de la moitié des participants (55%)

résident a Clermont-Ferrand (codes postaux 63000 et 63100).

o Pathologies addictives

Le motif de consultation principal est I'alcool (56,52%) suivi par le tabac (34,78%), la
prescription d’un traitement de substitution aux opiacés (26,09%) et le cannabis (21,74%).
Aucun patient ne consultait uniguement pour le tabac, donc il n'y a pas eu d’exclusion pour
cela. Plus de la moitié des participants avaient consommé de I'alcool (91,67%), du tabac

(75%) et du cannabis (50%) sur les 12 derniers mois.

Conduite(s) addictive(s) Pourcentage
Tabac 34,78 %
Alcool 56,52 %
Cannabis 21,74 %
Cocaine 8,7%
Héroine 17,39 %
TSO 26,09 %
Antalgiques 0%
Anxiolytiques 8,7%
Aliments 0%
Jeux 0%
Autres : amphetamines, « multitoxicomanie » ... 4,35%

Tableau | : Consommation(s) et/ou comportement(s) motivant la consultation
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e Violences conjugales

Concernant les violences conjugales, 36% des participants déclarent avoir été victimes de
VC : majoritairement de violences psychiques (36%) puis de violences physiques (8%) et
économiques (8%). 29,17% de participants déclarent avoir été auteurs de VC. La répartition
des types de violences est quasiment la méme que pour les victimes : 29,17% sont auteurs
de violences psychiques, 8,33% de violences physiques et 4,35% de violences sexuelles et

économiques.

Selon le tableau I, 55,56% des victimes de VC déclarent étre aussi auteurs de VC.

Victimes de VC
Oui Non
Auteurs de VC: 55,56 % 13,33 %
- Violences physiques 11,11 % 6,67 %
- Violences psychiques 55,56 % 13,33 %
- Violences sexuelles 0% 6,67 %
- Violences économiques 0% 6,67 %

Tableau Il : Probabilité d’étre auteur de VC en fonction de la victimation

Selon le tableau Ill, 71,43% des auteurs de VC déclarent étre victimes de VC.

Auteurs de VC
Oui Non
Victimes de VC : 71,43 % 23,53 %
- Violences physiques 0% 11,76 %
- Violences psychiques 71,43 % 23,53 %
- Violences sexuelles 0% 0%
- Violences économiques 28,57 % 0%

Tableau Il : Probabilité d’étre victime de VC en fonction de la perpétration
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e Caractéristiques de recours et attentes vis-a-vis de la médecine générale

62,5% des personnes interrogées rapportent avoir un médecin généraliste.

Présence d’'un médecin généraliste 62,5%

Fréquence de consultation les 12 derniers mois :

0 fois 12,5%
- 1la2fois 41,67 %
3 a5 fois 20,83 %

> 6 fois 25%

Lieu de consultation :

Cabinet médical/ Maison de santé 95,65 %
Centre de consultation gratuit 13,04 %

Autres : clinique 4,35%

Méme MG que (ex)-conjoint(e) 30,43 %
Patient(e) recu(e) seul(e) en consultation 86,36 %

Tableau IV : Caractéristiques de recours a la MG

Concernant les attentes vis-a-vis de la médecine générale, il apparait que les
propositions de réponse n’étaient pas claires. Il manquait la réponse « non » aux questions
sur le fait d’avoir abordé le sujet des addictions et des VC avec le médecin généraliste.
Globalement la majorité des patients ont ou auraient apprécié que les sujets des addictions
(76,19%) et celui des VC (75%) soient abordés. De plus, il a été remarqué que les patients
non concernés par les VC n’ont pas répondu a la question concernant le fait que le médecin

généraliste les ait interrogés a ce sujet.

e Résultats en fonction de la présence ou non de violences conjugales

Les réponses aux différentes questions en fonction de la présence ou non de la

victimation et de la perpétration des VC sont répertoriées dans le tableau V.
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Victimes de VC

Auteurs de VC

Oui Non Oui Non

Hommes 66,7 % 42,9 % 57,14 % 46,67 %

Age moyen 35,66 ans 37,13 ans 32 ans 38,87 ans

Personnes ayant des enfants 37,5% 20% 16,67 % 31,25%
Motif de consultation :

- Tabac 25% 40 % 28,57 % 40 %

- Alcool 50 % 60 % 28,57 % 66,67 %

- Cannabis 25% 20% 42,86 % 13,33 %

- Cocaine 12,5% 6,67 % 28,57 % 0%

- Héroine 25% 13,3 % 14,29 % 20%

- TSO 37,5% 20% 28,57 % 26,67 %

- Antalgiques - - - -

- Anxiolytiques 12,5 % 6,67 % 0% 13,33 %

- Aliments - - - -

- Jeux - - - -
Autres consommations :

- Tabac 88,89 % 66,67 % 100 % 62,5 %

- Alcool 88,89 % 93,33 % 100 % 87,5%

- Cannabis 55,56 % 46,67 % 57,14 % 50 %

- Cocaine 33,33 % 33,33% 42,86 % 25%

- Héroine 33,33 % 13,33 % 42,86 % 12,5%

- TSO 44,44 % 33,33% 42,86 % 37,5%

- Antalgiques 11,11% 13,33 % 28,57 % 6,25 %

- Anxiolytiques 33,33 % 53,33 % 42,86 % 43,75 %

Présence d’un médecin 50 % 68,75 % 33,33 % 76,47 %
traitant
Fréquence consultation MG :
- Ofois

- 1a2fois 12,5% 12,5% 16,67 % 11,76 %

- 3ab5fois 37,5% 43,75 % 50 % 41,18 %

- >6fois 25% 18,75 % 16,67 % 17,65 %

25% 25% 16,67 % 29,41 %

Consultation dans un cabinet 85,71 % 100 % 83,33 % 100 %
médical / maison de santé

Consultation dans un centre de 28,57 % 6,25 % 0% 50 %
consultation gratuit

Méme MG que (ex)-conjoint(e) 37,5% 26,67 % 33,33 % 31,25 %

Regu seul(e) par MG 85,71 % 86,67 % 100 % 80%
Sujet des addictions :

- Abordé avec le MG 75 % 93,33 % 100 % 81,25 %

- Souhait que le sujet soit 71,43 % 78,57 % 80 % 75 %
abordé
Sujet des VC:

- Abordé avec les MG 25% - 33,33% -

- Souhait que le sujet soit 71,43 % 80 % 75% 75%
abordé

Tableau V : Résultats en fonction de la présence ou non de VC




Il est intéressant de souligner que la pathologie addictive prédominant chez les auteurs de
VC concerne le cannabis (42,86% des motifs de consultation). La consommation d’héroine et
la prescription de TSO semble étre un facteur de risque d’étre victime de VC. Il est mis en
évidence que les patients étant victimes ou auteurs de VC ont moins souvent un médecin
généraliste que les autres et le voient moins souvent dans un cabinet médical ou une maison

de santé.

2. Etude générale : ViA-MG

e Protocole

Le protocole de I’étude est décrit dans le protocole COMVAL (COMité de VALidation
des projets de recherche clinique) en annexe IV.
Il a été choisi comme nom pour I'étude : ViIA-MG (Violences conjugales, Addictions et
relation avec le Médecin Généraliste) : prévalence de la victimation et de la perpétration des
violences conjugales chez les patients consultant et étant hospitalisés en addictologie dans
le Puy de DOme et attentes vis-a-vis des médecins généralistes. C’'est une étude transversale
descriptive.
L’objectif principal est d’étudier la prévalence de la victimation et de la perpétration des VC
des patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le Puy-De-Déme en
décrivant cette population : age, sexe, type d’addiction, présence de violences conjugales
(subies et/ou commises), caractéristiques de recours a la médecine générale, attente vis-a-
vis de la médecine générale (concernant les pathologies addictives et les violences
conjugales).
Le critére de jugement principal est d’évaluer la prévalence de la victimation et de la
perpétration des violences conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en

addictologie dans le Puy-De-Déme.
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L’hypothése principale est qu’il existe, chez ces patients, une proportion importante de
victimes et/ou auteurs de VC. lls peuvent consulter en médecine générale. Ainsi, mieux
connaitre leurs caractéristiques de recours a la médecine générale et leurs attentes,

permettrait d’améliorer leur repérage et leur prise en charge.

Les critéres d’inclusion ont été modifiés par rapport a I’étude de faisabilité. Les patients
inclus devront étre majeurs, lire et écrire le francais, consulter ou étre hospitalisés en

addictologie, avoir déja eu une relation amoureuse / avoir été en couple.

Les centres concernés sont les centres répertoriés sur le site http://www.addictauvergne.fr/

en excluant les centres prenant en charge uniguement la tabacologie et les consultations de
pharmacodépendance du CHU de Clermont-Ferrand. Cela fait 10 centres.

En ambulatoire, 7 centres sont concernés: les consultations d’addictologie du CHU
Clermont-Ferrand, du CH Sainte-Marie, des CH de Thiers et d’Ambert, I’ANPAA de Clermont-
Ferrand, d’Issoire et d’Ambert.

En hospitalisation, 3 centres sont concernés : le CHU Clermont-Ferrand, le CH Thiers et le CH
Clémentel a Enval.

Le déroulement de I’étude, en ambulatoire, sera le méme que I'étude de faisabilité.

En hospitalier, le questionnaire sera proposé lors de I’entrée du patient dans le service. Le
patient devra ensuite déposer le questionnaire dans la boite de recueil dans une enveloppe
fermée. Les modalités de I'étude (avec une information claire sur I'anonymat) seront
présentées via une affiche sur la boite de recueil.

Si des questions ou des problemes sont soulevés par le remplissage du questionnaire, le
nom d’un soignant de la structure dans laquelle le patient consulte ou est hospitalisé ainsi
gue les coordonnées du service de victimologie du CHU ou une psychologue pourra recevoir

le patient seront précisés sur le questionnaire et sur la boite de recueil.
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La période de recueil sera de 6 mois avec des évaluations du taux de participation a
intervalle régulier pour réévaluer la durée de recueil et encourager les centres a favoriser la
participation si besoin.

e Recrutement nécessaire

L’étude de faisabilité a permis d’avoir une estimation du taux de participation. Le
guestionnaire a été en service pendant une période de 1 mois. 30 questionnaires avaient été
déposés dans la salle d’attente le 7 novembre 2019. 30 questionnaires supplémentaires ont
été déposés, 15 jours plus tard, le 21 novembre 2019. |l semble que la majorité des patients

ont participé au début de la période de recueil.

L’objectif de cette étude vise a estimer la prévalence de la victimation et de la perpétration
des violences conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie
dans le Puy-de-Dome. Ce type d’enquéte, menée sur un échantillon, doit permettre de
généraliser les résultats a I'ensemble de la population ciblée. Dans ce type de calcul
d’effectif, on se fixe donc, en plus de la proportion escomptée, une marge d’erreur sur
I’estimation (fiabilité de I’échantillon). L’étude de faisabilité réalisée sur 25 patients a mis en
évidence 36% de victimation et 29% de perpétration. Ainsi, I'estimation du nombre de sujets
nécessaire repose sur le taux le plus élevé (36%) et il faudrait inclure 350 a 547 sujets pour
avoir une précision de |'ordre de + 4% a 5% (cf. Figure 2). In fine, il est proposé d’inclure 400

patients.
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Figure 2 : Nombre de sujet a inclure en fonction de la précision souhaitée

Le nombre de consultation et d’hospitalisation dans les différentes structures en 2018 est

répertorié dans les tableaux VI et VII.

Patients suivis/an Nombre de
(2018) consultations/an (2018)
CHU (consultations 685 6467
externes et liaison)
CH Sainte-Marie 573 4534
CH Thiers 166 642
CH Ambert 87 214 Nombre d’hospitalisation/an (2018)
ANPAA Clermont- 2083 7409 CHU Clermont-Ferrand 240
Ferrand
ANPAA Issoire 191 838 CH Thiers Non ouvert en 2018
Du 01/01/19 au 30/06/19 : 74
ANPAA Ambert 68 232 CH Clémentel 273
Total 3853 20336 Total 661
Tableau VI : Nombre de consultations en addictologie dans le PDD Tableau VII : Nombre d'hospitalisations en addictologie dans le PDD

Dans les centres recrutés, on estime qu’il y a 1750 consultations et hospitalisations par mois.
Une participation a 4% entrainerait un recrutement de 70 patients par mois. Pour atteindre

un minimum de 400 patients recrutés, une durée de recueil de 6 mois est nécessaire.

e Démarches éthiques et administratives

L’étude rentre dans le cadre de la loi Jardé car il s’agit d’une recherche impliquant la
personne humaine. L'étude est une recherche non interventionnelle (catégorie 3) et

observationnelle. Cela implique donc un engagement auprés de la CNIL (Commission
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Nationale de l'Informatique et des Libertés) par un engagement de conformité a la
méthodologie de référence MR-003. Cependant un anonymat complet pourrait permettre

de ne pas avoir besoin d’engagement de conformité CNIL.

