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Préambule

L’émergence d’un nouveau virus : caractéristiques du SARS-CoV-2

Le SARS-CoV-2 est un nouveau type de coronavirus a l'origine du Covid-19, qui peut provoquer
des formes graves de pneumonies lié au syndrome respiratoire aigu sévere (SRAS). Il appartient
a la méme famille que le SARS-CoV ou SARS-CoV-1 responsable d’une épidémie apparue en
Chine en 2002 (1). Le virus se transmet essentiellement par voie interhumaine par projection
de gouttelettes ou par aérosol (2,3).

Le SARS-CoV-2 est apparu a Wuhan, dans la province de Hubei en Chine en décembre 2019 : le
31 décembre les autorités sanitaires chinoises déclarent a I'Organisation Mondiale de la Santé

(OMS) I'émergence de plusieurs cas groupés de pneumonie dans cette région du pays (4).

Le SARS-CoV-2 se démarque par sa contagiosité importante, et présentait initialement un indice
de reproduction (appelé Ro) majoritairement supérieur a 2 selon les toutes premieres études
(5-8). Cet indice de reproduction désigne le nombre moyen de personnes qui peuvent étre
infectées par un sujet contaminé.

L’état d’urgence internationale est déclaré par I'OMS le 30 janvier 2020 (9). A ce jour, cette

pandémie a déja fait plus de deux millions de morts dans le monde (10).

L’état d’urgence sanitaire en France

Afin de diminuer le Ro, plusieurs stratégies ont été mises en place au niveau international
comme en France : en premier lieu la mise en application des gestes barriéres physiques, des
mesures de quarantaine ainsi que la distanciation sociale (11).

Ainsi, le gouvernement a mis en place sur I'ensemble du territoire francais le confinement
national selon le décret n° 2020-260 du 16 mars 2020 portant sur la réglementation des
déplacements dans le cadre de la lutte contre la propagation du virus Covid-19 (12). L’état
d’urgence sanitaire a été déclaré sept jours plus tard selon la loi du 23 mars 2020 d'urgence
pour faire face a I'épidémie de Covid-19 (13).

Initialement, la stratégie d’atténuation du virus mise en ceuvre visait a repérer les cas

confirmés, rechercher les sujets contacts, tester et prendre en charge les patients a I"hopital



permettant ainsi d’éviter la multiplication des clusters. Seulement, une fois le stade épidémique
atteint, cette stratégie ne pouvait plus étre applicable. En effet, seuls les cas de formes graves,
les personnes a risque de forme grave et les personnels de santé étaient prioritairement testés
via la technique de transcription inverse suivie d’une amplification du génome du SARS-CoV-2
ou RT-PCR (14). Les personnes présentant des symptdmes évocateurs n’étaient donc plus

testées systématiquement (15,16).

Au début de I'épidémie, I'acces a un test PCR était donc limitée et les parcours de soins étaient
fortement perturbés, du fait notamment de la peur des Francgais a I'égard du virus, du
confinement, ou méme des stocks d’Etat restreints concernant les maques a usage médical,

etc.

La prise en charge ambulatoire : comment éviter la saturation des hdopitaux

Au cours de ce premier pic épidémique qui a débuté en mars 2020 en France, les services
hospitaliers se sont rapidement retrouvés envahis et saturés (voir annexe n°1) : le 8 avril 2020,
prés de 7 000 patients occupaient les services de réanimation et le 14 avril 2020 pres de 30 000
patients étaient hospitalisés selon les données de Santé Publique France (17). La prise en

charge a domicile est donc devenue un enjeu majeur (12).

Le 11 mai 2020 marque la fin du premier confinement, et une nouvelle stratégie a alors été
mise en place par le gouvernement, soutenue par I'OMS. Il s’agit du triptyque suivant : « Tester,
tracer, isoler » (18,19) qui prone le dépistage précoce et massif, largement déployé en Corée
du Sud et a Singapour (20).

Cette stratégie a conduit a une généralisation des tests PCR aux personnes symptomatiques
sans signe de gravité et aux cas contacts asymptomatiques selon les recommandations de la

Haute Autorité de Santé (HAS) en juin 2020 (21).

En paralleéle, plusieurs dispositifs de prise en charge et de suivi ambulatoires ont vu le jour en
France. En lle-de-France, I’Assistance Publique des Hopitaux de Paris (APHP) a notamment mis
en place le dispositif « COVISAN » le 14 avril 2020 (22), sous I"égide des pouvoirs publics (telles
que les préfectures de région ou encore I’Agence régionale de santé ou ARS Tle-de-France) et
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en partenariat avec de nombreuses institutions comme des hdpitaux, des organisations de
meédecine de ville, des centres de santé, des collectivités territoriales, des organisation non
gouvernementales (ONG), des professionnels de santé, des intervenants sociaux ou encore des
acteurs publics, privés et bénévoles. Le but de COVISAN est de « casser les chaines de
transmission du SARS-CoV-2, optimiser les mesures d’isolement des personnes contaminées,
limiter I'apparition de micro-foyers, favoriser I'acceptation du confinement avec des mesures
d’accompagnement et affiner la surveillance épidémiologique » (3). Ce nouveau dispositif s’est
en fait largement inspiré du modéle mis en place en Haiti en 2013 suite a I'épidémie liée au
Choléra qui a débuté en 2010 (23-25); le Ministere de la santé haitien « prévoyait la
mobilisation et le déploiement rapide, sur tout le territoire, de 10 000 agents de terrain,
encadrés par des professionnels de santé, avec pour missions principales de réaliser des activités
de sensibilisation communautaire, d’enseigner aux familles et aux ménages les mesures
d’hygiene et les méthodes de prévention, de distribuer des sachets de sels de réhydratation orale
et des tablettes de chlore, et de traiter sur place les cas graves de déshydratation avec le soutien
des familles et des communautés locales » (26).

COVISAN a été le premier dispositif de ce type en France, et pour tout patient ayant bénéficié
d’une PCR positive, les équipes médicales proposaient systématiquement une visite a domicile
pour dépister les proches et vérifier les bonnes conditions nécessaires a I'isolement. Durant la
visite, des « kits » comportant masques et solution hydroalcoolique (SHA) étaient remis aux
membres du foyer. Au 10 juin 2020, les équipes de COVISAN avaient effectué 300 visites et 576

prélévements respiratoires a domicile dans les 13¢™M¢, 14éme et 15°™¢ grrondissement de Paris

(5).

COVERAGE : un essai thérapeutique, entre soins et recherche au domicile des
patients

Devant I'enjeu majeur que représente la prise en charge a domicile de ces patients, un essai
thérapeutique, promu par le centre hospitalier universitaire (CHU) de Bordeaux, a vu le jour le
15 avril 2020. Il s’agit de I'essai COVERAGE dont le but est de comparer I'efficacité de différents
médicaments en ambulatoire afin de diminuer le risque d’aggravation de la maladie chez les

patients de 50 ans et plus présentant des facteurs de risque (27) dans la version actuelle du
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protocole (le projet ciblait initialement les patients agés de 65 ans et plus, puis rapidement 60
ans et plus).

Sa particularité est qu’il sagit d’un essai clinique a domicile. Cet aspect en fait un essai
thérapeutique innovant, peu classique, notamment en France. COVERAGE a par ailleurs recu le
label « Priorité de recherche » par le Comité ad-hoc de pilotage national des essais
thérapeutiques et autres recherches sur la COVID-19 (CAPNET) qui illustre le potentiel de la
recherche biomédicale frangaise pour accroitre les connaissances sur la Covid-19 (28).

Le dispositif mis en place en Gironde repose sur un systeme d’équipes médicales mobiles
(EMM), permettant d’assurer les visites spécifiques a I’essai, en appui au médecin traitant afin
de réduire la charge que représente le suivi lié a I'étude.

Afin de pallier les difficultés d’acces aux tests PCR du début de I'épidémie, les responsables de
I’étude ont également fait le choix de mettre a disposition ces équipes mobiles pour réaliser le
test de dépistage au domicile des patients éligibles a COVERAGE, sans autres conditions
(notamment pas de limitation aux seules personnes souhaitant participer a I'essai).

Durant cette période, les patients éligibles a I'étude étaient adressés soit directement par leur
médecin traitant, soit par le biais d’un autre médecin généraliste, de SOS médecins ou encore
par le réseau infirmier libéral, via différentes plateformes numériques (telle que Rafael COVID-
19 dans le cadre du programme Ange Gardien lancé avec I'Université de Bordeaux) ou
téléphoniques (comme la Cellule COVID-19 et Ville Hop qui assuraient le lien entre la médecine
de ville et le CHU) (29). Par la suite, le patient était directement contacté par I'équipe médicale
de COVERAGE. Au cours de l'entretien téléphonique, I'équipe se présentait et toutes les
informations relatives a la visite a domicile pour le dépistage par PCR étaient expliquées aux
patients.

L'EMM se déplacait ensuite chez le patient et procédait au prélevement apres avoir mis en
place toutes les mesures de protection (port de tenues de protection avec habillage a
I"extérieur, aération du foyer, désinfection de 'environnement). Au cours de cette visite de
dépistage, I'essai COVERAGE était présenté aux patients.

Par la suite, le patient était recontacté pour I'annonce des résultats du test. En cas de test positif

la participation a I'essai COVERAGE était proposée.
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Il s"agissait donc d’un dispositif hybride, entre le soin et la recherche, ce qui est peu répandu.
Lancé initialement a Bordeaux, cet essai est devenu national et se déroule désormais

également a Dijon, Nancy, Toulouse, en Corse, Paris, Montpellier, Nantes et Angers.

Il est important de souligner qu’au début de notre enquéte, la population initialement éligible
a COVERAGE comprenait tous les patients suspects agés de plus de 60 ans, les indications ont
par la suite été élargies aux patients de 50 et plus présentant des comorbidités augmentant le

risque de forme grave (30-32).

Place du travail de thése dans ce contexte
Ce travail de thése a débuté en septembre 2020, soit environ six mois aprés le début du premier
confinement. Les patients concernés avaient tous été pris en charge par les équipes de

COVERAGE entre le 17 avril et le 3 septembre 2020.

Ce premier confinement a été source d’enjeux et de controverses majeurs, tant d’un point de
vue sanitaire avec notamment les difficultés des experts a modéliser la pandémie, ou encore
les stratégies qu’il convient de mener a I'encontre de la pandémie (confinement, usage de tests
massifs, immunité collective), que scientifiqgue avec notamment la difficulté a estimer le taux
de létalité de la maladie et I'intérét de I'hydroxychloroquine dans le traitement de I'infection
(controverse plus médiatique), que politique (choix de tester massivement versus de confiner

la population selon les autorités publiques propres a chague pays), ou encore économique (33).

Les recommandations sanitaires ont évolué au gré de la situation sanitaire, y compris durant le
recueil de données.

COVERAGE est un essai thérapeutique original sur plusieurs aspects, et notamment son modele
organisationnel. Le fait qu’il se déroule a domicile pourrait permettre un taux d’acceptabilité
plus important chez les patients éligibles et une facilité de suivi et de prise en charge tout au
long de I'étude (34). Mais s'il est important d’innover et d’inciter a la recherche clinique, on
peut également s’interroger sur I'image que reflétent les essais thérapeutiques en population

générale face a limpact médiatigue qu’a pu générer la polémique autour de
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I"hydroxychloroquine a ce moment-la (35) et la méfiance qui existe a I'égard des laboratoires
en France et dans le monde, notamment suite a I'affaire du Mediator en 2010 (36).