L’étude de faisabilité nous permet de compléter la rédaction du protocole RIPH (Recherche
Impliquant la Personne Humaine) du CHU Clermont-Ferrand, afin de présenter I'étude au
COMVAL (COMité de VALidation des projets de recherche clinique). Ce comité permettra de
faire une déclaration auprés du CPP (Comité de Protection des Personnes). Le protocole

complet pour la présentation au COMVAL est disponible en annexe IV.

e Modification du questionnaire

Les résultats permettent d’apporter certaines modifications au questionnaire :

annexe V.

Tout d’abord, les criteres d’exclusion ont été revus. Il n’est plus retenu la notion de relation
amoureuse sur les 12 derniers mois, ainsi la question n°2 a été modifiée en demandant si la
personne avait déja été en couple ou avait déja eu une relation intime. Une réponse

négative a cette question entrainera une exclusion.

Il s’est avéré que le code postal était une information difficile a traiter (11 réponses
différentes sur 25 questionnaires), il a donc été supprimé. De plus, le code postal n’est pas
forcément synonyme d’urbain ou rural car certains codes postaux englobent plusieurs

communes.

Il s’est posé la question du maintien de la question s’intéressant aux substances
consommées sur les 12 derniers mois. Les réponses a cette question avaient peu de
significativité clinique. En effet, une réponse positive ne permettait pas de définir une

guantité ou une fréquence qui auraient pu nous orienter vers une consommation
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potentiellement problématique. Cependant cet item permettra d’identifier certains patients

potentiellement polyconsommateurs.

Les questions qui ont entrainé des difficultés de réponse sont la n°15 et n°16 abordant les
attentes vis-a-vis des médecins généralistes au sujet des addictions et des VC. Les réponses
aux questions sur le fait que le médecin ait interrogé le patient sur ces sujets ont été
remplacées par « oui » ou « non ». Si le patient répond « oui » il pourra préciser si c’est le
médecin ou lui qui a abordé le sujet. La dernieére question a été reformulée pour que méme

les personnes non touchées par les VC y répondent.
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DISCUSSION

1. Résumé des résultats principaux

L’étude de faisabilité met en évidence un faible taux de participation (moins de 4%), il
faut donc en tenir compte pour la durée de recueil nécessaire afin de récupérer le nombre
de réponses désiré pour I'étude générale.

Concernant les résultats, la pathologie addictive la plus représentée concerne |'alcool.
Environ un patient sur 3 déclare avoir été victime et/ou auteur de VC, avec les violences
psychiques au premier plan. Les résultats font aussi ressortir une intrication entre les
auteurs et les victimes dans cette population: 55,56% des victimes de VC déclarent étre
auteurs de VC et 71,43% des auteurs de VC déclarent étre victimes de VC.

Les trois quart des patients apprécient que les sujets des addictions et des VC soient abordés

par le médecin généraliste.

2. Forces et limites de I'étude

e Forces

L’ensemble de cette étude a été réalisé par la méme personne qui a donc suivi chaque
étape : naissance du projet, rédaction du protocole, décision de réaliser une étude de
faisabilité au préalable, rédaction du questionnaire, réalisation de I'étude de faisabilité,
modification du questionnaire et du protocole, démarches éthiques... L'interne qui réalisera
I’étude générale, pour sa theése d’exercice, a été intégrée progressivement lors des
modifications (protocole et questionnaires) et des démarches éthiques.

L'utilisation d’une méthode transversale descriptive permet d’estimer une prévalence. Le
fait de proposer le questionnaire a tous les patients se présentant dans les structures doit

permettre d’avoir un échantillon représentatif de cette population.
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Concernant le choix de l'auto-questionnaire écrit, celui-ci permet une réalisation par le
patient seul, donc une réduction du biais de désirabilité sociale. En effet, cela permet
d’aborder plus facilement des questions intimes (21). La formulation des questions a été
faite de maniére a diminuer ce biais car des questions en rapport avec des normes sociales
sont posées: par exemple, le terme « auteur de VC» n’a pas été utilisé mais plutot
« responsable ». De plus, I'anonymat a été renforcé en ne demandant aucune donnée
permettant d’identifier la personne et en remettant le questionnaire dans une enveloppe
fermée. Tout cela a aussi pour but de diminuer le biais de prévarication.

La plupart des questions sont fermées, ce qui facilite I’exploitation des résultats. Cette étude
de faisabilité a donc permis de réaliser un pré-test du questionnaire.

e Limites

Concernant le questionnaire, sa limite principale est le fait de ne pas utiliser de
guestionnaire validé. Cette décision a été prise car les questionnaires validés concernant les
VC ne peuvent pas s’appliquer dans un auto-questionnaire papier car ils demandent une
gradation des VC ainsi qu’un entretien avec le patient. Le choix d'un questionnaire accessible
a tous et court a été privilégié. De méme, aucune qualification des consommations et/ou
comportements permettant de définir un trouble de l'usage n’est demandé dans le
guestionnaire afin de ne pas alourdir celui-ci. Le fait que les patients consultent ou soient
hospitalisés dans une structure d’addictologie semblait suffisant pour dire qu’ils présentent
une consommation et/ou un comportement problématique.

En utilisant un auto-questionnaire a remplir librement, il y a un biais de participation d{ au
volontarisme. L’anonymat renforcé ne permet pas aux patients de pouvoir retirer leur

participation a I’étude une fois le questionnaire déposé dans la boite de recueil.
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Le fait de mentionner les violences conjugales dans l'intitulé de I’étude peut entrainer un
biais de non-réponse car les personnes touchées par les VC pourraient étre plus motivées a
répondre au questionnaire que les personnes non touchées. De plus, le faible taux de

participation fait poser la question de la représentativité.

3. Comparaison a la littérature

e Intérét d’une étude de faisabilité

Une étude de faisabilité (pilot study) est une étude préliminaire et a petite échelle, qui
permet de savoir si les éléments cruciaux de I’étude principale sont faisables (22,23). Dans ce
cas, I'intérét était de tester puis d’améliorer le protocole et le questionnaire, et d’avoir une
évaluation du nombre de sujets nécessaire. Il a été démontré que réaliser une étude de
faisabilité augmente la probabilité de réussir I’étude principale, en recrutant le nombre de
sujets nécessaire pour avoir une puissance suffisante et en obtenant des réponses qui
permettent d’avoir des résultats significatifs (22).

e Violences conjugales et addictions

Le lien entre VC et addictions est complexe a mesurer et a comparer dans les différentes
études, les limites étant difficiles a définir : définition des VC (lien entre victime et auteur,
type de violences...), victime ou auteur de VC, différentes addictions (selon le produit et/ou
le comportement), protocole des études (questionnaires téléphoniques, auto-
guestionnaires, entretiens...). De plus les VC et les addictions sont deux sujets sensibles qui
peuvent entrainer une sous-déclaration.

Les caractéristiques socio-démographiques retrouvées dans notre étude de faisabilité sont
comparables a celles de I'’étude de Landreat et al. portant sur les profils médico-sociaux des
patients pharmacodépendants consultant en addictologie (au CHU de Nantes):

prédominance masculine, age moyen de 30 ans, majorité sans enfants (24). Cependant, la

36



répartition des SPA (substances psycho-actives) motivant la demande de soins est
différente : prédominance de l'alcool dans I'étude de faisabilité et du cannabis et des
opiacés dans I'’étude de Landreat et al. Cela peut slirement s’expliquer par la différence des
structures impliquées : association qui, a la base, avait une orientation en alcoologie pour
I’étude de faisabilité et service hospitalo-universitaire dans I'étude nantaise. Dans I'étude
générale, il sera intéressant d’analyser les profils socio-démographiques en fonction des
produits consommeés notamment en différenciant produits licites et illicites.

L’étude de faisabilité semble en corrélation avec I'étude de Smith et al en 2012 qui
retrouvait les consommations d’alcool et de cocaine associées a la perpétration des VC et les

consommations de cannabis et d’antalgiques opioides associées a la victimation (25).

e En pratique

L'étude générale permettra d’établir un lien entre les pathologies addictives et les
violences conjugales, cependant elle ne permettra pas d’évaluer la nature de ce lien:
chronologie, mécanisme physiopathologique... Cette association entre pathologies
addictives et VC pourrait étre explorée par une étude qualitative auprés des patients.

Il sera intéressant d’étudier I'intrication entre le fait d’étre victime et le fait d’étre auteur de
VC. En effet, les parcours de vie semblent similaires entre auteurs et victimes de VC et sont
marqués par des événements de vie douloureux (violence intra-familiale, carence affective
et éducative, séparation..) que lI'on peut qualifier de traumatiques ou trouvant une
résonnance négative dans I'expérience conjugale (26).

Les éveénements récents (recrudescence des violences intra-familiales pendant le
confinement lié a la pandémie de covid19) ont permis de mettre en lumiére I'implication des
problématiques addictives (notamment I’alcool) dans les VC. Du fait des difficultés

d’acheminement, certaines personnes ont été privées de produits illicites entrainant un
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sevrage forcé, et a l'inverse, I'accés libre aux produits licites comme I'alcool a pu entrainer
une augmentation des consommations. En France, le nombre de signalements auprées des
services de police pour violences conjugales pendant le confinement a augmenté (plus 30%)
(27). Le lien entre I'augmentation de la consommation d’alcool et celle du nombre de
signalements pour VC pourrait étre étudié dans ce contexte.

Plusieurs études décrivent les difficultés des médecins généralistes a réaliser un repérage
systématique des VC (notamment en lien avec le manque de connaissance, le sentiment
d’impuissance et d’échec)(28,29). L'intérét de I'étude générale sera de discuter le repérage
systématique des VC chez les patients présentant une pathologie addictive. Cependant il a
aussi été montré dans de nombreuses études que les médecins généralistes présentaient
des freins a réaliser le repérage et la prise en charge des pathologies addictives : manque
d’intérét et de valorisation (30), manque de temps, de formations et d’outils, sentiment
d’impuissance (31)... Les freins au repérage des VC et des addictions par les médecins
généralistes sont donc relativement similaires. Il serait intéressant de travailler sur ces freins

pour améliorer le repérage de ces deux problématiques.
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CONCLUSION

Cette étude de faisabilité, réalisée a 'ANPAA de Clermont-Ferrand fin 2019, a donc
permis d’améliorer le protocole de I'étude générale intitulée ViIA-MG (prévalence de la
victimation et de la perpétration des Violences conjugales chez les patients consultant et
étant hospitalisés en Addictologie dans le Puy-De-DOme et attentes vis-a-vis du Médecin

Généraliste) qui sera réalisée par une autre interne de médecine générale fin 2020.

Les résultats de cette étude de faisabilité mettent en évidence des tendances, avec environ 1
patient sur 3 qui déclare avoir été victime et/ou auteur de VC sur les 12 derniers mois. Cette
constatation ainsi que le taux de participation a I’étude de faisabilité permettent d’estimer le

nombre de sujet nécessaire pour I'étude générale.

L'analyse des réponses au questionnaire a fait apporter certaines modifications a celui-ci,

afin qu’il soit mieux compris et qu’ainsi les résultats soient les plus significatifs possibles.

L’association entre VC et pathologies addictives apparait importante. Ainsi pour améliorer la
prise en charge globale des patients, il serait pertinent pour les médecins généralistes
d’avoir une vigilance accrue et de poser la question des VC aux patients souffrant d’'une

pathologie addictive. L’objectif de I’étude globale sera de confirmer cette constatation.

Pierre CLAVELOU Georges BROUSSE
Doyen - Directeur Le Président du Jury
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ANNEXE 1. Affiche de la boite de recueil de I’étude VIiA-MG

Etude VIA-MG

(Violences conjugales, Addictions et relation avec le Médecin Généraliste)

Madame, Monsieur,

Nous vous invitons a participer a cette étude dans le but de mieux cerner
vos attentes envers le médecin généraliste, afin d’améliorer nos pratiques. Elle
porte sur les addictions, les violences et vos attentes envers le médecin
généraliste.

Le personnel impliqué dans I'étude est soumis au secret professionnel.

Votre participation a cette étude est entierement libre et volontaire. Vous étes
libres de refuser d’y participer ainsi que de mettre terme a votre participation a
n'importe quel moment, sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice
de ce fait. Les réponses au questionnaire sont anonymes et doivent étre rendues
dans une enveloppe fermée déposée dans la boite prévue a cet effet.

Si a la suite du remplissage du questionnaire, vous ressentez le besoin d’en parle
un professionnel se tient a votre disposition dans votre structure de soins.

Ou vous pouvez contacter l'unité de victimologie du CHU au 04.73.754.900 .

Investigateurs :
- Julia BRETONNET, médecin généraliste

- Dr Mathilde VICARD-OLAGNE, médecin généraliste— Chef de Clinique Universitaire,
Département de Médecine Générale, Faculté de Médecine, 28 place Henri Dunant, 63000
Clermont-Ferrand.

- DPO (Délégué a la protection des données) : dpo@uca.fr
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ANNEXE 2. Affiche en salle d’attente de I'étude ViA-MG

Etude ViA-MG

Madame, Monsieur,

Nous vous invitons a participer a cette étude dans le but de mieux cerner vos attentes envers le
médecin généraliste, afin d’améliorer nos pratiques. Elle porte sur les addictions, les violences et vos

attentes envers le médecin généraliste.

Pouvez-vous nous donner votre avis dans le questionnaire qui vous est proposé en libre-service
dans la salle d’attente ?

Merci d’avance de votre précieuse participation,

Julia BRETONNET, médecin généraliste, en thése de médecine générale sur I'étude VIA-MG

Dr Mathilde Vicard-Olagne, médecin généraliste
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ANNEXE 3. Questionnaire initial

Annexe Il :

Etude VIA-MG

(Violences conjugales, Addictions et relation avec le Médecin Généraliste)

Madame, Monsieur,

Nous vous invitons a participer a cette étude dans le but de mieux cerner vos attentes envers le
médecin généraliste, afin d’améliorer nos pratiques. Elle porte sur les addictions, les violences et vos
attentes envers le médecin généraliste.

Le personnel impliqué dans I'étude est soumis au secret professionnel.

Votre participation a cette étude est entierement libre et volontaire. Vous étes libres de refuser d’y participer
ainsi que de mettre un terme a votre participation a n'importe quel moment, sans encourir aucune
responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. Les réponses au questionnaire sont anonymes et doivent étre
rendues dans une enveloppe fermée déposée dans la boite prévue a cet effet.

Si a la suite du remplissage du questionnaire, vous ressentez le besoin d’en parler, un professionnel vous
recevra a 'ANPAA. Adressez-vous au secrétariat.

Ou vous pouvez contacter la psychologue de I'unité de victimologie adulte du CHU (Mme Manneville) au
04.73.754.900.

Merci de ne pas répondre si vous avez déja répondu a ce questionnaire.

Si vous n’avez pas été en couple durant les 12 derniers mois, merci de ne pas répondre.

Investigateurs :
- Julia BRETONNET, médecin généraliste

- Dr Mathilde VICARD-OLAGNE, médecin généraliste — Chef de Clinique Universitaire, Département de
Meédecine Générale, Faculté de Médecine, 28 place Henri Dunant, 63000 Clermont-Ferrand.

- DPO (Délégué a la protection des données) : dpo@uca.fr
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1. Etes-vous?
O Une femme O Unhomme

2. Surles 12 derniers mois, avez-vous été en couple ?
O Oui O Non

3. Quelestvotreage?: ... ans

4. Avez-vous des enfants ?
O Oui O Non

5. Quel est votre code postal ? ...

6. Pour quelle(s) addiction(s) consultez-vous ce jour ? (Plusieurs réponses possibles)
O Tabac

O Alcool

O Cannabis

0 Cocaine

O Héroine

O Traitement de substitution aux opiacés (Méthadone, Subutex®, Suboxone®,

Buprénorphine...)

Médicaments contre la douleur : Morphine, Skenan®, Oxycontin®, Codéine...

Médicaments pour le stress, les angoisses et/ou le sommeil : Benzodiazépines (Xanax®,

oo

Seresta®, Valium®, ...), Lyrica®...
O Aliments
O Jeud’argent / jeu vidéo
LI AULIE(S) & tviteetivetei ittt ettt ettt b bbb b s bbb et a4 bbbt sbebessbebes st bessbetessbeaees

7. Quelles substances avez-vous consommé pendant ces 12 derniers mois ? (Plusieurs réponses
possibles)

Tabac

Alcool

Cannabis

Cocaine

Héroine

Traitement de substitution aux opiacés (Méthadone, Subutex, Suboxone, Buprénorphine...)

Médicaments contre la douleur : Morphine, Skenan®, Oxycontin®, Codéine...

Meédicaments pour le stress, les angoisses et/ou le sommeil : Benzodiazépines (Xanax®,

ooooooog

Seresta®, Valium®, ...), Lyrica®...
AIUTEE(S) © 1ivereeeecvereeeeseretserese st berese et e er e sseass s saesessesshesesan bbb enass et neaasatesesannes sbebenennaen

O
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8. Pendant ces 12 derniers mois, avez-vous été victime de la part de votre conjoint(e) ou ex-
conjoint(e) d’une :

a. Atteinte PHYSIQUE : recevoir des coups de poings et/ou de pieds, des claques, étre
poussé(e), recevoir un objet, &tre brulé(e) ... :
| Oui O Non

b. Atteinte PSYCHIQUE : insultes, menaces, intimidations, interdictions, imposition d’'une
croyance/idéologie... :
O Oui O Non

c. Atteinte SEXUELLE : rapports ou pratiques sexuels sans que vous soyez d’accord :
O Oui a Non

d. Atteinte ECONOMIQUE : ne pas avoir accés a un moyen de paiement, ne pas avoir acces a
votre compte bancaire :
O Oui O Non

9. Pendant ces 12 derniers mois, avez-vous été responsable sur votre conjoint(e) ou ex-conjoint(e)
d’une :

a. Atteinte PHYSIQUE : donner des coups de poings et/ou de pieds, des claques..., pousser,
briler, ...
O Oui O Non

b. Atteinte PSYCHIQUE : insulter, menacer, intimider, interdire, imposer une
croissance/idéologie...
O Oui O Non

c. Atteinte SEXUELLE : rapports ou pratiques sexuels sans que votre conjoint(e) soit d’accord
O Oui O Non

d. Violences ECONOMIQUES : priver d'un moyen de paiement, interdire |'accés au compte
bancaire...
O Oui O Non

10. Avez-vous un médecin généraliste qui vous suit régulierement ?
O Oui [0 Non

11. Au cours des 12 derniers mois, combien de fois avez-vous consulté un médecin généraliste ?
O ofois O 3345 fois
O 1a2fois O >36fois
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12. Dans quel(s) lieu(x) avez-vous consulté un médecin généraliste ?
[0 Cabinet médical ou maison de santé
O Centre de consultation gratuit (dispensaire Emile Roux, Solidarité Santé, médecine

universitaire, médecine pénitentiaire...)

13. Votre médecin généraliste est-il le méme que celui ou celle de votre conjoint(e) ou ex-conjoint(e) ?
O Oui [0 Non

14. Comment votre médecin généraliste vous recoit-il en consultation ?
O Seul(e) [ Avec votre O Celadépend
conjoint(e) des fois

15. Concernant le probléme d’addiction :

a. Avez-vous déja parlé de votre/vos addiction(s) avec un médecin généraliste ?

O Oui, un médecin généraliste m’a déja demandé si je souffrais d’un probleme
d’addiction

O Oui, c’est moi-méme qui ai abordé la question

O Un médecin m’a déja posé la question mais je n’ai pas répondu

O Je ne me rappelle pas

Des commentaires VENTUEIS © ....oocooviiceeeeee e e
b. Est-ce que vous auriez/avez aimé que la question des addictions soit abordée par le
médecin généraliste ?
O Oui O Non

16. Concernant les violences conjugales (subies et/ou commises) :

a. Avez-vous déja parlé des violences conjugales dont vous avez été victime et/ou responsable
avec un médecin généraliste ?

O Oui, un médecin généraliste m’a déja demandé si j’étais victime et/ou
responsable de violences conjugales

O Oui, c’est moi-méme qui ai abordé la question

O Un médecin m’a déja posé la question mais je n’ai pas répondu

O Je ne me rappelle pas

Des commentaires VentUElS : ... ..ottt
b. Est-ce que vous auriez/avez aimé que la question des violences conjugales soit abordée par

le médecin généraliste ?
O Oui O Non
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Avez-vous d’autres choses a nous dire concernant les problématiques addictives et/ou les violences
conjugales et votre relation avec les médecins généralistes ?

Nous vous remercions pour votre participation.

Merci de placer le questionnaire dans une enveloppe fermée et de la déposer dans la boite prévue a cet
effet.
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RESUME

Contexte :

Les violences conjugales constituent une problématique fréquente majoritairement décrite chez la
femme dont la prévalence est trés variable selon les études (1). On estime qu’en France environ 1
femme sur 10 a été victime de violences conjugales au cours des 12 derniers mois. Une femme
europeenne sur 5 a été victime de violences physiques et/ou sexuelles et une sur 2 a été victime de
violences psychologiques au cours de sa vie (2). Celles-ci peuvent prendre différentes formes que
ce soit physique, psychique, sexuelle, économique.
C’est une problématique multifactorielle et ayant de multiples conséquences telles que 1’isolement,
mais €galement un retentissement sur la santé avec des traumatismes physiques, troubles
psychologiques et psychiatriques avec notamment 1’abus de substances psychoactives (3).

Les pathologies addictives sont fréquentes, par exemple 10% de la population frangaise serait en
difficulté avec 1’alcool.

Un lien entre violences conjugales et pathologies addictives a été retrouvé dans de nombreuses
études (4).

Par exemple, d’aprés une méta-analyse réalisée en 2008, le risque d’agression sur un partenaire
intime est multiplié par 3 en cas de trouble de I’usage de 1’alcool ou d’une autre substance (22). Sur
les 121 féminicides commis en France en 2018, dans au moins 55% des cas I’un des deux

protagonistes (auteur ou victime) était sous I’emprise d’une substance (alcool, stupéfiants) (21).

Objectifs :
Principal : évaluer la prévalence de la perpétration et de la victimation des violences
conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le-Puy-de-Dome.
Secondaires : Décrire la population consultant ou étant hospitalisée en addictologie dans le
Puy-De-Dome : age, sexe, type d’addiction, présence de violences conjugales (subies et/ou
commises), caractéristiques de recours a la médecine genérale, attentes vis-a-vis de la médecine

générale (concernant les pathologies addictives et les violences conjugales).

Type d’étude :
Etude descriptive transversale

N° de version - Date 3
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Nombre de centres :

- En ambulatoire : 7 centres

o

O

O

CHU Clermont-Ferrand : consultations d’addictologie

CH Sainte-Marie : consultations d’addictologie

CH Thiers : consultations d’addictologie

CH Ambert : consultations d’addictologie

ANPAA (Association Nationale de Prévention en Alcoologie et en Addictologie) de
Clermont-Ferrand

ANPAA (Association Nationale de Prévention en Alcoologie et en Addictologie)
d’Issoire

ANPAA (Association Nationale de Prévention en Alcoologie et en Addictologie)
d’Ambert

- Enhospitalisation : 3 centres

o

O

o

CHU Clermont-Ferrand
CH Thiers
CH Clémentel

Description de I’étude :

Il s’agit d’une étude descriptive cherchant a évaluer la prévalence de la perpétration et victimation

des violences conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le

Puy-de-Dome. Cette prévalence sera évaluée au moyen d’auto-questionnaires disposes dans les

centres d’addictologie ambulatoires et les services d’addictologie hospitaliers.

» Recrutement des centres: Les centres sélectionnés seront ceux répertoriés sur le site

« Addictauvergne.fr » en excluant les centres prenant en charge uniquement la tabacologie.

» Distribution des questionnaires : Les questionnaires et les boites de recueil seront distribués

dans les centres par Lydie ATGER. Les patients seront invités a participer grace a des

affiches et des suggestions des professionnels du centre. La participation sera libre et

anonyme. Les questionnaires remplis seront ensuite déposés dans des enveloppes fermées

elles-mémes déposées dans des boites de recueil.

N° de version - Date 4
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» Recueil des données : L’interne en charge de 1’étude se rendra dans les différents centres a

intervalle régulier afin de récupérer les boites de dépot. L’analyse des questionnaires
permettra de décrire la population consultant ou étant hospitalisée en addictologie dans le
Puy-de-Dome : age, sexe, type d’addiction, présence de violences conjugales (subies et/ou
commises), caractéristiques de recours a la médecine générale, attentes vis-a-vis de la
meédecine générale. Nous évaluerons ainsi la prévalence de la victimation et de la
perpétration des violences conjugales parmi les patients consultant en addictologie ayant

rempli le questionnaire.

Critére de jugement principal :

Prévalence de la victimation et de la perpétration des violences conjugales chez les patients

consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le Puy-De-Dome.

Nombre de sujets :

D’aprés les resultats préliminaires de 1’étude de faisabilité, un échantillon d’environ 400 sujets

serait nécessaire.

Critéres d’inclusion :

Patients majeurs
Patients parlant et écrivant le frangais
Patients venant consulter ou étant hospitalisés pour une problématique d’addiction

Patients étant ou ayant été en couple

Critéres de non inclusion :

Patients mineurs
Patients n’ayant jamais été en couple

Addiction au tabac seul

Description succincte des produits : Non applicable

Déroulement de I’étude :

- Rédaction du protocole préliminaire de I’étude et rédaction du questionnaire par Julia
BRETONNET en 2019

- Etude de faisabilité au sein de I’ANPAA de Clermont-Ferrand du 7 novembre 2019 au 5
décembre 2019 réalisée par Julia BRETONNET

N° de version - Date 5
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- Modification du questionnaire et du protocole de recherche grace aux résultats de 1’étude
de faisabilité

- Présentation des résultats de 1’étude de faisabilité le 29 septembre 2020 avec
modifications a apporter aux questionnaires

- Etude générale dans les différents centres ambulatoires et hospitaliers du Puy-de-Dome

- Date de début de I’étude en janvier 2021, période de recueil d’environ 6 mois a ajuster
selon le taux de participation dans les différents centres.