Le SARS-CoV-2 améne aussi a s’interroger sur I'émergence de nouvelles maladies dans le futur
et la capacité a anticiper des moyens stratégiques efficaces en cas de nouvelle pandémie

mondiale (33).
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INTRODUCTION

Le Covid-19 est une nouvelle maladie émergente liée a une infection au SARS-CoV-2, un
nouveau type de coronavirus pouvant entrainer des formes graves de pneumonies pouvant
aller jusqu’au syndrome respiratoire aigu sévere (SRAS) (2,3). Cette maladie est apparue a
Wuhan, en Chine en décembre 2019 : le 31 décembre les autorités sanitaires chinoises
déclarent a I'OMS I"'émergence de plusieurs cas groupés de pneumonie dans cette région du

pays (4). Son ampleur est a ce jour mondiale.

La RT-PCR : un outil clé du diagnostic de la Covid-19

Le premier moyen de diagnostic recommandé par 'OMS afin de dépister et diagnostiquer le
Covid-19 était la recherche d’ARN viral via la technique de réaction en chaine par polymérase
de la transcriptase inverse ou RT-PCR (37,38). En France, initialement limitée a une population
restreinte, son indication s’est largement étendue a l'issue du premier confinement aux
patients symptomatiques et cas contacts asymptomatiques dans la logique de la stratégie
« Tester, tracer, isoler » recommandée par 'OMS (16, 17).

Cette technique s’effectue apres avoir réalisé un préléevement nasopharyngé a I'aide d’un
écouvillon (39), en premier lieu dans les laboratoires de sécurité biologique de niveau 2 publics
ou privés (12), dans les cabinets médicaux ou dans les cabinets infirmiers. Des EMM ont pu voir
le jour afin de multiplier les capacités de prélevement, assurer un maillage fin du territoire
(fonctionnement en réseau) et toucher rapidement des publics peu mobiles, notamment dans
les EHPAD (établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes), les centres
pénitentiaires, etc. Le déplacement des EMM au domicile du patient n’était cependant pas

recommandé en premiére intention (40).

La prise en charge et le suivi ambulatoires : un intérét majeur

Plusieurs pays comme la Corée du Sud (41) et I'Afrique du Sud (42) ont suggéré l'intérét
d’établir des structures de prise en charge des patients atteints de symptdmes légers, dans des
structures extrahospitalieres et a domicile. En Europe, la Suisse a mis en place le dispositif

« CoviCare » pour faciliter la prise en charge des patients suspects ou atteints du Covid-19 en
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ambulatoire par une surveillance téléphonique rapprochée et la coordination des centres
meédicaux de ville en offrant des consultations a domicile notamment (43). En France, la région
lle-de-France a créé deux dispositifs complémentaires : « COVIDOM » (44) qui intervient dans
le suivi médical a distance des patients a domicile infectés ou symptomatiques et « COVISAN »
(3, 18) qui intervient au domicile des patients infectés, propose des solutions
d’accompagnement des personnes en isolement et surtout la réalisation des prélevements des
membres du foyer et des contacts.

L'intérét de ces dispositifs est d’assurer les soins et le suivi des personnes infectées non graves,

afin de soulager la tension hospitalieére qui était déja trés importante au début de I'épidémie.

Cependant, la prise en charge médicale ambulatoire peut se confronter a certains probléemes
tels que le retard de diagnostic, le retard de traitement et de soins préventifs appropriés, la
survenue d’effets indésirables ou des problémes de communication et de circulation de
I'information affectant la qualité et la sécurité des soins aux patients tout au long du continuum
de soins. C'est pourquoi la mise en place d’équipes multidisciplinaires et de stratégies

améliorant la qualité et la sécurité des soins ambulatoires est primordiale (46).

Par-dela ces dispositifs de prise en charge médico-sociale, en contexte d’urgence épidémique,
le développement et la mise en ceuvre d’essais thérapeutiques adaptés au contexte et
acceptables sur le plan éthigue représentent un défi incontournable. L'identification rapide,
selon des données solides, d’un traitement pouvant étre administré précocement, en
ambulatoire, a un nombre important de patients, est un enjeu majeur pour pouvoir prendre en

charge et traiter les patients a domicile et réduire la désorganisation sanitaire et sociale (47).

Enjeux de la recherche clinique en médecine générale

Les données, connaissances et preuves scientifiques relevant des soins de santé primaires sont
a ce jour tres limitées. Développer la recherche en médecine générale est un enjeu national
comme le souligne le rapport du Pr P-L. Druais remis a Marisol Touraine, ancienne ministre des
Affaires sociales, de la Santé et des Droits des femmes en 2015 (48). On dénombre a ce jour
quatre études observationnelles frangaises d’envergure nationale, voire internationale,

menées en médecine générale ; concernant les études interventionnelles francaises, on en
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compte une vingtaine d’apres la bibliotheque « Clinicaltrial.gov » dont cing ont fait I'objet d'une
publication seulement.

Le manque d’essais cliniques en soins primaire sur le plan international et national peut
s’expliquer par des différences d’intéréts de recherche entre les organismes de financement et
les médecins investigateurs, ou le fait que la médecine générale ne se soit développée que
tardivement dans le domaine universitaire, que les ressources humaines ou le nombre de
chercheurs formés soient limités. Cependant on constate que les jeunes médecins généralistes
manifestent de plus en plus d’intérét pour la recherche clinique malgré les contraintes de

temps et d’administration (49-51).

Face aux enjeux de recrutement : attitude des patients et des médecins
généralistes

De nombreuses études ont voulu explorer I'attitude des patients a I'égard de la recherche
clinigue, bien que la grande majorité des articles parus traitent de la recherche clinique en
oncologie et donc de maladies chroniques, potentiellement graves, connues, et seulement peu
concernent la recherche en médecine générale.

Deux études (52,53) se sont concentrées sur les attitudes des adultes en population générale
qui n'avaient pas recu de diagnostic de cancer. Les deux études ont révélé une forte croyance
dans les avantages des essais clinigues pour |'avancement des connaissances médicales, un
soutien a la conduite d'essais cliniques, une volonté substantielle de participer a une étude et
une conviction que les participants a I'étude recevraient les meilleurs soins possibles. Dans
l'une de ces études (53), un peu plus de la moitié des répondants ont déclaré qu'ils
participeraient a un essai clinique s'ils recevaient un diagnostic de cancer.

Une troisieme étude plus récente, nommée |'étude 2000 et menée par Comis et al. démontre
gu’une grande partie des patients percoivent la recherche clinique de maniére plutbt positive :
70 % des adultes américains en population générale seraient tres ou simplement susceptibles
de participer a un essai clinique s’ils recevaient le diagnostic de cancer, méme si 38% d’entre
eux déclarent avoir des réserves ou des questions sur la participation (54).

Dans une étude britannique qui évalue cette fois I'attitude des patients suivis en oncologie :

83% des patients participerait potentiellement a un essai clinique randomisé (55).
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Mais malgré ces chiffres élevés, le taux de participation aux essais thérapeutiques n’excéde pas
10% chez les patients atteints de cancer aux Etats-Unis selon Comis et al. (54) et on estime que
le taux de participation aux essais cliniques peut varier de 2 a 3% selon la littérature. |l est de
8% chez les patients atteints d’un cancer d’apres une méta-analyse américaine qui évalue
I'ampleur des obstacles structurels, cliniques et des médecins et patients a la participation aux
essais cliniques sur le cancer datant de 2019 (56).
Cet écart suppose donc gqu'’il existe des obstacles a la participation aux essais thérapeutiques,
ils comprennent :
o L’absence d’essai pour le type et le stade de cancer du patient dans le centre de
traitement.
o Des criteres d'éligibilité trop étroits, excluant un trop grand nombre de personnes
o Les facteurs liés au médecin et au patients.
Ross et al. avaient également identifié les principaux obstacles a la participation a des essais
contrélés randomisés en 1999 comme (57) :
o Des exigences supplémentaires d'une étude, y compris les procédures, les rendez-vous,
les probléemes de voyage et les colts ;
o Les préférences des patients concernant un traitement particulier ou l'absence de
traitement ;
o L'inquiétude causée par l'incertitude des traitements ou des essais ;

o Les préoccupations des patients concernant l'information et le consentement.

Dans le cadre de la médecine générale, une étude américaine a montré que la plupart des
patients manifestent leur intérét a participer a de futurs essais cliniques (58) : il s’agissait
d’essais cliniques impliguant des traitements médicamenteux ou des compléments
alimentaires et produits a base de plantes et des interventions non pharmacologiques comme
I"activité physique, la physiothérapie ou encore I'acupuncture.

Concernant les médecins investigateurs, une étude francaise montre qu’un médecin
généraliste sur trois serait disposé a participer a des projets de recherche en soins primaires
dans la région Rhone-Alpes. Les facteurs associés a cette acceptation étaient une participation
plus précoce, une pratique de formation, I'appartenance a un réseau de recherche et un age

plus jeune (59).
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Le manque de temps, de formation et de compensation financiere, de financement de plateau
techniqgue et de personnel spécialisé sont également retrouvés comme facteurs de non-
participation des médecins investigateurs (59,60). La crainte du médecin d’un ressenti négatif
de la part du patient est toujours présente. Pourtant des enquétes montrent que les patients
se tournent vers leur médecin comme une source majeure d'informations sur les essais
clinigues (61) et que lorsque les patients éligibles se voient proposer de participer a I'essai, ils
disent oui plus de 50% du temps (62). Ainsi, I'information apportée par le médecin généraliste
a un patient qui se voit proposer la participation a un essai semble primordiale et pourrait

constituer un levier important pour répondre aux enjeux de recrutement des participants.

Le dispositif COVERAGE en Gironde

COVERAGE s’est inscrit dans une dimension ambulatoire, et a cherché a mettre en place une
approche intégrative de la recherche et du soin. La recherche clinique représente dans le
domaine scientifiqgue un moteur essentiel de I'amélioration de la qualité des soins et de

I"enrichissement de I'enseignement, y compris en médecine générale (48) .

Deés le mois d’avril 2020, COVERAGE a mobilisé sur le terrain des EMM afin de prendre en charge
toute personne de plus de 60 ans suspecte d’étre atteinte du Covid-19 ainsi que leur famille a
Bordeaux et ses environs.

La cellule COVERAGE était en lien avec les professionnels de santé de ville. Avant chaque visite
a domicile, une approche téléphonique aupres du patient expliquait le déroulement du
dépistage a domicile. Au moment du prélevement, les principes de 'essai thérapeutique
étaient présentés au patient. Tous les patients étaient rappelés pour 'annonce des résultats du

test. En cas de test positif, le patient se voyait proposer la participation a I'essai.

La prise en charge et le suivi a domicile prévus par I'essai COVERAGE pourraient permettre une
meilleure acceptabilité. Notre travail se concentre sur les patients ayant eu un test PCR négatif
et donc ne pouvant étre inclus dans COVERAGE.

En effet, les patients ayant un résultat positif et inclus dans COVERAGE constituent la
population d’étude de la sous-étude ACCEPT. L'un des objectifs de la sous-étude ACCEPT est
d’évaluer 'acceptabilité et la faisabilité de I'essai COVERAGE aupres des participants a l'aide

d’une méthode de recherche mixte par questionnaire et entretiens-semi dirigés.
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Ce travail a été congu pour compléter I'évaluation prévue par la sous-étude ACCEPT, en lien
avec la question suivante : quel a été le vécu des patients face a une prise en charge de soin
(réalisation d’un prélevement pour recherche d’une infection par le SARS-CoV-2) par des
équipes déployées dans le cadre d’un projet de recherche (EMM de |'essai COVERAGE) et quels

sont les facteurs associés a la disposition déclarée a participer a I’essai COVERAGE ?

L'objectif principal est I’évaluation de la satisfaction des patients sur la visite de I'équipe
COVERAGE.
Les objectifs secondaires sont de décrire le vécu des patients concernant la visite a domicile

ainsi que leur perception des essais cliniques.
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METHODES

1- Type et population de I’étude

Il s"agit d’une étude observationnelle descriptive transversale conduite et réalisée en Gironde
entre le 3 novembre et le 10 décembre 2020.

L"étude a été réalisée auprées de patients de 60 ans ou plus ayant eu un test PCR a la recherche
du SARS-CoV-2 négatif dans le cadre d’une visite a domicile par une équipe médicale mobile
COVERAGE.