- Recueil des questionnaires, analyse des donneées et analyse statistique

SOMMAIRE
1. INFORMATIONS GENERALES.....

11 TITRE DE LA RECHER CHE sy s s e s s
1.2, OB PRON CTEIIRE ewsesressassesasssssasessoas st o s S S Y e
1.3. PROMOTEUR..........ooviieiiiiieieeeie e

1.4. COORDINATION ET SUIVI DE L’ETUDE

1.5. INVESTIGATEURS .....oooiutiiie et ettt et ettt e ettt et e e et e et ae e e e e e

1.5.1.  Investigateur coordonnateur (si étude multicentrique) ..........................cccoccevceecean.. 9

1.5.2.  Investigateurs principaux (pour étude multicentrique) et / ou investigateurs associés .. 9
1.6. PARTENAIRES ASSOCIES ..ottt ettt ettt ee e et e es et e es e e e et ae e e et ae e e eae e ans

1.7.  LIEUX DE REALISATIOND’ETUDE ............
1.8.  TRAITEMENT DES DONNEES............cccuo......
1.9.  COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES....
1.10. CALENDRIER PREVISIONNEL DE L’ ETUDE .........ccoiiiiiiiiieieieee oo ee e

2. RATIONNEL DE L’ETUDE / JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE.......cccocerernrecseneecsnnes 11
2.1.  DERNIER ETAT DES CONNAISSANCES SCIENTIFIQUES ........ccooveieioieeeioeeeeeoeeeeeee e 11
2.2.  DERNIER ETAT DES CONNAISSANCES SUR L’EXPERIMENTATION PRE CLINIQUE e 15
2:3; EXPOSEDESHYPOTHESES ET DES OBIECTIFS oo vvmmmnm s s 15
2.4.  RESUME DES BENEFICES ET DES RISQUES PREVISIBLES ET CONNUS POUR LES PERSONNES SE
PRETANT A LARECHERCHE .........oovoiiiiie oo e et 15
205: 'RETOMBEES ATTENDUES: :::.ctmuimsvesim s o v vt st v e s v s st soos st v 16
2.6.  REFERENCES A LA LITTERATURE SCIENTIFIQUE ET AUX DONNEES PERTINENTES SERVANT DE
REFERENCE POUR LA RECHERCHE. o s s e o s s 16

3: OBIECTIES DE LIETUD Enss s s v e s 19
3.1, OBIECTIF PRINCIPAL ........oooiiiieitie et e et e e e eee e et e e et et e ee e et 19
32 [OBIBCTIFS SBOORIDATRES v o v o s s v A S TR s 19

4. DESCRIPTION DEIZ2ETUDE o st st i sastaes 20
4.1 TYPED ESSAL ..o oottt ettt 20
42. CATEGORIEDERECHERCHE: ::xumvies ot s vt st ot v s esa oy v v s o s v 20
4.3.  JUSTIFICATION DE LA QUALIFICATION .......ccciiiiiiieieoe e e 20

N° de version - Date 6



CHU Clermont-Ferrand Code promoteur

5. BPOPBPULATION-EEUDIEE:. . ssisissssscsvissioescisessssvissssssssesssesvinssosssvsssiessiasssiss 20
51: CRITERESD INCLUSTON ::ocoucnumsvimsstom o vt s s v s o e e e e s v 20
5.2, CRITERES DENON INCLUSION . .......0oiiiiiiiiiiie it e ettt e 20
5.3. PROCEDURE D’ ARRET PREMATURE DE TRAITEMENT ...........couiiiiiiiiieieiiiee e 20
5.4.  PERIODE D’EXCLUSION ET PARTICIPATION A UNE AUTRE RECHERCHE .............ccccocvveinnn... 21
5.5.  INDEMNISATION DES VOLONTAIRES .........cooiiuiitiiieeeieie e eeee et 21
50. N ODALITESDE RECRUTEMENT sroowsms e mt o o oo s oo S s oo et 21

6. METHODOLOGIE DE L’ETUDE .....ccccioiieianissnssessisssasassesssssssssssssssssssossssssssssssnssssessonass 21
6.1.  CRITERESD’EVALUATION ........ccoiuiiiiiiiitie oot e e e e et 21

Gl L (CFiter e d e ValIBIIOMPIFIEIIL: coo svovsssen s suvesmes et st s oo et e Tt S T 21
6.1.2. Critéres d’évaluation seCONA@Ires..........................cocoueeeeeiieeeee e 22
6.2.  DESCRIPTION DE LA METHODOLOGIE DE LARECHERCHE ............cccovvviiiiiiiiieeeiieaeee e 22
6.3.  DESCRIPTION DES MESURES PRISES POUR REDUIRE ET EVITER LES BIAIS...........cccccoovenn... 24

7. REALISATION PRATIQUE DU PROTOCOLE .......cccceceeuee 24
7.1.  DESCRIPTION DETAILLEE DES ACTES PRATIQUES SUR LES PERSONNES (DESCRIPTION DE
CHACUNE DES VISITES) ...ttt ettt et ettt et ee e 24
7.2.  DESCRIPTION DE L’ ORGANISATION LOGISTIQUE GENERALEDE L’ESSAI..........ccccooevvinnnn... 24
7.3.  PRELEVEMENTS ET ANALYSES BIOLOGIQUES DEL’ETUDE..........ccccuvveiiiiiiiieeeeieeeeeeeen 24
7.4.  DUREE PREVUE DE PARTICIPATION DES PERSONNES ET DESCRIPTION DE LA CHRONOLOGIE DE
T B S AT s oo o R e e R 25

8. PRODUIT (/ DISPOSITIF MEDICAL / AUTRE) A L’ETUDE (SI APPLICABLE)...... 25
8.1.  DESCRIPTION DU PRODUIT .......cccouuiiiee it eie e et e et e 25
8.2.  POSOLOGIE, MODALITES D’ ADMINISTRATION ET DUREE DU TRAITEMENT ...........ooooeennnn... 25
8.3.  PRESENTATION DES PRODUITS ......oooiiiiititieee e eeee e e e e e e 25
84. DEEIVRANCEET COMPETANGE .onomusmiamimes o v e ot s e S s s s 25
8.5.  MEDICAMENTS ET TRAITEMENTS AUTORISES ET INTERDITS PENDANT L ESSAIL................... 25

9. DONNEES RECUEILLIES: . assssasisssssssississiocseissssssvisssssssisesvesinssossvssssassiassoess 25

10. CONSIDERATIONS STATISTIQUES......covieecerrseneeeccsrsnassessssnsassessssssassessssnsassssssnnsaes 26
10.1. NOMBREDE SUJETS AINCLURE ........oooiiiiiiiiiiee it et e e e 26
10.2.  ANALYSE DE DONNEES : GENERALITES ..........cciiuiiiiiieieee et e 27
10:3: ANATYSEPRINGTIPATIE e covues s s sowns ot S ssiisss S S350 So0es 0 S5 000 0t S s s e 29
10.4. ANALYSES SECONDAIRES ........0ummimiieiiie e e e ettt ee e 27
10.5. METHODE DE PRISE EN COMPTE DES DONNEES MANQUANTES, INUTILISEES OU INVALIDES . 28
10.6. RESPONSABLEDEL’ANALYSE ...ttt e et 28

11. EVALUATION DE LA SECURITE - GESTION DES EVENEMENTS

INDESIRABLES .......cccocrrttteecrsnreeecsssessaeseesssssaesssssssssessssssassessssssasssssssssassssssasssesssnssssaesssnsasssesnsnnne 28

12. DROIT D’ACCES AUX DONNEES ET DOCUMENTS SOURCE . ....ccccceervureerernsnnnnes 28
12.1. ACCES AUX DONNEES ...ttt ettt 28
12:2  DONNEES SOURGE  suwsssswsessmts s st s s o 55500 st s st s ssis v saseen 29
12.3. CONFIDENTIALITE DES DONNEES .........cceiuiiiiiitiatie et ee e et e e 29

13. CONTROLE ET ASSURANCE DE LA QUALITE .....cveeeecrnnneenecssnnaesecsssnsaesesssnnsaes 30
13.1. ENGAGEMENT DES INVESTIGATEURS ET DUPROMOTEUR ..........c.cccoiivuiieieaiiiieeaeiiiieeaeeennns 30
13.2.  ASSURANCE DE QUALITE........cccoiuiiiitieiotie i etie e etie e ete et e ese e e ese e ene e e enae e 30
13.83] (CONTROLEDE QUALITE :: uoumuirsam st o sr v om eo s s oo s oss Bevise Vs e 30
13.4. CAHIER D’OBSERVATION .......oooiiiiiiiee e oeee e et e e et 30

N° de version - Date 7

57



CHU Clermont-Ferrand Code promoteur

14. CONSIDERATIONS ETHIQUES.....cccccrnteecneeecueesssneesssncessancessesecnsssssnsssssssssssnsssssansessns 31
14.1. COMITEDE PROTECTIONDES PERSONMNES :z:vic: v st s oo v s et ces e v 31
14.2. INFORMATION DU PATIENT ET FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE ECRIT................ 31
14.3.  AMENDEMENTS AU PROTOCOLE ........cooiiiiiietitie et et 31
14.4. PRISE EN CHARGE RELATIVE A LA RECHERCHE .........ccciuuiiiiiiiiiee e 32

15. TRAITEMENT DES DONNEES ET CONSERVATION DES DOCUMENTS ET

DONNEES RELATIVES A LA RECHERCHE........ieeteeeecseneeesecsssssesessssssssessssssassessssnes 32
15.1.  SAISIE ET TRAITEMENT DES DONNEES ... ..cciiiiiiiiieiiie et e ee e 32
15,2, CONIL .o e et 32
15:30  IARCHINAGE s svons swsswswses st st S s s 0500 vt s sy s et S s s s o 32

16. FINANCEMENT ET ASSURANCE uiicicissssissssivesoossisssinsssnsssssssssssnssssosssssssssssssssossasssons 33
16.1. BUDGETDE L’ETUDE .......ooeiiiiii e 33
L5 PO —— 33

17. COMMUNICATION - REGLES DE PUBLICATION ....cccceceerneecnnsnessansessnssessassessasasens 33

18. FAISABILITE DE L’ETUDE......uccconttiiriennniecnnscssnsesssasssssassssssssssssssssssssssssssssssssansssses 33

19. BIBLIOGRAPHIE ......ccccovteirneeecrseeecrsssecaneessnsesssssasssnsssssasssssasssssassssssesnsssessnssssnssssssasassns 34

20. LISTE DES ANNEXES i..cucaisisscsssscsssssoossasssonssssnsusssnss ERREUR ! SIGNET NON DEFINI.

N° de version - Date 8

58



CHU Clermont-Ferrand Code promoteur

1. Informations générales

1.1. Titre de la recherche

Prévalence de la victimation et de la perpétration des violences conjugales chez les patients
consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le Puy-de-Dome et attentes vis-a-vis des
médecins généralistes.

Etude VIA-MG.

1.2. Code Promoteur

1.3. Promoteur

CHU de Clermont-Ferrand
58 rue Montalembert
63003 Clermont-Ferrand cedex 1

Direction Générale Adjointe — Délégation a la Recherche Clinique et a I’Innovation

Tél:04.73.751.195 / Fax :04.73.754.730

1.4. Coordination et suivi de I’étude

Centre d’Investigation Clinique — INSERM CIC-1405
58 rue Montalembert
63003 Clermont-Ferrand cedex 1

1.5. Investigateurs

1.5.1.  Investigateur principal

Dr VICARD-OLAGNE Mathilde, docteur en médecine, assistante universitaire de médecine

generale.

1.5.2. Investigateurs associés

BRETONNET Julia, interne en médecine geénérale
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ATGER Lydie, interne en médecine générale

1.6. Partenaires associés

Pr Georges BROUSSE, PU Addictologie

Dr Catherine LAPORTE, MCU -MG

Mme DE CHAZERON Ingrid, Attachée de recherche clinique

L’équipe du site déclicviolence

Service de victimologie du CHU de Clermont-Ferrand : Mme MANNEVILLE, psychologue

Mme LAMBERT Céline, biostatisticienne a la direction de recherche clinique et de 1’innovation du
CHU de Clermont-Ferrand.

1.7. Lieux de réalisation d’étude

- En ambulatoire : 7 centres
o CHU Clermont-Ferrand : consultations d’addictologie
o CH Sainte-Marie : consultations d’addictologie
o CH Thiers : consultations d’addictologie
o CH Ambert : consultations d’addictologie
o ANPAA (Association Nationale de Prévention en Alcoologie et en Addictologie) de
Clermont-Ferrand
o ANPAA (Association Nationale de Prévention en Alcoologie et en Addictologie)
d’Issoire
o ANPAA (Association Nationale de Prévention en Alcoologie et en Addictologie)
d’Ambert
- Enhospitalisation : 3 centres
o CHU Clermont-Ferrand
o CH Thiers
o CH Clémentel

Autorisation de lieu de recherche : non applicable
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1.8. Traitement des données

Céline LAMBERT -Biostatistiques
Délégation a la Recherche Clinique et a 1’Innovation du C.H.U. de Clermont-Ferrand
Batiment Dunant, 58 rue Montalembert

63003 Clermont-Ferrand Cedex

Bruno PEREIRA- Biostatistiques

Délégation a la Recherche Clinique et a I’Innovation du C.H.U. de Clermont-Ferrand
Batiment Dunant, 58 rue Montalembert

63003 Clermont-Ferrand Cedex

1.9. Comité de Protection des Personnes

Le CPP auquel le dossier aura été soumis (aprés tirage au sort)

1.10. Calendrier previsionnel de I’étude

Soumission CPP :

Déclaration a1’ANSM : non applicable

Début d’étude : janvier 2021

Période de recrutement : 6 mois

Période de suivi : non applicable

Durée totale de I’étude : 6 mois

Fin d’étude prévisionnelle (derniére visite du dernier patient) : juin 2021

Rapport de fin d’étude : novembre 2021

2. Rationnel de I’étude / Justification scientifique

2.1. Dernier état des connaissances scientifiques

Selon I’ organisation mondiale de la sante, les violences conjugales (VC) ou violences envers un
partenaire intime (IPV) sont définies par « tout acte de violence au sein d’une relation intime qui
cause un prejudice ou des souffrances physiques, psychologiques ou sexuelles aux personnes qui en

font partie »(5).
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L’étude ENVEFF (Enquéte Nationale sur les Violences faites aux Femmes en France), en 2000, met
en évidence qu’environ une femme sur 10 a été victime de VC (psychologiques, physiques ou
sexuelles) sur les 12 derniers mois (6). Il existe moins de données sur les hommes victimes de VC.
Selon I’ONDRP (Observatoire National de la Délinquance et des Réponses Pénales) dans 1’enquéte
« Cadre de vie et sécurité », 0,4% des hommes sont victimes de violences physiques et/ou sexuelles
au sein du couple chaque année (contre 1% pour les femmes) (7).

En 2018, 121 femmes ont été tuées par leur (ex-)partenaire. Sur cette méme annee, 28 homimes ont
éte tués par leur (ex-)partenaires, 15 taient auteurs de violences conjugales (8).

Toujours selon I’enquéte ENVEFF, le médecin généraliste s’avére étre le premier interlocuteur
(24% des cas) avant les autorités judiciaires et les associations (1,10). De plus, les médecins
généralistes sont amenés a voir les victimes en consultation pour des conséquences variées
(dépression, anxiété, plaintes fonctionnelles, doulewrs chroniques, consultations itératives...) et
potentiellement graves des violences conjugales (11,12). La HAS (Haute Autorité de Santé) a
d’ailleurs publié en octobre 2019 une recommandation de bonne pratique intitulée « Repérage des
femmes victimes de violences au sein du couple » s’adressant a tous les professionnels de sante,

notamment le médecin généraliste (11).

Les addictions sont définies par une dépendance a une substance ou une activité, avec des
conséquences déléteres (13). Le DSM-V définit ainsi le trouble de 1’usage a une substance qui
regroupe dans ce terme 1’abus (ou usage a risque) et la dépendance. (14).

Selon I’OFDT (Observatoire Frangais des Drogues et des Toxicomanies), en 2014, on estimait a 8,7
millions les usagers reéguliers powr 1’alcool et 1,4 millions pour le cannabis parmi les 11 — 75 ans
(15).

Selon 'INSERM (Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale), 10% des adultes
seraient en difficulté avec 1’alcool (dépendance, consommation abusive). L’alcool est la 2¢™ cause
de mortalité prématurée en France : sa consommation contribue de fagon directe ou indirecte a 11%
des déces masculins et 4% des déces féminins. Les conséquences sont ainsi importantes sur le plan
de la santé (cancers, maladies cardio-vasculaires, maladies digestives notamment cirrhose,
accidents, suicides...) mais aussi dans le domaine social (relations familiales, travail, loisirs...)
(16).

En 2009, prés de deux tiers des médecins généralistes ont vu au moins un usager dépendant aux
opiaces au cours de I’année (chiffre en nette augmentation) et 59% ont regu au moins un usager de
cannabis en consultation. Les trois quart des généralistes prenaient eux méme en charge leurs

patients pour un probléme li€ a 1’alcool (17).
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Le plan 2007-2011 pour « la prise en charge et la prévention des addictions » souhaitait impliquer la
médecine de ville par le développement de la prévention de ’usage a risque d’alcool et le
developpement de 1’enseignement en addictologie (18). Le role du médecin généraliste dans les
addictions est ainsi de réduire les vulnérabilités, limiter I’impact des premiéres consommations,
faire prendre conscience des risques (sanitaires et sociaux), assurer la substitution et soutenir les

reprises de controle (19).

Un lien entre violences conjugales et pathologies addictives a été retrouvé dans plusieurs études
(4). Selon1’OMS, étre usager de drogues peut augmenter le risque d’étre a la fois victime et auteur
de violence. Certaines substances ont ainsi comme effet pharmacologique de modifier le
comportement des consommateurs plutot vers la tendance agressivité/violence (20).

Par exemple, 1’utilisation nocive d’alcool est un facteur de risque d’étre auteur de violences
conjugales (5).

En France, dans 28% des cas de violences conjugales enregistrés en région parisienne, 1’auteur
consommait réguliérement des quantités importantes d’alcool (21). Sur les 121 féminicides en
France, en 2018, dans 55% des cas au moins 1’un des deux (auteur ou victime) était sous 1’emprise
d’une substance (alcool, stupéfiants).

Une méta-analyse réalisée en 2008 retrouve que le risque d’agression sur un partenaire intime est
multiplié par 3 en cas de trouble de 1’usage de 1’alcool ou d’un autre produit. Les drogues les plus
impliqueées sont les stimulants (comme la cocaine) et le cannabis (22).

Une revue de la littérature sur les violences (subies ou produites) et 1’usage de substances
psychoactives et de drogues chez les femmes en Europe et dans la région méditerranéenne retrouve
un recours aux substances psychoactives plus important chez les personnes ayant subi des violences
au cours de la vie que chez celles n’en ayant pas subi (23).

Prenons encore 1’exemple d’une étude réalisée aux USA : « Intimate partner violence and specific
substance use disorder » conduite chez 25778 participants ayant été en couple 1’année précédente.
Parmi les participants déclarant avoir été¢ autewr de violence conjugale, 21,7 % consommaient de
1alcool contre 9,7% chez les non-autewrs. De méme pour la cocaine : 2,1% chez les auteurs contre
0,1% chez les non-auteurs. Concernant les victimes, 24,6% consommaient de 1’alcool contre 9,5%

chez les non victimes, 7,4% consommaient du cannabis contre 1,3% chez les non-victimes (24).
I1 y a plusieurs modeles qui permettraient d’expliquer le lien entre 1’usage de substances

psychoactives et les VC (22):
- Selon le triparte du cadre conceptuel de Goldstein en 1985 :
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o Les effets psycho-pharmacologiques des drogues peuvent augmenter 1’excitation et
les comportements irrationnels amenant a 1’agression.
o Les compulsions économiques amenent a des actes violents pour s’acheter de la
drogue.
o La victimation et la perpétration des violences est inhérente a la participation au
trafic de drogues.
- L’usage de drogues ne serait pas la cause des agressions et les agressions ne seraient pas la
cause de 1’usage de drogues mais on parlerait plutét de comportement déviant. Ainsi un
individu qui est plus enclin a avoir un comportement déviant, a plus de chance d’étre

impliqué dans un autre comportement déviant.

- Le modele bio-psycho-social propose que les influences distales (violences dans 1’enfance,
antécédents familiaux d’usage de substances, anciennes consommations de substances,
image traditionnelle des genres, pathologies psychiques) en lien avec les influences
proximales (intoxication, déficit de traitement de I’information, provocation, impulsivite,
hypersensibilité, contexte de la rencontre) augmentent le risque d’agression dans un contexte
de relation conflictuelle avec le partenaire intime. Certains facteurs de risque sont ainsi
communs au fait de consommer des substances et de perpétrer la violence tels que le niveau

socio-économique bas et la dysfonctionnalité familiale dans 1’enfance.

Concemant le fait que les pathologies addictives soient plus fiéquentes chez les victimes de VC,
cela pourrait étre expliqué par la mémoire traumatique, ou syndrome de stress post-traumatique,
dont les mécanismes neurobiologiques sont de mieux en mieux connus. Ainsi lors des périodes de
souffrance psychologique, la victime utilise des conduites « d’auto-traitements » dissociantes,
notamment en consommant des drogues dissociantes (alcool, cannabis, héroine...) qui permettent
de déclencher la disjonction du circuit émotionnel. Ceci constitue ainsi une stratégie de lutte face au
traumatisme associé a la violence. De plus le fait de consommer des substances conduit a une

relation conflictuelle pourvoyeuse de violences (20, 25).

Les VC et les pathologies addictives sont donc deux problématiques, parfois intriquées, que les
meédecins généralistes ont trés souvent a prendre a charge. Cependant il y a peu de données
disponibles sur la prévalence des VC (qu’elles soient commises et/ou subies) dans la population des
patients présentant une pathologie addictive. De plus, il semblerait intéressant de savoir quels sont

les profils de ces patients pour pouvoir ameliorer le dépistage et la prise en charge de ces
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problématiques. Il semble de plus indispensable de mieux connaitre les attentes de ces patients vis-

a-vis de leur généraliste.

2.2. Dernier état des connaissances sur 1’experimentation pre clinique

Non applicable

2.3. Exposé des hypothéses et des objectifs

Hypothése : Nous supposons une preévalence éelevée des violences conjugales (que ce soit la
victimation ou la perpétration) chez les patients ayant une problématique d’addictologie. Plus
particulierement nous attendons une prévalence importante de victimation et/ou perpétration de
violences conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le Puy-

de-Dome.

Objectifs :
-Principal : Evaluer la prévalence de la perpétration et de la victimation des violences
conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le Puy-de-Dome.
-Secondaires : Décrire la population consultant et étant hospitalisée en addictologie dans le
Puy-de-Dome : age, sexe, type d’addiction, présence de violences conjugales (subies et/ou
commises). Caractéristiques de recours a la médecine générale, connaissance des attentes de ces

patients vis-a-vis de la médecine générale en vue d’une amélioration des pratiques.

2.4. Résumé des bénéfices et des risques prévisibles et connus pour les personnes se prétant

a la recherche

e Bénéfices-patient :
o Favoriser la révélation a des professionnels de certaines problématiques (victimation
et/ou perpétration des VC)

o Libération de la parole sur ces problématiques (addictions, VC)
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Risques pour le patient :

Principalement d’ordre psychologique, 1’étude pouvant ainsi faire émerger des
problématiques non abordées jusqu’alors par les patients et nécessitant une prise en charge
specialiseée aupres d’un psychologue. Un soutien psychologique sera ainsi propose aupres de
Mme MANNEVILLE, psychologue au sein du service de victimologie du CHU de

Clermont-Ferrand.

2.5. Retombées attendues

Ameélioration des pratiques professionnelles :
o Meilleure connaissance de la population des patients ayant une problématique
addictive
o Meilleure connaissance des attentes de cette population vis-a-vis de leur
médecin généraliste

o Amélioration durepérage des VC dans cette population

2.6. Reférences a la littérature scientifique et aux données pertinentes servant de référence
pour la recherche

1. Déclic Violence — Site [Intemet]. [cité 29 mars 2020]. Disponible sur:

http://www.declicviolence. fr/index.html

Guillam M-T, Ségala C, Cassagne E, Frangois C, Thélot B. Epidémiologie des violences

(S8

conjugales en France et dans les pays occidentaux. Rev DEpidémiologie Santé Publique.

sept 2014;62:5252.