Les patients ayant eu un résultat positif ont fait I'objet d’'une autre étude (sous-étude ACCEPT)

et n"ont donc pas été inclus dans notre enquéte.

2- Criteres de jugement principal et secondaire

Le critere de jugement principal de cette étude correspond au degré de satisfaction des
patients ayant recu une visite a domicile de COVERAGE pour la réalisation du test PCR. Pour
cela, nous avons créé et calculé un score de satisfaction composite basé sur les réponses des
questions 10 a 13 et 20 a 22 de notre questionnaire. Ce score de satisfaction évalue la qualité
de I'intervention par les équipes mobiles de COVERAGE concernant la visite a domicile qui a eu
lieu chez eux. Chaque item était pondéré sous forme de points allant de -1 a 3 et le score final

pour chaque patient correspondait a la somme de tous les points (voir annexe n°2).
Nous avons également fait le choix d’évaluer la disposition déclarée des patients a participer a

I"essai thérapeutique si leur test avait été positif ainsi que leur vécu sur la visite a domicile des

EMM en critéres de jugement secondaires.

3- Mode de recueil des données

Nous avons réalisé une enquéte sous la forme d’un questionnaire hétéro-administré par

téléphone. Il s’agissait de I'enquéte PERCEPT (Perception du dépistage a domicile et des essais
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thérapeutiques par les personnes ayant eu une visite de I"équipe COVERAGE pour un dépistage
SARS-COV-2).

Une fiche d’appel avait été rédigée et était énoncée avant de débuter le questionnaire. Elle
permettait de recontextualiser la situation et de rappeler 'objectif de I'enquéte. La non-

opposition a participer était recueillie.

Le questionnaire était composé de 47 items subdivisés en cing parties :

Données de base (a remplir avant 'appel, a partir du registre de suivi des activités de
I’équipe mobile)

- L'approche téléphonique

- Le déplacement au domicile d’une équipe de dépistage COVERAGE

- La proposition de participer a un essai thérapeutique

- Une derniere partie consacrée a la qualité de I'entretien jugée par 'enquéteur

La plupart des questions étaient des questions fermées avec propositions de réponse selon une

échelle de type Lickert.
Chaque réponse a été inscrite puis recueillie dans le logiciel LimeSurvey® par I'enquéteur.

Afin de valider la faisabilité du questionnaire, celui-ci avait été testé au préalable par des
personnes extérieures et nappartenant pas au domaine médical. Le questionnaire est présenté

en annexe n°3.

4- Mode d’analyse des données

Dans un premier temps, nous avons réalisé des analyses descriptives. Les variables qualitatives
étaient décrites sous forme de fréquence et de pourcentage. Il n'y avait pas de variables

guantitatives.

Dans un second temps, nous avons réalisé des analyses comparatives. Les variables étudiées
étant qualitatives, nous avons utilisé le test du Chi? selon les conditions d’application (effectifs
théoriques supérieurs a 5) ou de Fisher si les conditions d’application du Chi? n’étaient pas
remplies (effectifs théoriques inférieurs a 5). Les résultats sont présentés sous la forme

d’effectifs (pourcentages).
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Le risque de premiére espéce alpha était fixé a 5%, une différence était considérée comme

significative pour une valeur de p inférieur a 0.05.

La cohérence interne du score de satisfaction a été calculée a I'aide du coefficient alpha de

Cronbach.

Les analyses statistiques ont été réalisées avec le logiciel IBM SPSS 27.

Concernant les questions ouvertes, nous avons regroupé les réponses par thématiques en

procédant a un double encodage des réponses.

5- Aspects réglementaires et éthiques

Notre travail, qui s'inspire des principes de la recherche-action, a fait I'objet d’une déclaration

au Délégué a la Protection des Données de I'Université de Bordeaux.
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RESULTATS

1- Analyses descriptives

a) Caractéristiques des patients

Figure 1 : Diagramme de flux des inclusions

74 patient.e.s issus du registre de
suivi des activités des équipes
médicales mobiles COVERAGE

1 patient exclu non éligible :
age <60 ans

\4

73 patient.e.s éligibles contacté.e.s
par téléphone

Patients non inclus (n=25) :
5 patient.e.s exclu.e.s :
2 ne parlaient pas frangais
3 avaient des troubles cognitifs séveres

v

13 patient.e.s n’ont pas pu étre joint.e.s :
11 n’ont pas répondu
2 avaient un numéro incorrect

7 patient.e.s ont refusé de participer

v
48 patient.e.s inclus.es

Soixante-quatorze patients étaient enregistrés dans le registre des activités de dépistage a
domicile des EMM de COVERAGE. Il s’agissait de patients qui avaient bénéficié d’une visite a
domicile par une équipe mobile COVERAGE et dont le résultat PCR était négatif. Un patient a
été exclu car il était agé de moins de 60 ans (et donc non éligible a I'essai COVERAGE selon les

critéres d’inclusion en vigueur lors de son dépistage).

Soixante-treize patients étaient donc éligibles a participer a I'enquéte PERCEPT. Quarante-huit

patients ont finalement été inclus (taux de participation de 65,7%) : vingt-cing patients n’ont
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pas pu étre inclus a cause de la barriére linguistique (n=2), de la présence de troubles cognitifs
(n=3), parce qu’ils ont refusé de participer a notre questionnaire (n=7), parce gu’ils n’ont pas
répondu a notre appel (aprés trois appels téléphoniques sans réponse, le patient était qualifié
comme « n’a pas pu étre joint.e », n=11), ou parce que leur numéro de téléphone était

incorrect (n=2).

Le tableau | regroupe les caractéristiques des patients éligibles a notre enquéte (n=73).
Concernant la profession, la question était systématiquement posée, y compris aux personnes
ne souhaitant pas participer a PERCEPT. Seule une personne n’a pas souhaité répondre a cette

guestion.
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Tableau |. Caractéristiques de la population d’étude

Age n=73

Effectifs Pourcentage
60-64 9 12,3
65-69 16 21,9
70-79 26 35,6
80+ 22 30,1

Sexe n=73

Effectifs Pourcentage
Femme 48 65,8
Homme 25 34,2

Date de réalisation du test n=73

Effectifs Pourcentage
Avril 13 17,8
Mai 21 28,8
Juin 20 27,4
Juillet 16 21,9
Aout 2 2,7
Septembre 1 1,4

Statut n=73

Effectifs Pourcentage
A été joint.e et accepte de répondre 48 65,8
A été joint.e et ne pouvait répondre (barriére linguistique ou
troubles cognitifs) 5 6,8
A été joint.e et ne souhaite pas répondre 7 9,6
N'a pas pu étre joint.e 13 17,8

Profession n= 54

Effectifs Pourcentage
Autre domaine 45 83,3
Domaine scientifique ou médical 9 16,7

65,8% des patients appelés étaient des femmes (n=48) et 34,2% étaient des hommes (n=25).

La majorité des personnes éligibles avait plus de 70 ans (65,8%, soit n=48).

Seulement 16,7% des personnes travaillaient dans le domaine scientifique ou médical (n=9).

Le pic d’activité de dépistage des équipes mobiles COVERAGE se situe entre mai et juillet 2020

(77,4% des patients ont bénéficié d’une visite a domicile et de la réalisation d’un test PCR

durant cette période, la premiére ayant eu lieu en avril et la derniére en septembre 2020).
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b) Le score de satisfaction : réponse au critére de jugement
principal

Le tableau Il présente les réponses aux questions qui ont permis le calcul du score de

satisfaction : il s’agit des questions 10 a 13 et 20 a 22 du questionnaire de 'enquéte PERCEPT.

Les questions 10 a 13 sont relatives a I'appel téléphonique de I'équipe COVERAGE avant la visite
a domicile pour expliquer les modalités de I'intervention de 'EMM. Les questions 20 a 22 sont

en lien avec la visite en elle-méme.

L’annexe n°2 explique le calcul du score composite : chaque item de réponse est pondéré sous
forme de points allant de -1 a 3 et le score de satisfaction pour chaque patient correspond a la
somme de tous les points. Le score minimal de satisfaction est de -4 et le score maximal est de

21.

Les patients étaient insatisfaits s’ils avaient un score compris entre -4 et 3, ils étaient plut6t

insatisfaits s’ils avaient un score entre 4 et 9.

lls étaient plutdt satisfaits s’ils avaient un score compris entre 10 et 15, et enfin ils étaient

satisfaits si leur score étaient compris entre 16 et 21.
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Tableau Il. Réponses aux questions de I'enquéte PERCEPT utilisées pour la réalisation du score de satisfaction

Q10 : Comment avez-vous réagi au fait qu'une équipe du CHU vous contacte par téléphone ?

n=48

Fréquence Pourcentage
Mal 1 2,1
Ni bien ni mal 3 6,2
Bien 39 81,3
Sans opinion 2 4,2
Je ne me souviens plus 3 6,2

Q11 : Qu'avez-vous pensé de la durée de I'appel téléphonique par I'équipe de CHU ? n=48

Fréquence Pourcentage
Trop court 1 2,1
Durée appropriée 33 68,7
Sans opinion 7 14,6
Je ne me souviens plus 7 14,6

Q12 : Qu'avez-vous pensé de la clarté des explications qu'on vous a donnés au téléphone sur la
visite qui allait étre effectuée chez vous ? n=48

Fréquence Pourcentage
Pas claires 3 6,25
Ni claires ni pas claires 3 6,25
Claires 36 75,0
Sans opinion 3 6,25
Je ne me souviens plus 3 6,25

Q13 : Les explications qui vous ont été données par téléphone vous ont paru ... : n=48

Fréquence Pourcentage
Inquiétantes 2 4,2
Ni rassurantes ni inquiétantes 11 22,9
Rassurantes 31 64,6
Sans opinion 1 2,1
Je ne me souviens plus 3 6,2

Q20 : En cas de maladie contagieuse comme la COVID, trouvez-vous cela justifié qu'on vienne
faire des tests chez vous, plutot que d'avoir a vous déplacer ailleurs ? n=48

Fréquence Pourcentage
Non 2 4,2
Oui 43 89,6
Sans opinion 3 6,2

Q21 : L'équipe qui est venue chez vous a pris certaines mesures de protection (tenues de
protection, désinfection de la table de prélevement, port du masque). Vous avez trouvé ces
mesures de protection ... n=48

Fréquence Pourcentage
Sans opinion 1 2,1
Exagérées 1 2,1
Justifiées 46 95,8

Q22 : Quel a été votre ressenti face a ces mesures de protection ? n=48

Fréquence Pourcentage
Sans opinion 5 10,4
Angoissant 3 6,25
Rassurant 37 77,1
Les deux a la fois 3 6,25
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96% des patients (soit n=46) avaient un score de satisfaction supérieur a 10 et donc étaient
globalement satisfaits (n=15 « plut6t satisfaits » et n=31 « satisfaits ») de l'intervention de

I"EMM pour le dépistage du SARS-COV-2 (tableau ).

La corrélation entre les réponses aux différentes questions retenues pour le score de

satisfaction a été calculé a 'aide du coefficient alpha de Cronbach. Sa valeur est de 0,38.