3. Dicola D, Spaar E. Intimate Partner Violence. Am Fam Physician. 15 oct
2016:94(8):646-51.

4. Stuart GL, Moore TM, Elkins SR, O’Farrell TJ, Temple JR, Ramsey S, et al. The

Temporal Association between Substance Use and Intimate Partner Violence among
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Women Arrested for Domestic Violence. J Consult Clin Psychol [Internet]. aott 2013
[cité 29 mars 2020];81(4). Disponible sur:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3885140/

5. OMS. Rapport mondial sur la violence et la santé: violence entre partenaires. 2002.

6. Jaspard M. Nommer et compter les violences envers les femmes: une premiére enquéte
nationale en France. Bull Mens Inf Inst Natl Détudes Démographiques [Internet]. janv 2001 [cité 3
déc 2019]:(364). Disponible sur:
https://www.ined.fi/fichier/s rubrique/18735/pop_et soc francais_364.fr.pdf

7. Observatoire National de la Délinquance et des Réponses Pénales. Victimation 2017 et
perception de la sécurité. Résultats de 1’enquéte Cadre de vie et Sécurité 2018 [Internet]. 2018.
Disponible sur:
https://inhes;j.fi/sites/default/files/ondrp_files/publications/pdf/rapport CVS 2018.pdf

8. Mission interministérielle pour la protection des femmes contre les violences et la lutte
contre la traite des €tres humains. Violences au sein du couple et violences sexuelles: indicateurs
annuels 2018 [Internet]. [cité 3 déc 2019]. Disponible sur: https://www.stop-violences-
femmes.gouv.fi/data/Synth%C3%A8se_Violences%?20au%20sein%?20du%?20couple%20et%20viol

ences%?20sexuelles novembre%202019 . pdf

9. Buchaillet C, Jousset N, Rougé Maillart C. Violences conjugales. Rev Prat Médecine
Générale. mai 2014;28(922):417-22.

10. Saurel-Cubizolles M-J. Violences envers les femmes et état de santé mentale : résultats

de I’enquéte Enveff 2000 santepubliquefrance. fi. :2.

11. Haute Autorité de Santé. Repérage des femmes victimes de violences au sein du couple
[Internet]. 2019. Disponible sur: https://www has-sante. fr/upload/docs/application/pdf/2019-
09/170919_reperage des_femmes victimes de violences au sein_du couple texte recommandat

ions.pdf
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12. Vicard M. Signes cliniques présentés par les femmes victimes de violences conjugales

consultant en soins primaires. Une revue de la littérature. Clermont Auvergne; 2017.

13. Mission interministérielle de lutte contre les drogues et les conduites addictives. Qu’est-
ce qu'une addiction ? [Internet]. drogues.gouv.fr. [cité 18 avr 2020]. Disponible sur:

https://www.drogues.gouv.fi/comprendre/l-essentiel-sur-les-addictions/qu-est-ce-qu-une-addiction

14. Addiction a une substance: critetres DSM-5 [Internet]. Disponible sui:
http://www.addictauvergne.fi/addictauvergne/wp-content/uploads/2014/02/Crite%CC%80res-
addiction-DSMS5 .pdf

15. Beck F, Richard J-B, Guignard R, Le Nézet O, Spilka S. Les niveaux d’usage de drogues
en France. Résultats du barométre santé 2014 relatifs aux usages de substances psychoactives en
population adulte. Tend 99. mars 2015;8.

16. Institut national de la Santé et de la Recherche Médicale, Naasila M. Alcool & Santé.
Lutter contre un fardeau aux multiples visages. [Internet]. Inserm - La science pour la santé. 2006
[cit¢é 12 déc 2019]. Disponible sur: https://www.inserm.fi/information-en-sante/dossiers-

information/alcool-sante

17. Gautier A, Berra N. Baromeétre santé medecins geénéralistes: prise en charges des

addictions par les médecins géneralistes. 2009;29.

18. Ministere de la Santé et des Solidarités. La prise en charge et la prévention des
addictions: Plan 2007 - 2011 [Internet]. 2006 [cité 9 janv 2019]. Disponible sur: https://solidarites-
sante.gouv.fi/IMG/pdf/plan_addictions 2007 2011 .pdf

19. Binder P, Vanderkam P. Intervenir sur les addictions en médecine générale. Deuxieme

partie: les interventions possibles. Exercer. févr 2017;(130):72-81.

20. Amanda Atkinson, Zara Anderson, Karen Hughes, Mark A Bellis, Harry Sumnall and
Qutub Syed. interpersonal violence and illicit drug use.pdf [Internet]. Centre for Public Health
Liverpool John Moores University WHO Collaborating Centre for Violence Prevention; 2009

21. Institut national de la Santé et de la Recherche Médicale, Naasila M. Alcool & Santé.

Lutter contre un fardeau aux multiples visages. [Internet]. Inserm - La science pour la santé. 2006
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[cité 12 déc 2019]. Disponible sur: https://www.inserm.fr/information-en-sante/dossiers-

information/alcool-sante

22. Moore T, Stuart G, Meehan J, Rhatigan D, Hellmuth J, Keen S. Drug abuse and
aggression between intimate partners: A meta-analytic review. Clin Psychol Rev. févr
2008;28(2):247-74.

23. Benoit T, Jauffret-Roustide M. Améliorer la prise en charge des violences subies par les

femmes usageéres de substances psychoactives. 2015.

24. Smith PH, Homish GG, Leonard KE, Comelius JR. Intimate partner violence and
specific substance use disorders: Findings from the National Epidemiologic Survey on Alcohol and
Related Conditions. Psychol Addict Behav I Soc Psychol Addict Behav [Internet]. juin 2012 [cité 9
févr 2020]:26(2). Disponible sur: https://www.ncbi.nlm.nih. gov/pme/articles/PMC3883081/

25. Salmona M. La meémoire traumatique en bref [Internet].
https://www.memoiretraumatique.org. 2008 [cit¢ 29 avr 2020]. Disponible  sur:

https://www.memoiretraumatique. org/psychotraumatismes/memoire-traumatique. html

3. Objectifs de I’étude
3.1. Objectif principal

Objectif double : Evaluer la prévalence de la perpétration et de la victimation des violences

conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le Puy-de-Dome.

3.2. Objectifs secondaires

Décrire la population consultant ou étant hospitalisée en addictologie dans le Puy-de-Dome : dge,

sexe, type d’addiction,

N° de version - Date 19

69



CHU Clermont-Ferrand Code promoteur

Caractéristiques de recours a la médecine générale des patients consultant ou étant hospitalisés en
addictologie
Attentes vis-a-vis des médecins géneralistes concernant les pathologies addictives et les violences

conjugales des patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie

4. Description de I’étude

4.1. Type d’essai

Essai de type observationnel transversal

4.2. Catégorie de recherche

RIPH de catégorie 3

43. Justification de la qualification

Etude enrecherche observationnelle au regard de la liste fixée par I’arréte du 12/04/2018.
I1 s’agit en effet d’une recherche portant sur des personnes saines ou malades comportant des

risques et des contraintes minimes.

5. Population étudiée

5.1. Criteres d’inclusion

- Patients majeurs
- Patients parlant et écrivant le frangais
- Patients venant consulter ou étant hospitalisés pour un probleme d’addiction

- Patients étant ou ayant été en couple

5.2. Critéres de non inclusion

- Patients mineurs
- Patients n’ayant jamais été en couple

- Addiction au tabac seul

5.3. Procédure d’arrét prématuré de traitement
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Non applicable

Dans le cadre de cette étude il n’existe pas de suivi des patients du fait que celle-ci repose sur le
remplissage d’un questionnaire. Ainsi cette étude n’est pas concernée par la sortie d’essai des
patients. Ceux-ci peuvent choisir librement de remplir ou non le questionnaire disposé dans les

différentes salles d’attente.

5.4. Période d’exclusion et participation a une autre recherche

Il n’existe pas de periode d’exclusion, le patient pouvant tout a fait participer a un autre protocole

de recherche clinique de maniére simultanée.

5.5. Indemnisation des volontaires

Aucune indemnisation des volontaires n’est prévue.

5.6. Modalites de recrutement

Dans les centres ambulatoires d’addictologie, des questionnaires seront disposes en libre-service
dans la salle d’attente. Les patients consultant dans ces centres seront invités a répondre au
questionnaire par des affiches et par suggestion des différents professionnels du centre. Les
modalités de 1’¢tude (avec une information claire sur I’anonymat) seront présentées via une affiche

sur la boite de recueil (annexe 3). La participation se fera de maniére libre et anonyme.

Dans les centres hospitaliers, le questionnaire sera proposé lors de I’entrée du patient dans le

service, avec information sur les modalités de 1’étude et 1’anonymat.

6. Méthodologie de I’étude

6.1. Criteres d’évaluation

6.1.1. Critére d’évaluation principal
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Prévalence de la victimation et de la perpétration des violences conjugales chez les patients

consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le Puy-de-Dome. Recueil via auto-

questionnaire papier dans les différents centres participant a 1’étude sur une période de 6 mois.

6.1.2. Critéres d’évaluation secondaires

Sur la base des questionnaires recueillis il s’agit de déterminer :

- Prévalence de chaque type d’addiction

- Profils socio-démographiques des auteurs et des victimes de violence conjugale consultant ou

étant hospitalisés en addictologie (moyenne d’age, répartition hommes-femmes)

- Caractéristiques de recours a la médecine générale des patients consultant ou étant hospitalisés en

addictologie, motifs et fiequence de recours a la médecine générale

- Attentes vis-a-vis des médecins géneralistes concernant les pathologies addictives et les violences

conjugales des patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie

6.2. Description de 1a méthodologie de la recherche

L’interne en charge de 1’étude se rendra dans les centres recrutés pour expliquer le protocole et

donner le matériel (boite de recueil avec son affiche explicative, affiches pour la salle d’attente,

questionnaires et enveloppes).

En ambulatoire : Les questionnaires (annexe 1) seront disposés en libre-service dans la salle
d’attente. Les patients seront invités a répondre au questionnaire par des affiches (annexe 2)
et par suggestion des différents professionnels du centre. Une fois que le questionnaire sera
rempli, le patient devra le déposer dans une boite prévue a cet effet dans une enveloppe
fermée. Les modalités de 1’étude (avec une information claire sur I’anonymat) seront
présentées via une affiche sur la boite de recueil (annexe 3). Si des questions ou des
problémes sont soulevés par le remplissage du questionnaire, le nom d’un soignant de la
structure dans laquelle le patient consulte ainsi que les coordonnées de Mme
MANNEVILLE, psychologue au sein de 1’unité¢ de victimologie adulte du CHU seront
précisés sur le questionnaire et sur la boite de recueil.

En hospitalier : Le questionnaire (annexe 4) sera propose lors de 1’entrée du patient dans le
service. Le patient devra ensuite déposer le questionnaire dans la boite de recueil dans une
enveloppe fermée. Les modalités de 1’é¢tude (avec une information claire sur 1’anonymat)

seront présentées via une affiche sur la boite de recueil. Si des questions ou des problémes
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sont soulevés par le remplissage du questionnaire, le nom d’un soignant de la structure dans
laquelle le patient est hospitalisé ainsi que les coordonnées de Mme MANNEVILLE,
psychologue au sein de 1'unité de victimologie adulte du CHU seront précisés sur le
questionnaire et sur la boite de recueil.

- La période de recueil sera de 6 mois avec des évaluations du taux de participation a

intervalle régulier pour réévaluer la durée de recueil et encourager les centres a favoriser la

participation si besoin.
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6.3. Description des mesures prises pour réduire et éviter les biais

Réduire le biais d’exhaustivité : Tous les centres d’addictologie du département sont inclus ce qui

permet d’étre représentatif de la population consultant ou étant hospitalisée en addictologie dans le
Puy-de-Dome.

Réduire le biais de déclaration : Participation des patients de maniére libre et anonyme. Remise des

questionnaires sous enveloppe, celle-ci méme étant placée dans une boite fermée pour renforcer
I’anonymat.

Réduire le biais de sélection : les patients seront encouragés a participer. A noter que le recrutement

se fera uniquement dans des centres d’addictologie donc les résultats de 1’é¢tude ne seront pas
applicables a la population consultant en médecine générale, cela nécessitera une autre étude en

médecine générale.

Réduire le biais d’information/ de prévarication: Evaluation par auto-questionnaire, pas

d’entretien en face a face.

7. Réalisation pratique du protocole

7.1. Description deétaillée des actes pratiques sur les personnes (description de chacune des

visites)

Au cours de cette étude il n’est pas prévu de suivi de patients. Une seule participation par patient

par remplissage d’un auto-questionnaire.

7.2. Description de 1’ organisation logistique génerale de 1’essai

- Distribution du matériel (enveloppes, questionnaires, affiches) aux différents centres participant a
I’étude par Lydie ATGER + explication du protocole et des modalités de 1’étude aux personnels

- Recueil des questionnaires + évaluation de la participation de chaque centre a intervalles réguliers
- Saisie informatique des questionnaires papiers sur le logiciel REDCap par Lydie ATGER

- Analyse statistique effectuée par Céline LAMBERT

7.3. Prélevements et analyses biologiques de 1’étude

Non applicable
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7.4. Durée prévue de participation des personnes et description de la chronologie de I’essai

Durée de 1’étude estimée a environ 6 mois modulables en fonction du taux de participation

Date de début et de fin de I’étude : de janvier a juin 2021

Dureée totale de participation a 1’étude pour le patient : temps de remplissage du questionnaire (soit
moins de 5 minutes.)

La date de fin d’étude sera transmise a 1’autorité compétente et au CPP dans un délai de 90 jours.
En cas d’arrét prématwré de 1’étude, I’information sera transmise dans un deélai de 15 jours a

’autorité compétente et au CPP.

8. Produit (/ dispositif médical / autre) a I’étude (Si applicable)

8.1. Description du produit

Non applicable

8.2. Posologie, modalités d’administration et durée du traitement

Non applicable

8.3. Présentation des produits

Non applicable

8.4. Délivrance et compliance

Non applicable

8.5. Médicaments et traitements autorisés et interdits pendant 1’essai

Non applicable

9. Données recueillies

Toutes les données du sujet seront recueillies dans le questionnaire et constitueront les données
sources du protocole. Ces données devront étre rapportées dans une base de données spécifique au
protocole. Il s’agit :

- Donnees socio-démographiques : sexe, age, situation familiale,

- Données en rapport avec la pathologie addictive: motif de consultation, substances

consommeées sur les 12 derniers mois, attentes vis-a-vis de la médecine générale
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- Données en rapport avec les violences conjugales : victimation de VC, perpétration de VC
sur les 12 derniers mois, attentes vis-a-vis de la médecine générale
- Données sur le recours a la médecine générale : présence d’un medecin généraliste
« référent », fréquence de consultation, lieu de consultation, méme médecin ou non que le/la (ex-)

conjoint(e)

10.Considérations statistiques

10.1. Nombre de sujets a inclure

L’objectif de cette étude vise a estimer la prévalence de la victimation et de la perpétration des
violences conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le Puy-
de-Dome. Ce type d’enquéte, menée sur un échantillon, doit permettre de généraliser les résultats a
I’ensemble de la population ciblée. Dans ce type de calcul d’effectif, on se fixe donc, en plus de la
proportion escomptée, une marge d’erreur sur 1’estimation (fiabilité de 1’échantillon). L’¢tude de
faisabilité réalisée sur 25 patients a mis en évidence 36% de victimation et 29% de perpétration.
Ainsi, I’estimation du nombre de sujets nécessaire repose sur le taux le plus €levé (36%) et il
faudrait inclure 350 a 547 sujets pour avoir une precision de 1’ordre de + 4% a 5% (cf. Figure 1). In

fine, il est proposé d’inclure 400 patients.

1200 4

1057 1068 yo57
1075 102%
2 2
1000 +

800 4

Nombre de sujets

0.1 0.15 0.2 025 0.3 0.35 04 045 0.5 0.55 0.6 065 0.7 0.75 0.8 0.85 09
Proportion attendue

Précision 0.06  —a—Précision 0.08 == Précision 0.10 Précision 0.12

Figure 1
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10.2. Analyse de données : généralités

Les analyses statistiques seront réalisées avec les logiciels Stata (version 15 ; StataCorp, College
Station, Texas, USA) et R 3.3.3 (http://cran.r-project.org/), en considérant un risque d’erreur de
premiére espéce bilatéral de 5%. Comme discuté par Feise (Feise RJ. Do multiple outcome
measures require p-value adjustment? BMC Medical Research Methodology 2002, 2:8),
I’ajustement du risque d’erreur de premiére espéce ne sera pas propose systématiquement, mais au
cas par cas au vu des considérations cliniques et non uniquement statistiques. La population sera
deécrite par des effectifs et pourcentages associés pour les variables catégorielles et par la
moyenne =+ écart-type ou la médiane [intervalle interquartile] pour les variables quantitatives, au
regard de leur distribution statistique. La normalité sera étudiee par le test de Shapiro-Wilk et/ou par

histogramme. Des représentations graphiques seront autant que possible associées aux analyses.

10.3.  Analyse principale

Le taux de patients victimes de violences conjugales sera présenté avec un intervalle de confiance a

95%. De méme pour le taux de patients auteurs de violences conjugales.

10.4. Analyses secondaires

Les analyses statistiques seront essentiellement de nature descriptive. Des comparaisons entre
groupes indépendants pourront étre réalisées par des tests statistiques usuels : test du Chi2 ou test
exact de Fisher pour les variables qualitatives ; test t de Student ou test de Mann-Whitney pour les
variables quantitatives dans le cas de la comparaison de deux groupes ; ANOVA ou test de Kruskal-
Wallis pour les variables quantitatives dans le cas de la comparaison de plus de deux groupes. Des
analyses multivariées pourront étre proposees, afin de considérer un ajustement sur les parametres
statistiquement ou cliniquement pertinents. Par ailleurs, s’agissant d’une étude a visée exploratoire,
des analyses multidimensionnelles seront également envisageées afin de compléter les analyses
inférentielles précédentes. Dans ce sens, des analyses multidimensionnelles factorielles de données
mixtes (AFDM) permettant d’analyser en tant qu’éléments actifs des variables qualitatives et

quantitatives seront considérées, afin de déterminer des profils de sujets particuliers.
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10.5. Meéthode de prise en compte des données manquantes. inutilisées ou invalides

Une analyse de sensibilité sera effectuée afin d’étudier le biais d’attrition, a savoir la quantité
(niveau d’attrition) et la nature des donnees manquantes, afin de proposer la méthode d’imputation

des données la plus appropriée.

10.6. Responsable de I’analyse

Céline Lambert et Bruno Pereira

CHU de Clermont-Ferrand

Délégation Recherche Clinique & Innovation

Cellule Méthodologie, Biostatistiques, Data-Management

clambert@chu-clermontferrand.fr et bpereira@chu-clermontferrand. fr

Le plan d’analyse statistique et ses versions successives seront conservés dans le dossier de 1’étude.
Le plan d’analyse statistique pourra étre révisé en cours d’étude, afin de prendre en compte les
éventuelles modifications apportées au protocole ou toute autre modification du déroulement de

I’étude ayant un impact sur les analyses statistiques initialement prévues.

11.Evaluation de la sécurité — Gestion des événements indésirables

Non applicable

Ce sont les dispositions du soin et des vigilances sanitaires qui s’appliquent pour ce type d’étude.

12.Droit d’accés aux données et documents source

12.1. Accés aux données

L’investigateur principal, Lydie ATGER et les méthodologistes seront les seuls a avoir acces aux
questionnaires anonymes.

Le promoteur est chargé d’obtenir ’accord de 1’ensemble des parties impliquées dans la recherche
afin de garantir I’accés direct a tous les lieux de déroulement de la recherche, aux données source,
aux documents source et aux rapports dans un but de controle de qualité et d’audit par le promoteur.
Les investigateurs mettront a disposition les documents et données individuelles strictement
nécessaires au suivi, au controle de qualité et a 1’audit de la recherche impliquant la personne

humaine, a la disposition des personnes ayant un accés a ces documents conformément aux
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dispositions législatives et réglementaires en vigueur (articles L.1121-3 et R.5121-13 du code de la

santé publique).

12.2. Données source

Les documents source étant définis comme tout document ou objet original permettant de prouver
l'existence ou l'exactitude d'une donnee ou d'un fait enregistrés au cours de I’étude clinique seront
conservés pendant 15 ans par l'investigateur ou par l'hopital s'il s'agit dun dossier meédical
hospitalier.

Dans le cadre de cette étude, il s’agit des questionnaires retranscrits en fichiers informatiques.

12.3. Confidentialité des données

Conformément aux dispositions concernant la confidentialité des données auxquelles ont acces les
personnes chargées du controle de qualité d’une recherche impliquant la personne humaine (article
L.1121-3 du code de la santé publique), conformément aux dispositions relatives a la confidentialite
des informations concernant notamment la nature des meédicaments expérimentaux, les essais, les
personnes qui s'y prétent et les résultats obtenus (article R. 5121-13 du code de la santé publique),
les personnes ayant un acces direct prendront toutes les précautions nécessaires en vue d'assurer la
confidentialité¢ des informations relatives aux meédicaments expérimentaux, aux essais, aux
personnes qui s'y prétent et notamment en ce qui concerne leur identité ainsi qu’aux resultats
obtenus.

Ces personnes, au méme titre que les investigateurs eux-mémes, sont soumises au secret
professionnel (selon les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal).
Pendant la recherche ou a son issue, les données recueillies sur les personnes qui s’y prétent et
transmises au promoteur par les investigateurs (ou tous autres intervenants spécialisés) seront
rendues anonymes.

Elles ne doivent en aucun cas faire apparaitre en clair les noms des personnes concernées ni leur
adresse.

Pas de recueil d’identité sur le questionnaire papier ni par le personnel des centres. Les
questionnaires sont remplis de maniére anonyme remis sous enveloppes fermées dans une boite

fermee.
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13.Controle et assurance de la qualité

13.1. Engagement des investigatewrs et du promoteur

L'investigateur s'engage a ce que cette étude soit réalisée en conformite avec la loi de santé publique
n°2004-806 du 9 aott 2004 modifiée par la Loi n® 2012-300 du 5 mars 2012 et par I’ordonnance n°
2016-800 du 16 juin 2016 concernant les recherches impliquant la personne humaine, le décret
d’application n° 2016-1537 du 16/11/2016 modifiant le chapitre I* du titre II du livre 1¥ de la
premiére partie du code de la santé publique relatif aux recherches impliquant la personne humaine
ainsi que les arrétés en vigueur.

L’investigateur s’engage également a travailler en accord avec la Déclaration d'Helsinki de
I’ Association Médicale Mondiale (Tokyo 2004, révisée).

13.2. Assurance de Qualité
S’agissant d’une RIPH type 3, un Attaché de Recherche Clinique (ARC) mandaté par le promoteur

s’assurera de la conformite a la réglementation en vigueur des consentements éclairés des patients

inclus.

13.3. Controle de Qualite

L’investigateur se porte garant de 1’authenticité des données recueillies dans le cadre de 1’étude et

accepte les dispositions légales autorisant le promoteur de 1’é¢tude a mettre en place un controle de

qualite.

L'investigateur coordinateur et les investigateurs associ€s acceptent donc de se rendre disponibles

lors des visites de Controle de Qualité effectuces a intervalles réguliers par 1’Attaché de Recherche

Clinique. Lors de ces visites, les éléments suivants seront revus selon le plan de monitoring

predéfini :

« consentement éclairé

« respect du protocole de I'étude et des procédures qui y sont definies

« qualit¢ des données recueillies dans le cahier d'observation : exactitude, données manquantes,
cohérence des données avec les documents "source" (dossiers médicaux, carnets de rendez-

vous, originaux des résultats de laboratoire, etc....)

13.4. Cahier d’observation

Le cahier d’observation sera électronique (logiciel REDCap)
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Toutes les informations requises par le protocole doivent étre consignées sur les cahiers
d’observation et une explication doit étre apportée pour chaque donnée manquante. Les données
devront étre recueillies au fur et a mesure qu'elles sont obtenues, et transcrites dans ces cahiers de
fagon nette et lisible.

Les données erronées relevées sur les cahiers d'observation seront clairement corrigées et les
nouvelles données seront retranscrites sur le cahier électronique par I’investigateur ou la personne
autorisée. La personne ayant apportée les modifications ainsi que la date des modifications seront

visibles.

14.Considérations éthiques

14.1. Comité de Protection des Personnes

Le protocole et le formulaire d'information et de consentement seront soumis pour avis au Comité
de Protection des Personnes désigne.
Le résumé de I’étude et 1’avis favorable du CPP seront adressés pour information par le Promoteur a

I’ANSM avant le début de 1’étude.

14.2. Information du patient et formulaire de consentement éclairé écrit

Les patients seront informés de fagon compléte et loyale, en des termes compréhensibles, des
objectifs et des contraintes de 1'étude, des risques éventuels encourus, des mesures de surveillance et
de sécurité necessaires, de leurs droits de refuser de participer a 1'étude ou de la possibilité de se
rétracter a tout moment. L’investigateur doit également informer les sujets de 1’avis rendu par le
GPP.

Toutes ces informations figurent sur un formulaire d’information. Le consentement est indirect par

remplissage ou non du questionnaire.

14.3.  Amendements au protocole

Les modifications apportées au protocole devront étre qualifiées de substantielles ou non par le
promoteur.

Elles feront, selon leur nature, 1’objet d’un nouvel avis du Comité de Protection des Personnes.
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14.4. Prise en charge relative a la recherche

Aucune modification de la prise en charge des participants n’est prévue.

15.Traitement des données et conservation des documents et données relatives a

la recherche

15.1. Saisie et traitement des données

Saisie des donnees : la saisie informatique de chaque questionnaire papier se fera par Lydie ATGER
(interne en médecine génerale) sur le logiciel REDCap.
Analyse statistique : celle-ci sera réalisée par Mme Céline LAMBERT

15.2. CNIL

Cette étude entre dans le cadre de la « Méthodologie de Référence » (MR-003) en application des
dispositions de la loi du 6 aott 2004 relative a la protection des personnes physiques a 1’égard des
traitements de données a caractére personnel et modifiant la loi du 6 janvier 1978 relative a
I’informatique, aux fichiers et aux libertés. Ce changement a été homologué par décision du 5
janvier 2006. Le CHU de Clermont-Ferrand, promoteur de I’étude, a signé un engagement de
conformité a cette « Méthodologie de Référence » en date du 15/03/2007.