Tableau lll. Score de satisfaction dans la population d’étude

Total des participants n=48

Minimum 8
Maximum 20
Moyenne 15,9
Ecart-type 2,8
Médiane 17

Fréquence Pourcentage
Insatisfait 0 0
Plutot insatisfait 2 4,2
Plutot satisfait 15 31,2
Satisfait 31 64,6

2- Evaluation des criteres de jugement secondaires

a) Le vécu des patients face a la visite a domicile de I'équipe mobile
COVERAGE

A la question « Quand on vous a proposé qu’une équipe du CHU se déplace a votre domicile
pour faire le test Covid (...) », environ un quart des personnes a trouvé cela anormal, mais la
quasi-totalité a estimé que le prélevement a domicile était justifié dans le cas de maladies

contagieuses comme le Covid-19 (tableau IV).
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Tableau IV. Réponses aux questions 14 et 20 du questionnaire de I'enquéte PERCEPT : vécu des patients face a la
visite a domicile de I'’équipe mobile COVERAGE

Q14 : Quand on vous a proposé qu'une équipe médicale du CHU se déplace a votre domicile pour
faire le test Covid, avez-vous trouvé cela... n=48

Fréquence Pourcentage
Anormal 11 22,9
Normal 37 77,1

Q20 : En cas de maladie contagieuse comme la COVID19, trouvez-vous cela justifié qu'on vienne
faire des tests chez vous, plutot que d'avoir a vous déplacer ailleurs ? n=48

Fréquence Pourcentage
Non 2 4,2
Oui 43 89,6
Sans opinion 3 6,2

Trois personnes ont répondu que ce n’était pas normal car la norme est plutét de se déplacer
a I'hopital : « Non, ce n’est pas la norme qu’on vienne se déplacer pour les tests biologiques »,
« Parce que la norme c’est qu’on se déplace », « Je m’attendais a ce qu’on me demande de me

déplacer pour faire le test ».

Quatre personnes ont exprimé le fait que mobiliser des équipes a domicile manquait de
simplicité et pouvait étre fastidieux a mettre en place : « Comme j’étais presque certaine de ne
pas avoir le COVID, je trouvais qu’ils avaient mobilisé beaucoup de personnes et de moyens »,
« J'ai trouvé ¢a bizarre, pour moi ce n’est pas plus simple que de se rendre au laboratoire », « Jai
trouvé ¢a too much d’envoyer trois personnes du CHU quand des infirmiéres libérales peuvent

le faire », « J’habite a coté de I’hdpital, j'aurais pu me déplacer ».

Quatre personnes ont trouvé cela tout simplement bizarre ou inhabituel : « c’est surprenant »,
« Plutét bizarre, ce n’est pas habituel », « Parce que c’était trés inhabituel », « Bizarre car je

pensais pas que I'hopital puisse se déplacer comme ¢a ».

Au total 22,9% des personnes ont jugé le dépistage a domicile anormal et pourtant la quasi-
totalité des personnes interrogées a trouvé cela justifié qu’en cas de maladie contagieuse
comme la COVID-19, I'on puisse bénéficier de prélévements biologiques a domicile plutot que

de se déplacer en laboratoire ou a I’hdpital.

Lorsque I'on a interrogé les personnes sur leur ressenti face aux mesures de protection des

intervenants de I'équipe mobile COVERAGE pour la réalisation du dépistage chez eux, la quasi-
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totalité (95,8%) a trouvé que ces mesures étaient justifiées : il s'agissait du port de tenues de
protection intégrales incluant le masque FFP2, le port de la charlotte, le port de gants, ainsi que
la désinfection des surfaces nécessaires au prélévement, I'aération du foyer, etc... Plus des deux
tiers ont trouvé ces mesures rassurantes (12% ont trouvé ces mesures inquiétantes ou étaient

partagés entre un sentiment de d’inquiétude et de réassurance) (tableau V).

Pourtant pres de 21% des répondants ont exprimé la peur que I"’équipe mobile COVERAGE soit
vue par les voisins. Trois personnes ont exprimé un sentiment de honte et la peur d’étre jugé
comme « pestiféré ». Deux personnes ont craint d’étre insultées ou agressées. Trois personnes

ont eu peur que leurs voisins ne s’inquiétent pour eux ou se posent des questions (tableau V).

Tableau V. Réponses aux questions 21 a 23 de I’enquéte PERCEPT : vécu des patients face a la visite a domicile
de I’équipe mobile COVERAGE
Q21 : L'équipe qui est venue chez vous a pris certaines mesures de protection (tenues de protection,
désinfection de la table de prélevement, port du masque). Vous avez trouvé ces mesures de protection ... n=48

Fréquence Pourcentage
Sans opinion 1 2,1
Exagérées 1 2,1
Justifiées 46 95,8

Q22 : Quel a été votre ressenti face a ces mesures de protection ? n=48

Fréquence Pourcentage
Sans opinion 5 10,4
Angoissant 3 6,25
Rassurant 37 77,1
Les deux a la fois 3 6,25

Q23 : Avez-vous eu peur que le port des tenues de protection par les équipes soient vues par vos
voisins ? n=48

Fréquence Pourcentage
Non 38 79,2
Oui 10 20,8

Afin d’évaluer les facteurs associés au vécu de la visite a domicile de dépistage par I'EMM, nous
avons considéré que ce dernier reposait sur le degré de normalité ressenti face a la réalisation

du test PCR a domicile (question 14).

La majorité des patients avait un vécu positif sur le dépistage a domicile puisqu’ils trouvaient

cela normal.

Nous avons réalisé des analyses comparatives afin de rechercher les facteurs associés au vécu

positif de I'intervention des EMM de COVERAGE (tableau VI).
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Tableau VI. Analyses comparatives du vécu des patients concernant le dépistage a domicile

Vécu des patients sur le dépistage a domicile

p value
Anormal n=11 Normal n=37
Age n=48
60-64 2(18,2) 3(8,1)
65-69 2 (18,2) 9 (24,3) 0,307
70-79 2(18,2) 16 (43,2)
80+ 5 (45,5) 9(24,3)
Sexe n=48
Femme 6 (54,5) 26 (70,3) 0,336
Homme 5 (45,5) 11 (29,7)
Date de réalisation du test n=48
Avril 1(9,1) 7 (18,9)
Mai 3(27,3) 10(27,0)
Ju!n 4 (36,4) 10(27,0) 0,486
Juillet 2 (18,2) 9(24,3)
Aout 0(0,0) 1(2,7)
Septembre 1(9,1) 0(0,0)
Niveau de clarté des explications (Q12) n=48
Claires 9(81,8) 27 (73,0)
Ni claires ni pas claires 1(9,1) 2(5,4)
Pas claires 0(0,0) 3(8,1) 0,700
Sans opinion 1(9,1) 2 (5,4)
Je ne me souviens plus 0 (0,0) 3(8,1)
Niveau d'inquiétudes des patients (Q13) n=48
Rassurantes 7 (63,6) 24 (64,9)
Ni rassurantes ni inquiétantes 4 (36,4) 7 (18,9)
Inquiétantes 0(0,0) 2 (5,4) 0,583
Sans opinion 0(0,0) 1(2,7)
Je ne me souviens plus 0(0,0) 3(8,1)
Ressenti face aux mesures de protection (Q22)
Angoissant 1(9,1) 2(5,4)
Rassurant 9 (81,8) 28 (75,7) 0773
Les deux a la fois 0(0,0) 3(8,1) ’
Sans opinion 1(9,1) 4 (10,8)

Avez-vous eu peur que le port de la tenue de protection par les équipes soient vues par vos voisins
(Q23)

No‘n 8(72,7) 30(81,1) 0,553
Oui 3(27,3) 7 (18,9)

Niveau de connaissance/ compréhension (Q24) n=48

Non 4(36,4) 19 (51,4) 0,387
Oui 7 (63,6) 18 (48,6)

Trouvez-vous acceptable de comparer plusieurs traitements entre eux, quand on ne sait pas quel est le
meilleur ? (Q39)

Non 2 (18,2) 7 (18,9)
Oui 9(81,8) 26(70,3) 0,512
Sans opinion 0(0,0) 4 (10,8)
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Trouvez-vous acceptable, quand on participe a un essai thérapeutique, que le choix du traitement qu'on

va recevoir se fasse par un tirage au sort ? (Q40)

Non 4 (36,4)
Oui 7 (63,6)
Sans opinion 0(0,0)
Les essais thérapeutiques peuvent étre dangereux (Q42)
D'accord 7 (63,6)
Pas d'accord 4 (36,4)
Sans opinion 0(0,0)

17 (45,9)
17 (45,9) 0.457

3(8,1)
27 (73,0)

7 (18,9) 0,354
3(8,1)

Le fait qu'un essai thérapeutique se déroule a mon domicile plutot qu'a I'h6pital m'encouragerait a y

participer (Q43)

D'accord 7 (63,6)
Pas d'accord 4 (36,4)
Sans opinion 0(0,0)
Interprétation du score de satisfaction

Plutot insatisfait 0(0,0)
Plutot satisfait 6 (54,5)
Satisfait 5 (45,5)

20(54,1)
15 (40,5) 0686

2(5,4)
2(5,4)

9(24,3) 0,177
26 70,3)

Le ressenti positif face aux mesures de protection par les intervenants de I'équipe mobile

COVERAGE ainsi que la peur que les tenues de protection soient vues par les voisins ne sont

pas associés de facon significative au vécu positif des patients sur le dépistage a domicile

(tableau VI).

Les EMM étant rattachées a un projet de recherche et se présentant comme tel, nous avons

recherché si le vécu de la visite a domicile était influencé par la perception des essais

thérapeutiques. Nous n’avons pas retrouvé d’association significative (tableau VI).
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b) L'attitude des patients face a la participation a I’essai thérapeutique
COVERAGE

A la question «Si votre test avait été positif, pensez-vous que vous auriez été disposé a
participer a I'essai thérapeutique COVERAGE ? », presque deux tiers des patients ont eu une

réponse positive (tableau VII).

Tableau VII. Réponses a la question 38 de I’enquéte PERCEPT : disposition a participer a I’essai COVERAGE

Q38 : Si votre test avait été positif, pensez-vous que vous auriez été disposé(e) a participer a
I'essai thérapeutique COVERAGE ? n=48

Fréquence Pourcentage
Non 14 29,2
Oui 29 60,4
Sans opinion 5 10,4

Vingt-neuf pourcent n"auraient pas été disposés a participer a 'essai COVERAGE pourtant plus
de 95% des personnes interrogées pensaient que les essais thérapeutiques pouvaient étre
utiles. En revanche lorsque I'on interroge sur la dangerosité des essais thérapeutiques, 70,8%

pensaient que les essais cliniques pouvaient étre dangereux.

Le procédé de comparaison entre deux médicaments utilisés dans les essais cliniques semble
étre accepté dans 72,9% des cas alors que le principe de tirage au sort n’est accepté que dans

50% des cas (tableau VIII).
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Tableau VIII. Réponses aux questions 39 a 42 de I'enquéte PERCEPT concernant I’acceptabilité des essais
thérapeutiques

Q39 : Trouvez-vous acceptable de comparer plusieurs traitements entre eux, quand on ne sait
pas lequel est le meilleur ? n=48

Fréquence Pourcentage
Non 9 18,8
Oui 35 72,9
Sans opinion 4 8,3

Q40 : Trouvez-vous acceptable, quand on participe a un essai thérapeutique, que le choix du
traitement qu'on va recevoir se fasse par un tirage au sort ? n=48

Fréquence Pourcentage

Non 21 43,75
Oui 24 50,0
Sans opinion 3 6,25

Q41 : les essais thérapeutiques peuvent étre utiles n=48
Fréquence Pourcentage
D'accord 46 95,8
Sans opinion 2 4,2
Q42 : Les essais thérapeutiques peuvent étre dangereux n=48

Fréquence Pourcentage

Pas d'accord 11 22,9
D'accord 34 70,8
Sans opinion 3 6,3

Par la suite, avons réalisé des analyses comparatives afin de rechercher des facteurs influencant

la disposition a la participation a I'essai COVERAGE (tableau IX).
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Tableau IX. Analyses comparatives de I'attitude des patients sur la participation a I’'essai COVERAGE

Total des participants n=43

- - - p value
Non disposé n= 14 Disposé n=29
Age
60-64 1(7,1) 4 (13,8)
65-69 1(7,1) 9(31,0) 0,262
70-79 8(57,1) 10 (34,5)
80+ 4(28,6) 6 (20,7)
Sexe
Femme 12 (85,7) 16 (55,2) 0,052
Homme 2 (14,3) 13 (44,8)
Date de réalisation du test
Avril 2 (14,3) 6 (20,7)
Mai 2 (14,3) 9(31,0)
Ju!n 5(35,7) 8(27,6) 0,483
Juillet 4 (28,6) 5(17,2)
Aout 1(7,1) 0(0,0)
Septembre 0(0,0) 1(3,4)
Niveau de clarté des explications (Q12)
Claires 12 (85,7) 21(72,4)
Ni claires ni pas claires 0(0,0) 3(10,3)
Pas claires 1(7,1) 2(6,9) 0,585
Sans opinion 1(7,1) 1(3,4)
Je ne me souviens plus 0(0,0) 2 (6,9)
Niveau d'inquiétudes des patients (Q13)
Rassurantes 12 (85,7) 18 (62,1)
Ni rassurantes ni
inquiétantes 1(7,1) 9(31,0) 0,113
Inquiétantes 1(7,1) 0(0,0)
Je ne me souviens plus 0(0,0) 2 (6,9)
Niveau de connaissance/ compréhension (Q24)
No.n 10 (71,4) 9 (31,0) 0,014
Oui 4 (28,6) 20 (69,0)

Est-ce que vous pensez avoir bien compris en quoi consistait I'essai thérapeutique auquel on aurait pu
vous proposer de participer si vous aviez eu un test positif (Q27)

Non 8(57,1) 8(27,6)
Oui 6(42,9) 21(72,4)
Trouvez-vous acceptable de comparer plusieurs traitements entre eux, quand on ne sait pas quel est le
meilleur ? (Q39)

0,063

Non
Oui
Sans opinion

5(35,7)
7 (50,0)
2 (14,3)

2 (6,9)
26 (89,7)
1(3,4)

0,017

Trouvez-vous acceptable, quand on participe a un essai thérapeutique, que le choix du traitement
gu'on va recevoir se fasse par un tirage au sort ? (Q40)

Non
Oui
Sans opinion

12 (85,7)
1(7,1)
1(7,1)

6 (20,7)
23 (79,3)
0 (0,0)

<0,001
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Les essais thérapeutiques peuvent étre dangereux (Q42)

D'accord 12 (85,7) 18 (62,1)
Pas d'accord 1(7,1) 9(31,0) 0,223
Sans opinion 1(7,1) 2(6,9)

Le fait qu'un essai thérapeutique se déroule a mon domicile plutot qu'a I'h6pital m'encouragerait a y
participer (Q43)

D'accord 6(42,9) 20 (69,0)
Pas d'accord 7 (50,0) 8(27,6) 0,267
Sans opinion 1(7,1) 1(3,4)

Interprétation du score de satisfaction
Plutét insatisfait 1(7,1) 0(0,0)
Plutot satisfait 2(14,3) 11 (37,9) 0,146
Satisfait 11 (78,6) 18 (62,1)

La non-disposition a participer a I'essai COVERAGE était associée de facon significative au
manque de connaissances et de compréhension sur les essais cliniques (p=0,014), a la
perception de la comparaison entre plusieurs médicaments (p=0,017) ainsi qu’a la perception
de la notion de tirage au sort (p<0,001) comme des processus jugés inacceptables. On
remarque que le fait de penser que les essais thérapeutiques peuvent étre dangereux n’était
pas associé de facon significative au refus de participer a COVERAGE et le fait qu’un essai se
déroule au domicile plutdt qu’a I’hdpital n’était pas non plus associé a la disposition a participer

a I'essai COVERAGE.

C) Les réponses aux questions ouvertes

Pour mémoire, les patients avaient d’abord été contactés par téléphone par I'équipe
COVERAGE avant leur visite a domicile. Nous leur avons posé la question suivante : « Pourquoi
avez-vous plutdét ou trés bien réagi au fait qu’une équipe du CHU vous contacte par
téléphone ? » lorsque le vécu était positif. Trente-neuf personnes ont donc répondu. Nous

avons catégorisé chacune de leur réponse et nous les avons classées par thématiques :
- La confiance :

Huit personnes (20,5%) ont exprimé la confiance qu’ils portaient a I'h6pital : « c’est une bonne
initiative, ca permet de mettre les gens plus en confiance », « je savais ce qu’il fallait faire, j’étais

d’accord avec ce qu’on m’a dit de faire », « ca m’a mis en confiance », « j'étais rassuré »,
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« j'étais rassurée au fait que ce soit I’hdpital qui m’appelle », « parce que j'ai confiance dans le
CHU et que ca m’a semblé trés sérieux », « parce qu’il fallait le faire, j’ai obéi, je me suis prété
au jeu », « j'ai été étonnée mais j’ai été agréablement surprise, car j’ai confiance dans le corps

médical »
- Le soin :

Cing personnes (12,8%) ont déclaré que I'équipe COVERAGE avait pris soin d’eux : « ils ont pris
soin de moi », « j’ai trouvé que c’est une attention de la part de I'hépital », « j’ai eu I'impression
d’étre prise au sérieux, ensuite d’étre vite soulagée de la crainte que je pouvais avoir », « j'ai

trouvé qu’on s’occupait de moi », « j’étais trés content qu’on s’occupe de moi »
- Le confort :

Cing personnes (12,8%) ont exprimé un confort face a I'appel de I'équipe COVERAGE : « j’étais
plus en confiance chez moi, j’étais dans mon cadre », « je suis trés fatiguée, je venais de me faire
opérée du genou, donc jai apprécié », « c’était plus simple », « ca a un cété inquiétant mais
c’était plus pratique », « pour ma femme qui était positive c’était moralement tres bien pour

elle et pour moi aussi, j’étais rassuré »
- Le réle de I'hopital :

Quatre personnes (10,3%) ont déclaré qu’il s’agissait du réle de I"hopital d’assurer une telle
prise en charge : « ca m’a semblé normal que I'hépital m’appelle suite a la prescription du
dépistage », « ¢a a été mis en place par le CHU, c’est un protocole », « pour moi c’est tout a fait

normal de procéder comme ¢a »
- ’adaptation a I'inhabituel :

Quatre personnes (10,3%) ont considéré cela comme une adaptation face a la situation
sanitaire inédite : « trouvé ¢a normal, vu le contexte », « parce que c’est ce qu’il fallait faire pour
essayer de lutter contre le COVID », « on ne savait pas trop ce qu’il en était », « dans le contexte

ol nous sommes, j’ai trouvé ¢a normal »
- L'information :

Trois personnes (7,7%) se sont senties bien informées de leur prise en charge par I'équipe

COVERAGE : « explications claires et utiles, et prise en charge rapide », « en principe, ils donnent
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de bons renseignements », «ca me paraissait normal d’avoir des informations

complémentaires »
- Le professionnalisme :

Deux personnes (5,1%) ont mis en évidence le professionnalisme de I'équipe COVERAGE :

« démarche trés professionnelle », « c’était réactif, réponse rapide »

- L’agréable :

Une personne (2,6%) a jugé I'appel agréable : « j’ai bien aimé qu’on m’appelle »

- La normalité :

Une personne (2,6%) a tout simplement trouvé cela normal : « j’ai trouvé ¢a normal »
- L'inhabituel :

Une personne (2,6%) a trouvé cela inhabituel : « je ne sais pas, je ne m’y attendais pas, mais

j’étais trés étonnée »
- Mieux se protéger :

Une personne (2,6%) a répondu « ¢ca m’a évité de me rentre dans un centre de dépistage dans

les hépitaux, je suis seule et je redoutais de m’y rendre »,

- Le soutien a la ville : une personne (2,6%) y a vu une forme de soutien pour les structures

privées « parce que les laboratoires étaient saturés ».

Trois personnes (7,7%) ont répondu « Je ne sais pas ».

Par la suite, nous avons demandé aux patients s’ils avaient une idée sur ce gqu’était un essai
thérapeutique. Ceux qui avaient répondu par |'affirmative devaient donner trois mots ou
expressions qui leur évoquaient ce qu’était un essai thérapeutique. Vingt-cing personnes

(52,1%) ont répondu. Les réponses ont été classées selon les thématiques suivantes :
- Tester:

Sept personnes (28%) utilisent le terme « test» pour décrire les essais cliniques : « test

médicamenteux, test biologique », « tester un médicament sur des patients », « essayer un
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meédicament », «tester un vaccin ou un médicament », «essayer un nouveau vaccin,
consentement du patient », « c’est quand on teste des médicaments », « test, recherche,

traitement »
- Processus :

Six personnes (24%) décrivent des procédés spécifiques aux essais cliniques: « AMM
(autorisation de mise sur le marché), les différentes phases des essais cliniques, recherches
appliguées », « personnes volontaires pour recevoir des médicaments ou un vaccin, une partie
qui va avoir le produit et I'autre le placebo », « systeme en double aveugle, triage », « test de
validité pour une AMM, test de tolérance, efficacité contre placebo », « un nombre de patients
relativement important, placebo, patient en bon état», « médicament versus placebo,

comparaison entre les différents traitements »
- Recherche :

Trois personnes (12%) assimilent les essais cliniques a de la recherche : « un essai pour trouver
un médicament ou un vaccin », « recherche par rapport a un virus ou autre chose, recherche
commune sur un grand nombre de cas pour aboutir a une solution », « recherche, confirmation

que le médicament n’a pas d’effet néfaste »
- Cobaye :

Trois personnes (12%) font référence aux cobayes : « injecter un produit chez des cobayes »,

« cobaye, nécessaire, aide », « cobaye, recherche, protocole »
- Progres :

Trois personnes (12%) évoquent le progres : « avancée dans la médecine », « ¢ca permet de

progresser, protocole, éviter la propagation du virus », « progres, avenir, recherche »
- Altruisme :

Deux personnes (8%) ont trouvé que les essais cliniques ont une visée altruiste avant tout et
ont donné les réponses suivantes : « rassurant, servir aux autres et a la collectivité », « espoir,

solidarité »
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- Participation/implication :

Une personne (4%) a déclaré « je pourrais faire partie des gens qui testent un vaccin ».

Lorsque pour une méme personne deux thématiques étaient retrouvées, la premiere

thématique évoquée été prise en compte pour le regroupement des réponses.
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DISCUSSION

La quasi-totalité des personnes interrogées était satisfaite de la qualité de l'intervention de
I’équipe mobile COVERAGE a leur domicile pour la réalisation du test PCR. Aucun facteur
d’influence n’a été retrouvée pour la perception anormale de la visite a domicile de 'EMM de

COVERAGE, sous réserve des effectifs restreints.

Notre étude montre également que les patients avaient une attitude positive face a la
disposition a participer a I'essai thérapeutique COVERAGE puisque 60,4% des personnes
interrogées se disaient prétes a participer a cet essai clinique si leur test avait été positif. Les
facteurs associés a la disposition a participer étaient le niveau de connaissance de ce qu’est un
essai thérapeutique, I'acceptabilité de la notion de comparaison entre deux médicaments et
de la notion de tirage au sort. Concernant le niveau de connaissances relatives a un essai
thérapeutique, prés de la moitié des personnes interrogées ont répondu par la négative
lorsqu’il leur a été demandé si elles savaient ce qu’est un essai thérapeutique, ce qui pose
question quant a I'information qui leur a été délivrée lors de la visite et quant a la rétention de
cette information. Nos résultats sont en adéquation avec les données de la littérature
concernant la disposition a participer aux essais cliniques, méme si le plus souvent il s’agit
d’essais d’oncologie (39-42, 45). En effet le nombre de patients préts a participer aux essais
cliniques varie de plus de 50% a 83% selon certains pays. Toutefois, tout comme dans notre
enquéte, il s’agit d’'une déclaration d’intention, et des biais comme le biais de désirabilité
sociale pourrait expliquer, au moins en partie, la différence importante entre le taux de
personnes se disant prétes a participer a un essai thérapeutique, et le taux de participation

effectif a ces essais.