15.3. Archivage

Les documents suivants seront archives par le nom de I’étude dans les locaux du département de
meédecine générale de ’université de Clermont-Ferrand jusqu’a la fin de la période d’utilité
pratique : 6 mois de recueil et 1 an d’analyse des données.

Ces documents sont :

« Protocole et annexes, amendements éventuels,

« Formulaires d’information

« Données individuelles (copies authentifiées de données brutes)

« Analyses statistiques

« Rapport final de I’étude

A D’issue de la période d’utilité pratique, I’ensemble des documents a archiver, tels que définis dans
la procédure PG.06.005 « Gestion de la documentation relative aux protocoles » du CHU de
Clermont-Ferrand sera transféré aux archives centrales et sera placé sous la responsabilité du

Promoteur pendant 15 ans apreés la fin de I’étude conformément aux pratiques institutionnelles.
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Aucun déplacement ou destruction ne pourra étre effectué sans 1’accord du Promoteur. Au terme
des 15 ans, le promoteur sera consulté pour destruction. Toutes les données, tous les documents et

rapports pourront faire 1’objet d’audit ou d’inspection.

16.Financement et assurance

16.1. Budget de I’étude

Budget li¢ aux fournitures : enveloppes, impression des questionnaires estimé a 100 euros environ.

Pas de financement extérieur.

16.2. Assurance

Conformément aux dispositions réglementaires, le CHU de Clermont-Ferrand en sa qualité de
promoteur a souscrit une assurance responsabilite civile destinée a garantir les éventuels dommages
résultant de la recherche auprés de la Société Hospitaliere d’Assurances Mutuelles (SHAM). Le
numeéro de contrat est 147161.

11 est a noter que le non-respect des conditions 1égales de la recherche (absence d’avis du CPP, non
consentement de la personne, poursuite d’une recherche suspendue ou interdite) est une clause

d’exclusion de la garantie.

17.Communication - Régles de publication

Les données ne seront divulgueées qu’aprés accord conjoint préalable de I’investigateur et du

promoteur. Les résultats feront 1’objet de communications et de publications.

18.Faisabilité de I’étude

- Une étude de faisabilité a été réalisée sur un mois a ’ANPAA (Association Nationale de
Prévention en Alcoologie et en Addictologie) de Clermont-Ferrand.

- Celle-ci a permis d’éprouver le questionnaire : en enlevant certaines questions non
pertinentes, en modifiant les intitulés pouvant créer une incompréhension, en modifiant
les critéres d’inclusion et d’exclusion.

- Une participation a été estimee a moins de 4%.
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Le criterte de jugement principal étant la prévalence de la victimation et de la
perpétration des VC, 1’étude de faisabilité nous en donne une estimation : 36% pour la
victimation et 29% pour la perpétration. Le nombre de sujets nécessaire est de 400.

Dans les centres concernés, on estime qu’il y a 1750 consultations/hospitalisations par
mois. Une participation a 4% entrainerait un recrutement de 70 patients par mois. Pour
atteindre un minimum de 400 patients recrutés, une durée de recueil de 6 mois est

necessaire.
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ANNEXE 5. Questionnaire final

Etude VIA-MG

(Violences conjugales, Addictions et relation avec le Médecin Généraliste)

Madame, Monsieur,

Nous vous invitons a participer a cette étude dans le but de mieux cerner vos attentes envers le
médecin généraliste, afin d’améliorer nos pratiques. Elle porte sur les addictions, les violences et vos
attentes envers le médecin généraliste.

Le personnel impliqué dans I'étude est soumis au secret professionnel.

Votre participation a cette étude est entierement libre et volontaire. Vous étes libres de refuser d’y participer
ainsi que de mettre un terme a votre participation a n'importe quel moment, sans encourir aucune
responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. Les réponses au questionnaire sont anonymes et doivent étre
rendues dans une enveloppe fermée déposée dans la boite prévue a cet effet.

Si a la suite du remplissage du questionnaire, vous ressentez le besoin d’en parler, un professionnel vous
recevra dans votre structure : ........ceceeueeee

Ou vous pouvez contacter la psychologue de I'unité de victimologie adulte du CHU (Mme Manneville) au
04.73.754.900.

Merci de ne pas répondre si vous avez déja répondu a ce questionnaire.

Investigateurs :

- Dr Mathilde VICARD-OLAGNE, médecin généraliste — Assistante, Département de Médecine Générale, Faculté
de Médecine, 28 place Henri Dunant, 63000 Clermont-Ferrand.

- DPO (Délégué a la protection des données) : dpo@uca.fr
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1. Etes-vous?

O

Une femme O Un homme

2. Avez-vous déja été en couple / été dans une relation intime ?

O

Oui O Non

3. Quelestvotreage?: ... ans

O

Avez-vous des enfants ?

Oui O Non

5. Pour quelle(s) addiction(s) consultez-vous ce jour ? (Plusieurs réponses possibles)

Ooooooao

oo

O
O
O

Tabac

Alcool

Cannabis

Cocaine

Héroine

Traitement de substitution aux opiacés (Méthadone, Subutex®, Suboxone®,
Buprénorphine...)

Médicaments contre la douleur : Morphine, Skenan®, Oxycontin®, Codéine...
Médicaments pour le stress, les angoisses et/ou le sommeil : Benzodiazépines (Xanax®,
Seresta®, Valium®, ...), Lyrica®...

Aliments

Jeu d’argent / jeu vidéo

]

6. Quelles substances avez-vous consommé pendant ces 12 derniers mois ? (Plusieurs réponses
possibles)

I [

O

Tabac

Alcool

Cannabis

Cocaine

Héroine

Traitement de substitution aux opiacés (Méthadone, Subutex, Suboxone, Buprénorphine...)
Médicaments contre la douleur : Morphine, Skenan®, Oxycontin®, Codéine...

Médicaments pour le stress, les angoisses et/ou le sommeil : Benzodiazépines (Xanax®,
Seresta®, Valium®, ...), Lyrica®...

]
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7. Pendant ces 12 derniers mois, avez-vous été victime de la part de votre conjoint(e) ou ex-
conjoint(e) d’une :

a. Atteinte PHYSIQUE : recevoir des coups de poings et/ou de pieds, des claques, étre
poussé(e), recevoir un objet, étre brulé(e) ... :
O Oui O Non

b. Atteinte PSYCHIQUE : insultes, menaces, intimidations, interdictions, imposition d’une
croyance/idéologie... :
O Oui O Non

c. Atteinte SEXUELLE : rapports ou pratiques sexuels sans que vous soyez d’accord :
O Oui O Non

d. Atteinte ECONOMIQUE : ne pas avoir accés a un moyen de paiement, ne pas avoir acces a
votre compte bancaire :
O Oui O Non

8. Pendantces 12 derniers mois, avez-vous été responsable sur votre conjoint(e) ou ex-conjoint(e)
d’une :

a. Atteinte PHYSIQUE : donner des coups de poings et/ou de pieds, des claques..., pousser,
braler, ...
O Oui O Non

b. Atteinte PSYCHIQUE : insulter, menacer, intimider, interdire, imposer une
croissance/idéologie...
O Oui O Non

c. Atteinte SEXUELLE : rapports ou pratiques sexuels sans que votre conjoint(e) soit d’accord
O Oui O Non

d. Violences ECONOMIQUES : priver d’'un moyen de paiement, interdire I'accés au compte
bancaire...
O Oui O Non

9. Avez-vous un médecin généraliste qui vous suit régulierement ?
O Oui O Non

10. Au cours des 12 derniers mois, combien de fois avez-vous consulté un médecin généraliste ?
O 0 fois O 3 a5 fois
O 13 2fois O >ae6fois
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11. Dans quel(s) lieu(x) avez-vous consulté un médecin généraliste ?
[0 Cabinet médical ou maison de santé
[0 Centre de consultation gratuit (dispensaire Emile Roux, Solidarité Santé, médecine
universitaire, médecine pénitentiaire...)
[0 AULTE ¢ ettt ettt st e s st ess s s s e esssa s ses saesesnsensnaes

12. Votre médecin généraliste est-il le méme que celui ou celle de votre conjoint(e) ou ex-conjoint(e) ?
O Oui O Non

13. Comment votre médecin généraliste vous regoit-il en consultation ?
O Seul(e) O Avecvotre O Cela dépend
conjoint(e) des fois

14. Concernant le probléme d’addiction :

a. Avez-vous déja parlé de votre/vos addiction(s) avec un médecin généraliste ?
O Oui O Non

Si oui, qui a abordé le sujet ?
O Moi O Le médecin

b. Est-ce que vous auriez/avez aimé que la question des addictions soit abordée par le
médecin généraliste ?
O Oui O Non

15. Concernant les violences conjugales (subies et/ou commises) :

a. Avez-vous déja parlé des violences conjugales avec un médecin généraliste (méme si vous
n’étes ni victime ni responsable) ?
O Oui O Non

Si oui, qui a abordé le sujet ?
O Moi O Le médecin

b. Est-ce que vous auriez/avez aimé que la question des violences conjugales soit abordée par
le médecin généraliste ?
O Oui O Non
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Avez-vous d’autres choses a nous dire concernant les problématiques addictives et/ou les violences
conjugales et votre relation avec les médecins généralistes ?

Nous vous remercions pour votre participation.

Merci de placer le questionnaire dans une enveloppe fermée et de la déposer dans la boite prévue a cet
effet.
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(Conseil national de I'ordre des médecins)

SERMENT D'HIPPOCRATE

Au moment d’étre admis(e) a exercer la médecine. je promets et je jure d’étre fideéle
aux lois de I'honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir. de préserver ou de promouvoir la santé dans tous
ses €léments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes. leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour les protéger si
elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité.
Meéme sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de
I"humanité.

Tinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs
conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des
circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me
laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis(e) dans I'intimité des personnes. je tairai les secrets qui me seront confiés.
Regu(e) a I'intérieur des maisons. je respecterai les secrets des foyers et ma conduite
ne servira pas a corrompre les meeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les
agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I'indépendance nécessaire a I'accomplissement de ma mission. Je
n’'entreprendrai nien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandes.

J apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confréres m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses ; que je sois déshonoré(e) et méprisé(e) si 'y manque.

Nom, Prénom Signature
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SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette FACULTE et de mes chers
CONDISCIPLES. je promets et je jure d'étre fidéle aux lois de
I'Honneur et de la Probité dans l'exercice de la Médecine.

Je donnerai mes somns gratuits a l'indigent et je n'exigerai
jamais un salaire au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur
des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui s'y passe, ma langue
taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne servira pas a
corrompre les meeurs ni a favoriser le crime.

Respectueux et reconnaissant envers mes MAITRES. je
rendrai a leurs enfants 'instruction que j'ai recue de leurs péres.

Que les HOMMES m'accordent leur estime si je suis fidéle a

mes promesses. Que je sois couvert dOPPROBRE et méprisé de
mes confréres si j'y manque.

Nom. Prénom Signature
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Etude de faisabilité de I’étude ViA-MG : Prévalence de la victimation et de la perpétration des

violences conjugales chez les patients consultant ou étant hospitalisés en addictologie dans le

Puy-De-Dome et attentes vis-a-vis de la médecine générale

CONTEXTE : Les violences conjugales (VC) sont une problématique fréquente en France. En 2018,
128 femmes et 28 hommes ont été tuées par leur (ex-)partenaire (39% des femmes avaient subies
des violences antérieurement et 15 hommes avaient été auteurs de VC). Les pathologies
addictives sont un motif fréquent de consultation en médecine générale. Plusieurs études ont
retrouvé une association entre VC et pathologies addictives.

OBJECTIFS : Etude de faisabilité de I'étude ViA-MG dont I'objectif principal est I’évaluation de la
prévalence de la victimation et de la perpétration des VC chez les patients consultant et étant
hospitalisés en addictologie dans le Puy-De-Ddme. L’ objectif secondaire est |la description de cette
population (caractéristiques socio-démographiques, caractéristiques de recours a la MG, attentes
vis-a-vis de la MG concernant les VC et les pathologies addictives).

METHODE : Etude de faisabilité par étude transversale descriptive utilisant des auto-
questionnaires en libre-service au sein de I’Association Nationale de Prévention en Alcoologie et
Addictologie du Puy-De-Déme (ANPAA) de Clermont-Ferrand sur une période d’un mois.

RESULTATS : Vingt-six questionnaires ont été recueilli, un questionnaire a été exclu. La
participation était de 3,6%. La pathologie addictive la plus représentée concerne I'alcool. 36% des
patients déclarent avoir été victime de VC et 29% en avoir été auteur. La pathologie addictive la
plus représentée chez les auteurs de VC concerne le cannabis. Certaines questions n’ont pas regu
de réponse, le questionnaire a donc été modifié pour recueillir le plus de réponses possibles.

CONCLUSION : L'étude de faisabilité a permis de corriger le questionnaire, de rédiger le protocole,
de réaliser les démarches éthiques et administratives et de calculer le nombre de sujets
nécessaire de I'étude générale.

MOTS-CLES : Intimate partner violence, Addictive behaviour, Substance use disorder, General
Practice