Selon une enquéte francaise datant de 2006 et menée par M. Carer, A. Giacomino et P. Jaillon,
aupres des patients consultant chez le médecin généraliste et évaluant les motivations des
patients a participer a un essai cliniqgue en médecine générale, le manque d’information sur
I"efficacité et la sUreté des soins, |'utilisation du placebo, la notion de « cobayes humains » et
I’éthique constituent des facteurs de refus de participation a un essai cliniqgue mais sont des

notions tout a fait acceptées par les patients dont I'opinion est favorable (63).
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Notre étude a montré que la notion de tirage au sort peut étre un frein a la participation a
I"essai thérapeutique COVERAGE. La peur de « I'inconnu et de I'incertitude », déja exprimée par

certains patients et exacerbée par la méthode du tirage au sort, a déja été décrite (34,64) .

COVERAGE est un dispositif de prise en charge a domicile des patients qui met en avant la
collaboration « Ville-H6pital » durant cette pandémie. Ce type d’interventions reposant sur

« I'aller vers » paralt prometteur.

En 2013, 'UNICEF et d'autres partenaires internationaux ont lancé une stratégie nationale
d'alerte-réponse face a I'épidémie de choléra qui a ravagé Haiti en octobre 2010, en recrutant
des équipes mobiles locales d'intervention rapide pour mener des interventions ciblées sur les
zones de cas, également appelées « CATI » (case-area targeted interventions). La mise en
ceuvre de cette stratégie de réponse rapide ciblée était réalisable, malgré certains obstacles
(65). Selon J-H. Henrys, Directeur de I'Equipe de Recherche sur les maladies infectieuses,
parasitaires et tropicales (ERMIPT) a la Faculté des Sciences de la Santé de I'Université
Quisqueya, I'absence d’un retour d’expérience de la crise sanitaire en Haiti aurait été délétere
pour la gestion de la crise du Covid-19 en France, ainsi : « I'expérience acquise par notre pays
dans la lutte pour I'élimination du choléra n’a jamais été capitalisée. Néanmoins, elle a inspiré
le systéme COVIDOM/COVISAN utilisé par I’Assistance Publique — Hopitaux de Paris en France
dans la gestion de I'épidémie de Covid-19 » (66).

D’apres le retour d’expérience sur Covisan publiée par I'Association Francaise de Médecine
d’Urgence (67), six mois apres sa mise en place en lle-de-France le 14 avril 2020, on constate
que les autorités sanitaires se sont largement inspirées de ce modele médico-social pour
mettre en place le contact tracing par la Caisse Primaire d’Assurance Maladie (CPAM) et que
I'intérét de Covisan a été reconnu par les Agences Nationales de Santé a un niveau national. Un
des grands succes de Covisan a été I'adhésion des patients inclus dans le dispositif : au 30 juin,
1 158 patients ont été suivis par Covisan des 13, 14 et 15°™es arrondissements parmi lesquels 1
102 (95 %) ont été prélevés par le centre : les patients non prélevés avaient dans la majorité
des cas déja été prélevés ailleurs. Les quelques refus se sont essentiellement portés sur les

enfants. Les kits composés de masques et SHA ainsi que les autres aides proposées (courses,
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blanchisserie et hébergements externalisés) étaient largement acceptés par les patients et leur
famille (voir annexe 4). Ce fort taux d’adhésion a pu étre possible grace a la dimension humaine
reposant sur des équipes médico-sociales qui ont pu tisser un lien de confiance trés fort aupres
de la population. D’une fagon plus générale, on pourrait imaginer que le modele de Covisan
existe sous forme de cellule de veille qui serait activable lors d’une prochaine crise sanitaire
(67). De méme, il aurait pu étre envisagé que les équipes mobiles de COVERAGE continuent le
dépistage a domicile au gré des différentes vagues épidémiques, bien que cela pose la question
du financement (et notamment financements différenciés entre le soin et la recherche
clinique). Rappelons que notre étude a par ailleurs mis en évidence que la plupart des patients
trouvait normal et justifié qu’une équipe mobile médicale se déplace chez eux afin de réaliser
le test PCR, malgré son rattachement a un projet d’essai thérapeutique. Le vécu des patients
sur I'intervention des équipes mobiles de COVERAGE semble donc positif, apprécié et adapté a
la demande de soins. La situation sanitaire exceptionnelle lors de la réalisation de la majorité
des dépistages a pu contribuer a augmenter I'acceptabilité du dispositif, ce dernier palliant les

difficultés d’acces aux examens diagnostics du Covid-19.

Forces et limites de I’étude

L’objectif principal de notre étude était d’évaluer le degré de satisfaction de I'intervention des

équipes mobiles de COVERAGE a domicile.

Une des principales limites de notre étude est que le nombre de sujets analysés reste tres
restreint ce qui diminue la puissance de notre enquéte et peut entrainer un biais de sélection.
Le questionnaire PERCEPT ne contenait aucune question directement relative a la satisfaction,
c’est le calcul du score de satisfaction qui a permis de répondre indirectement a ce point en
évaluant le vécu des patients. Par ailleurs, la validité du score de satisfaction est limitée, puisque
le coefficient alpha de Cronbach, permettant d’évaluer la cohérence interne du score, est
faible. Il peut aussi exister un biais de mémorisation lié au temps écoulé entre I'intervention a
domicile et la réalisation de I'enquéte téléphonique qui peut possiblement étre majoré par
I'age élevé des patients (plus de 65% des patients avaient plus de 70 ans). La création du
guestionnaire a été réalisée par une équipe composée de membres de I'équipe de recherche

de I'essai COVERAGE impliqués dans linvestigation et la coordination de I'essai, cela a pu
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entrainer un biais d’influence dans la réalisation de ce travail, de méme que les fonctions du

superviseur de recherche.

Notre travail permet toutefois d’apporter des données sur I'acceptabilité d’un dispositif hybride
de soins et recherche mis en place dans un contexte épidémique et urgent, ce qui est a notre
connaissance peu documenté. Il s’agit donc d’un sujet original, qui met en avant des données
intéressantes concernant la perception des patients et qui offre un intérét en cas de gestion de
nouvelle crise sanitaire a I'avenir. Notre travail permet également d’explorer les facteurs
associés a la disposition a participer ou pas a un essai thérapeutique. Bien qu’il s’agisse de
patients dont le résultat de PCR était négatif et donc non éligibles pour COVERAGE, lors de la
réalisation du dépistage ils étaient symptomatiques, présentaient une suspicion clinique
d’infection par le SARS-CoV-2, et c’est du fait de cet possibilité que I'essai leur a été présenté.
On peut donc supposer que leur situation differe de personnes sans pathologie interrogées
dans le cadre d’autres travaux. Cela apporte donc un éclairage intéressant et complémentaire
sur les freins a participer a un essai thérapeutique. Ces résultats peuvent aider a I’élaboration
de stratégies visant a améliorer le recrutement de participants pour de futurs essais en

ambulatoire.

Stratégies visant a surmonter les obstacles de la recherche clinique en médecine générale

Une récente revue de la littérature publiée en octobre 2020 par C. Hougton et al. qui évalue les
facteurs ayant un impact sur le recrutement pour les essais cliniques (34) arrive a la conclusion
suivante : le recrutement des patients doit se faire d’une maniére qui considere chaque
personne individuellement. La présente étude a permis de mettre en évidence plusieurs

facteurs d’influence de cette décision :

- Les patients préferent étre invités dans le cadre d’une consultation (en téte-a-téte) avec
des informations communiquées de facon claire et explicite, et méme écrites. Le
moment de l'invitation est également important car les patients pourraient avoir du mal
a reconnaitre les soins qu’ils recoivent habituellement et les soins qui seraient donnés
dans le cadre de I'essai.

- La peur que les rendez-vous supplémentaires et le temps requis soient considérés

comme un fardeau était retrouvé comme facteur d’influence.

45



- Enacceptant de participer a un essai clinique, les personnes saines et sans probleme ne
voulaient pas risquer leur santé, et les personnes malades ne voulaient pas risquer
d’aggraver leur état de santé. D’'un autre cdté, une personne saine ou trés malade
pouvait aussi avoir I'impression de n’avoir « rien a perdre » en participant.

- L’entourage des patients (médecin, infirmiére, membres de la famille, amis) et les
meédias auraient également une influence sur leur décision. Il est important que les
médecins investigateurs sachent qui a de I'influence lorsque le patient doit prendre sa
décision.

- Les patients semblent trés influencés par les chances d’amélioration ou la possibilité de

faire une différence en aidant les autres a I’avenir.

Les essais concernaient le cancer (n = 7) ; grossesse et accouchement (n = 5) ; médecine et

chirurgie (n =11) ; santé mentale (n = 2) ; et promotion de la santé (n = 4).

Cette étude met l'accent sur le besoin d'approches de recrutement centrées sur les

participants.

Une autre récente étude britannique visant a évaluer un programme éducatif a destination des
professionnels de santé pour améliorer la communication avec les patients sur la participation
aux essais de phase précoce en oncologie a montré de facon significative des améliorations a
la fois objectives et subjectives des informations fournies par les médecins aux patients, en
particulier dans la discussion sur le pronostic, en abordant les options de soins symptomatiques
et palliatifs, en décrivant les objectifs de I'essai et en expliquant la faible probabilité que les
patients obtiennent un bénéfice médical personnel. D'autres résultats positifs montrent une

augmentation du sentiment subjectif de confiance en soi des professionnels de santé (68).

Une troisieme étude américaine qui évalue I'impact d’une intervention théorique aprés des
patients pour surmonter les obstacles a la participation aux essais cliniques en oncologie,
montre que |'éducation des patients avant la premiére visite avec le médecin améliore les
connaissances, les attitudes et la préparation a la prise de décision concernant les essais
clinigues, ce programme éducatif basé sur une vidéo interactive était plus efficace pour

améliorer les connaissances et réduire les barriéres comportementales (69).

Pour finir, la thése de médecine générale réalisée et soutenue a la faculté de Bordeaux par J.

Jaeger, E. Robert et E. Thouraud intitulée « Difficultés des médecins généralistes dans I'exercice
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de la recherche clinique : enquéte de pratique réalisée auprés des investigateurs de I'étude
SAGA » en 2018, a permis de dégager plusieurs pistes d’amélioration pour mener a bien une

étude interventionnelle en médecine générale, elles proposent notamment :

- L'élaboration d'une ligne téléphonique d’assistance directe pour répondre aux
guestions des médecins investigateurs,

- Lacréation d’'un site internet didactique et simple d’utilisation

- La mise a disposition d’une tierce personne dans la réalisation des inclusions et dans le
suivi de I’étude venant en aide au médecin investigateur. Il pourrait s’agir d’un étudiant
en médecine ou d’un interne ce qui permettrait de lui apporter une expérience pratique
en recherche clinique. Il pourrait aussi s’agir d’attachés en recherche clinique.

- Adapter le processus d’inclusion au format d’une consultation de médecine générale
habituelle

- Avertir et informer les médecins investigateurs et les patients des résultats de |'étude
réalisée. Publier les résultats d’'une étude dans une revue permet de motiver les
meédecins a participer a d’autres études.

- Saider du réseau des universités des départements de médecine générale pour
recruter des investigateurs

- Discuter la rémunération des meédecins investigateurs pour compenser la perte

d’argent liée a la participation a la recherche clinique (70).

Les résultats de notre étude et ceux retrouvés dans la littérature supposent donc que la prise
charge des patients a domicile par des EMM représente une stratégie prometteuse pour des

situations sanitaires exceptionnelles telles que les épidémies.

Des stratégies centrées sur le patient doivent étre appliquées pour favoriser la participation
aux essais clinigues. Parmi les freins potentiels importants a explorer, notre travail souligne le
poids des notions suivantes : randomisation, comparaison entre différents médicaments et
leurs connaissances au sujet des essais thérapeutiques. Il est important que les médecins
généralistes, qu’ils soient investigateurs ou non, puissent apporter des réponses adaptées au
patient concernant ces sujets. Les équipes dédiées a la recherche, comme les EMM de
COVERAGE, venant en support au médecin généraliste, pourraient étre une piste prometteuse
pour lever des freins concernant les investigateurs médecins généralistes. Cela devra étre

exploré par des études spécifiques.
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CONCLUSION

Le déplacement a domicile des patients d’'EMM est accepté par les patients et semble justifiée
notamment dans le cadre d’une crise sanitaire telle que la pandémie liée au COVID-19. Une
dimension médico-sociale permet une prise une prise en charge optimale des patients en
termes de soins et de suivi. L’ajout d’une dimension de recherche ne semble pas constituer un

obstacle a I'acceptabilité de ces dispositifs.

L"amélioration du recrutement des patients pour les essais cliniques doit se baser sur une
approche centrée sur le patient, prenant en compte les freins et motivations propres a chacun.
Une meilleure information de la population générale sur les principes des essais
thérapeutiques, I'intérét de la randomisation et de la comparaison de traitements entre eux
et/ou avec un placebo, pourrait favoriser le développement de la recherche en facilitant le

recrutement des participants.

L"évaluation systématique de I'acceptabilité, notamment du point de vue des patients, dans les
protocoles d’essais cliniques, permettrait d’enrichir les connaissances de la communauté
scientifique sur les facteurs associés a la participation et aux refus de participation. L'utilisation
de ces données pourrait permettre le développement de modeéles opérationnels de recherche
favorisant le recrutement de participants. Cette évaluation de I'acceptabilité est prévue dans

le cadre de I’essai COVERAGE.
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Nombre de cas COVID-19 haspitalisés

ANNEXES

Annexe 1 : Evolution du nombre de cas infectés hospitalisés et occupant les services de
réanimation en France au début de I’épidémie.

Figure 14. Nombre journalier de cas de COVID-19
Figure 12. Nombre journalier de cas de COVID-19 hospitalisés en réanimation, données au 18 mai 2020,
hospitalisés en France, données au 18 mai 2020 France (source : SI-VIC)
(source : SI-VIC)
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Annexe 2 : le score de satisfaction

Le calcul du score de satisfaction a été réalisé pour chaque patient analysé, en fonction de leurs

réponses aux questions 10 a 13 et 20 a 22.

Q10

trés bien

Q20

plutét bien

oui tout a fait

ni bien ni mal

oui plutot

plutot mal

O [P |N|W

pldtot non

trés mal

non pas du tout

O (=N |W

sans opinion/je ne me
souviens pas

sans opinion/je ne me
souviens pas

Q11

Q21

trop court

tout a fait justifiées

durée appropriée

plutot justifiées

trop long

pas tres justifiées

sans opinion/je ne me
souviens pas

tout a fait exagérées

O (R |IN|W

Q12

sans opinion/je ne me
souviens pas

trés claires

plutot claires

Q22

ni claires ni pas claires

trés rassurant

plutét peu claires

plutét rassurant

pas du tout claires

plut6t angoissant

sans opinion/je ne me
souviens pas

trés angoissant

Q13

les deux

sans opinion/je ne me
souviens pas

tout a fait rassurantes

plutét rassurantes

ni rassurantes ni
inquiétantes

plutét inquiétantes

tres inquiétantes

sans opinion/je ne me
souviens pas

56



INTERPRETATION

entre 16 et 21

satisfait

entre 10 et 15

plutot satisfait

entre 4 et 9 plutét insatisfait
entre -4 et 3 insatisfait
N %
satisfaits 31 64,6
plutot satisfaits 15 31,2
plutot insatisfaits 2 4,2
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Annexe 3 : Questionnaire de I’enquéte PERCEPT

Perception du dépistage a domicile et des essais thérapeutiques par les personnes ayant
eu une visite de I'équipe COVERAGE pour un dépistage SARS-COV-2 (J-1)

(Enquéte PERCEPT)

Ce questionnaire est destiné aux personnes :

(i) ayant recu une visite a domicile par I'équipe de I'essai COVERAGE pour la
réalisation d'un prélevement naso-pharyngé pour un dépistage de l'infection a
SARS-CoV-2;

(ii) ET dont le test s'est révélé négatif.

Ce document liste les questions. Un autre document "fiche d'appel” détaille les explications
que I'enquéteur devra donner au participant avant et/ou pendant le questionnaire.

1) Données de base (a remplir avant I'appel, a partir du registre)

Numeéro identifiant de participation a cette enquéte (numéro séquentiel, 1, 2, 3, etc., avec
listing de correspondance papier chez I'enquéteur (a supprimer ensuite)
I P D

Age au moment du test COVID-19
O 60-64 ans
O 65-69 ans
O 70-79 ans
O 80et+

Sexe

O Homme
O Femme

A quel mois a été fait le test
Avril

Mai

Juin

Juillet

Aout
Septembre
Octobre
Novembre
Décembre

Oo0O0OoOooOoo0ooag
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Statut pour la présente étude
O N'a pas pu étre joint.e

O A été joint.e et ne souhaite pas répondre

[0 A été joint.e et accepte de répondre

Date de remplissage du questionnaire: /[

Quelle(s) profession(s) exercée(s)
O Domaine scientifique ou médical
O Autre domaine

L'approche téléphonique

)]

Pour les questions suivantes, ne pas proposer les cases grisées.

Heure début:

/

Si la personne ne sait pas choisir entre les options proposées mais se souvient de l'appel, cocher "sans
opinion". Si la personne dit spontanément qu'elle "ne se souvient pas" ou "ne sait plus", cocher "ne sait

plus”.
Si la personne ne sait pas choisir entre les options proposées mais se souvient de l'appel, cocher "sans
opinion".
Mon | SOS Autre IDEa | Aucun | Jene
méde | Méde | médeci | domicil | profe me
cin cin n (dont e s- souvien
traita rempla sionn | splus
nt ¢ant ou el de
confrer santé
e) (test
sans
ordon
nance
)
Qui vous a demandé de faire le test de dépistage 0 0 0 0
du COVID19 ? (ne lister les propositions que si la O O
personne semble hésiter/ne pas savoir)
Oui Plutét | Plutot Non Sans Je ne
tout a Oui Non pas du | opinion me
fait tout souvien
s plus
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Lorsque que le test de dépistage a été
décidé, avant que notre équipe du CHU vous

contacte par téléphone, est ce que vous = = = = = =
appréhendiez la facon dont le prélévement
naso-pharyngé allait se dérouler ?
Si la personne semble perdue, expliciter : « c’est le test avec I'écouvillon qu’on met dans le
nez »
Sans Je ne
Tres Plutot Ni Plutot | Tre opinion me
bien | Bien | bien Mal s souvien
ni mal ma s plus
|
Comment avez-vous réagi au fait qu’une O O O O O O O
équipe du CHU vous contacte par
téléphone ?
Si plutét mal ou tres mal : pourquoi ?
D’une Sans Je ne
Trop durée Trop | opinion me
court | approprié long souvie
e ns plus
Qu’avez-vous pensé de la durée de O O O O O
I'appel téléphonique par I'équipe du CHU ?
. Ni claires . Sans Je ne
Tres N . Plutot Pas du . .
. Plutot ni pas opinion me
claire . . peu tout .
claires claires . . souvien
s claires claires
s plus
Qu’avez-vous pensé de la clarté
des explications qu'on vous a
, (s O O O O O O O
données au téléphone sur la
visite qui allait étre effectuée
chez vous ?
. Ni Sans | Jene
Tout a n n s . .
fait Plutét | rassuran Plutot Trés opinio | me
rassura tes ni inquiéta | inquiéta n souvi
rassura L
ntes inquiéta ntes ntes ens
ntes
ntes plus
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Les explications qui vous ont été

. (s O O O O O O
données par téléphone vous ont
paru... :
Touta | Plutét | Plutot Tres Sans Je ne
fait normal | anorma | anorma | opinion me
normal | | souvien
s plus
Quand on vous a proposé qu’une équipe
meédicale du CHU se déplace a votre | | | | | |

domicile pour faire le test Covid, avez-vous
trouvé cela...

14.1 Si plutét anormal ou trés anormal : pourquoi ?

On vous a proposé de venir faire le test a domicile, plutot que de vous déplacer a I'hopital ou dans un
laboratoire. Avez vous pensé que c'était parce que...
Si dit « ah j’y avais pas du tout pensé mais maintenant que vous le dites » : cocher le « non pas du tout »

Oui Oui Non, Non Sans Je ne
certain peut pas pas du | opinion me
ement étre vraime tout souvien

nt s plus
Vous ne deviez pas sortir, pour ne pas
. P s pour ne p O O O O O O

potentiellement contaminer d'autres
personnes
C'était plus pratique pour le CHU de venir O O O O O O
chez vous que de vous recevoir a I'hopital
C’était plus pratique pour moi = = = = = =
Pour ne pas me contaminer en me

urnepas e O O O O O O
déplacant si finalement je n’avais pas la
CovID19

Oui Oui Plutot Non Sans Je ne
touta plutot non pas du | opinion me

fait tout souvien

s plus
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Avez vous compris d’emblée lors de ce

premier contact téléphonique que si le test O O O O O O
était positif on pourrait vous proposer
ensuite de participer a une étude ?
Si oui tout a fait, ou oui plutot : est ce que
cette pro'pos,|t|'on o\Ie participer a uln,e e’Fude n ' ' ' n '
vous a fait hésiter a accepter que I'équipe du
CHU vienne faire le test chez vous ?
Si non : phrase de transition a préparer...
1) Le déplacement a votre domicile d’une équipe de dépistage Covid/Coverage
Oui Oui Plutot Non Sans Je ne
touta plutot non pas du | opinion me
fait tout souvien
s plus
En cas de maladie contagieuse comme la
COVID, trouvez-vous cela justifié qu'on
vienne faire des tests chez vous, plutot que
d'avoir a vous déplacer ailleurs ?
P O O O O O O
(sila personne a du mal a comprendre
la question, rajouter: "par exemple
parce que ¢a évite de risquer de
contaminer les autres")
Touta | Plutot Pas Tout a Sans Je ne
fait justifié trés fait opinion me
justifié es justifié | exagérée souvien
es es s s plus
L"équipe qui est venue chez vous a pris
certaines mesures de protection (tenues
de protection, désinfection de la table de O O O O = =
prélévement, port du masque). Vous avez
trouvé ces mesures de protection...:
Je ne
Tres Plutot Plutot Tres Les Sans me
Rassurant | Rassurant angOissant angOissant deux a opinion souviens
la fois plus
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Quel a été votre O O O O O
ressenti face a ces O O
mesures de protection
?
Sans Je ne
Oui Oui P|ut6t Non opinion me
touta | Plutot non pas du souviens
fait tout plus
Avez-vous eu peur que le port des tenues
CU petr que e port O O O O O O
de protection par les équipes soient vues
par vos voisins ?
23.1 Si oui tout a fait ou oui plutot : pourquoi ?
V) La proposition de participer a un essai thérapeutique
Oui Plutot | Plutot Non Sans
tout a Oui non pas du | opinion
fait tout
Avez-vous une idée de ce qu’est un essai O O O O O
thérapeutique ?

Si la personne répond « non pas du tout » donner une explication (cf. fiche d’appel) avant de

continuer ’entretien

Pouvez-vous nous donner un a trois
mots ou expressions pour décrire ce
gue vous évoque un "essai
thérapeutique" ? (ne pas poser la
guestion si réponse « non pas du
tout » a la question précédente)

Aucun
mot/expression ne
me vient a l'esprit

O

Oui Non Je ne
sais pas
Connaissez-vous personnellement une ou des personnes qui ont déja O O O
participé a un essai thérapeutique ?
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Oui Plutot | Plutot Non Sans
tout a oui non pas du | opinion
fait tout
Est-ce que vous pensez avoir bien compris en quoi O O O O O

consistait I'essai thérapeutique auquel on aurait pu
vous proposer de participer si vous aviez eu un test
positif (I'essai COVERAGE ?)

Si la personne répond « non pas du tout » ou « plutét non » ET/OU demande un complément

d’explications, cf. fiche d’appel

Oui

Non

Aviez-vous eu |'occasion de discuter de cet essai Coverage avec quelqu'un

d'autre avant la visite de I'équipe du CHU ?

Si oui, avec qui en aviez-vous discuté (plusieurs réponses possibles) (laisser commencer

spontanément et faire compléter au besoin) :

=

Mon mari/conjoint ou ma femme/conjointe

Mon fils ou ma fille

Quelqu'un d'autre de ma famille

Mon médecin traitant

Le ou la remplacant(e) de mon médecin traitant

Un médecin que je voyais occasionnellement (par exemple : SOS

médecin)

Un ou une infirmier(e)

Une ou plusieurs autres personnes

oo oooloool®

ool olooooog

Si autre(s) personne(s), précisez
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Oui Plutot | Plutot Non Je n'ai Sans
tout a oui non pasdu | pasde | opinion
fait tout | médecin
traitant
Aviez-vous compris que si vous aviez été O O O O O O
positif et si vous aviez accepté de
participer a I'essai thérapeutique
COVERAGE votre médecin traitant aurait
été impliqué dans le processus de
suivi médical pendant I'étude ? (ne pas
poser la question si la personne n’a pas de
médecin traitant)
Oui Plutot | Plutot Non Sans
touta oui non pas du | opinion
fait tout
Si votre test avait été positif, pensez-vous que vous O O O O O
auriez été disposé(e) a participer a l'essai
thérapeutique COVERAGE ?
Oui Plutot | Plutot Non Sans
tout a Oui non pas du | opinion
fait tout
Trouvez-vous acceptable de comparer plusieurs O O O O O
traitements entre eux, quand on ne sait pas quel est
le meilleur ?
si la personne semble perplexe : « ce qui nous intéresse ici, c’est de savoir comment vous
percevez cela, indépendamment de ce qu’il est usuel de faire. C’est votre avis et votre
ressenti qui nous intéressent »
Oui Plutot | Plutot Non Sans
tout a Oui non pas du | opinion
fait tout

65




Dans les "essais thérapeutiques" qui comparent O O O O O
plusieurs traitements, on procéde généralement par
tirage au sort pour choisir le traitement que va
recevoir la personne qui accepte de participer.
Trouvez-vous acceptable, quand on participe a un
essai thérapeutique, que le choix du traitement
qu'on va recevoir se fasse par un tirage au sort ?

Je vais vous proposer plusieurs affirmations concernant les "essais thérapeutiques" dans un contexte
comme celui de I’épidémie de COVID-19, et je vous demande de me dire ce que vous en pensez, de
tout a fait d’accord a pas du tout d’accord.

/ !\ Si besoin rassurer la personne en rappelant qu’il n’y a pas de jugement et que toutes les réponses sont
acceptables

Tout a Plutot Plutot Pas du Sans
fait d'accord pas tout opinion
d'accord d'accord | d'accord

Les essais thérapeutiques peuvent étre utiles s O O s s
Les essais thérapeutiques peuvent étre O O O O O
dangereux
Le fait qu'un essai thérapeutique se déroule a

qu un essal therapeutiqu O O O O O
mon domicile plutét gqu’a I'hopital
m’encouragerait a y participer
Si on me propose de participer a un essai
thérapeutique, j'ai besoin d'abord de I'avis de O O O O O
mon médecin traitant avant d'accepter ou de
refuser
Si on me propose de participer a un essai
thérapeutique, j'ai besoin d'abord de I'avis | | | | |
d'une personne proche -- membre de la famille
ou ami(e) -- avant d'accepter ou de refuser

FIN
Dire le texte de conclusion (cf. fiche d’appel)

Ajouts éventuels de la personne/commentaires :
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Heuredefin:  /

Qualité de l'entretien jugée par l'enquéteur

Bonne Plutét | Moyenne Plutot Mauvaise
bonne mauvaise
La compréhension des questions par la
P 9 P O O O O O

ersonne interrogée m'a parue :
g
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Annexe 4 : Tableau résumant I’activité de Covisan

Tableau 2 Activite de Covisan et Covisan 13-14-15
19 mai 2020 17 juin 2020
Covisan (total) Covisan 13-14-15 Covisan (total) Covisan 13-14-15
Cas index 1 346 414 2245 547
Cas contacts 1 694 286 4131 462
Visite a domicile 660 150 1510 225
RT-PCR a domicile/ 1 369/84 (6 %) 318/21 (7 %) 3 393/153 (4 %) 500/29 (6 %)
positive
Livraisons de courses/ 146 9 157 15
repas
Hébergement hors 78 24 101 27
domicile
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Annexe 5 : Abstract soumis au Comité Scientifique en vue d’une
communication orale au Congrés nationale de CNGE Académique

Ce travail a été accepté par le Comité Scientifique et fera I'objet d’une communication orale
lors du 21®m¢ congrés national de CNGE Collége Académique qui se tiendra du 1°" au 3
décembre prochain a Lille.

Evaluation du vécu et de la satisfaction des personnes dépistées a domicile pour le SARS-
CoV-2 par une équipe médicale de recherche, de leur disposition a participer a la recherche
et des facteurs associés (enquéte PERCEPT)

S. Kong?, A. Duvignaud?3, J. Orne-Gliemann3, M. Plazy?, Z. Pascual®, C. Grenier3, S. Conde®, X. Anglaret?,

R. Onaisit

1 Département de Médecine Générale, Université de Bordeaux — Bordeaux (France)

2 Service des Maladies Infectieuses et Tropicales, Hépital Pellegrin, CHU de Bordeaux — Bordeaux (France)
3 Inserm UMR1219, IRD, Bordeaux Population Health, Université de Bordeaux — Bordeaux (France)

4 CIC Cardiovasculaire, CHU de Bordeaux — Bordeaux (France)

5 Centre Africain de Recherche en Epidémiologie et en Santé Publique

Contexte

COVERAGE est un essai thérapeutique randomisé contrélé (ERC) évaluant I'efficacité et la tolérance de
traitements administrés précocement pour réduire I'aggravation de la COVID19 chez des patients a
risque, mené en extrahospitalier, au domicile des patients, grace a des équipes médicales mobiles
(EMM). Entre avril et septembre 2020, devant I’accés restreint aux tests PCR, ces équipes ont proposé
sur sollicitation des médecins généralistes la réalisation d’un test a domicile chez des patients agés de
60 ans et plus en Gironde, sans engagement de participation en cas de résultat positif. Lors de ce
dépistage, les équipes informaient les personnes dépistées sur I’essai.

Objectif/question de recherche

Principal : Evaluer le vécu et la satisfaction des personnes de > 60 ans dépistées par RT-PCR a domicile
par une EMM, avec un résultat négatif (patients positifs relevant d'une autre étude).

Secondaire : Evaluer leur disposition a participer a I'essai et les facteurs associés.

Méthode

Enquéte transversale par questionnaire administré par téléphone entre le 3 novembre et le 10
décembre 2020. La satisfaction a été évaluée a I'aide d’un score composite. Les facteurs associés a la
disposition a participer a I'essai et ont été évalués par test du X? ou de Fisher sur le logiciel IBM SPSS27.

Résultats

48/73 personnes éligibles ont été interrogées.

Plus de 90% des patients étaient satisfaits du dépistage a domicile par I'EMM. 29% des personnes
n’auraient pas été disposées a participer a I'ERC, méme si 96% trouvaient les ERC utiles. Cette réticence
était associée au manque de connaissances sur les ERC (p=0.014), a la perception de la randomisation
(p<0.001), ainsi que de la comparaison de traitements (p=0.017) comme des processus inacceptables.

Discussion

L'effectif de I'étude est réduit, limitant la puissance des résultats. Le délai entre le dépistage et le
guestionnaire a pu entrainer un biais de mémorisation.

Le dépistage par une EMM rattachée a un ERC est majoritairement accepté. Le pourcentage de
disposition a participer reste proche des chiffres de participation effective décrits dans la littérature.
Une meilleure information du grand public sur la recherche clinique pourrait faciliter le recrutement

de patients.
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Recue a l'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 'indépendance nécessaire a
I'accomplissement de ma mission. Je n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences.

Je les entretiendrai et les perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront
demandés.

Japporterai 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 fidele @ mes promesses :

que je sois déshonorée et méprisée si j'y manque. »
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Résumé : Evaluation du vécu et de la satisfaction des personnes dépistées & domicile pour le
SARS-CoV-2 par une équipe médicale de recherche, de leur disposition a participer a la
recherche et des facteurs associés (enquéte PERCEPT)

Introduction : COVERAGE est un essai thérapeutique randomisé controlé évaluant I'efficacité
et la tolérance de traitements administrés précocement pour réduire I'aggravation du COVID-
19 chez des patients a risque, au domicile des patients, grace a des équipes médicales mobiles.
Entre avril et septembre 2020, devant I'accés restreint aux tests PCR, ces équipes ont proposé
la réalisation de préléevements a domicile chez des patients agés de 60 ans et plus en Gironde.
Objectif : Evaluer la satisfaction des personnes de > 60 ans dépistées par RT-PCR a domicile. Un
objectif secondaire est d’évaluer leur disposition a participer a I'essai et les facteurs associés.
Méthode : Enquéte transversale monocentrique par questionnaire administré par téléphone
réalisée entre le 3 novembre et le 10 décembre 2020.

Résultats : 48 personnes ont été interrogées. Plus de 90% des patients étaient satisfaits du
dépistage a domicile. 29% des personnes n’auraient pas été disposées a participer a I'essai.
Cette réticence était associée au manque de connaissances sur les ERC (p=0.014), a la
perception de la randomisation (p<0.001), ainsi que de la comparaison de traitements
(p=0.017) comme des processus inacceptables.

Conclusion : La visite a domicile d’équipe mobile est acceptée par les patients et semble
justifiée dans le cadre d’une crise sanitaire telle que la pandémie liée au COVID-19. Le
recrutement des patients pour les essais cliniques doit se baser sur une approche centrée
patient, prenant en compte les freins propres et manque de connaissances.

DISCIPLINE : MEDECINE GENERALE

Abstract: Perception of home screening and therapeutic trials by people who had a home visit
for SARS-CoV-2 screening by a mobile medical team of the Coverage trial

Introduction : COVERAGE is a randomized controlled trial evaluating the safety and efficacy of
experimental treatments delivered at home at an early stage, to reduce clinical worsening in
at-risk patients with COVID-19, with the intervention of mobile medical teams. Between April
and September 2020, due to limited access to PCR tests, these teams offered home testing to
patients aged 60 years and over in Gironde.

Objectives: To assess the satisfaction of people aged > 60 years screened by RT-PCR at home.
A secondary objective was to assess their willingness to participate in the trial and the
associated factors.

Methods: Single-centre cross-sectional survey, conducted by phone between November 3™
and December 10" 2020.

Results: 48 persons were interviewed. More than 90% of patients were satisfied with the
screening visit at home. 29% of people would not have been willing to participate in the trial.
This reluctance was associated with lack of knowledge about RCTs (p=0.014), perception of
randomization (p<0.001), as well as treatment comparison (p=0.017) as unacceptable
processes.

Conclusion: The home visit by mobile teams is accepted by patients and seems justified in the
context of a health crisis such as the COVID-19 pandemic. Recruitment for clinical trials should
be based on a patient-centered approach, taking personal obstacles and unfamiliarity with
RCTS into consideration.

Mots clés : Médecine générale, COVID-19, Visites a domicile, Unités sanitaires mobiles, Essai
contrélé randomisé, Soins de santé primaires

KEY-WORDS: General practice, COVID-19, House calls, Mobile health units, randomized
controlled trial, primary health care
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