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RESUME

Introduction : Le dispositif Itinéraires meédico-sociaux, programme
d'accompagnement sur un territoire (IMPACT) permet a des patients en situation
médico-psycho-sociale complexe en quartier populaire de bénéficier d’'une prise en
charge pluriprofessionnelle coordonnée et centrée sur le patient pendant 6 mois. Les
patients diabétiques de type 2 représentent une part importante des patients pris en
charge par le dispositif. L’objectif principal de cette étude est d’évaluer I'effet de 6 mois
de prise en charge par le dispositif IMPACT sur I'équilibre glycémique de patients
diabétiques de type 2 en quartier populaire. Le but de notre travail est I'élaboration du
protocole de recherche ce cette étude.

Matériel et méthodes : Il s’agira d’'une étude expérimentale prospective, randomisée,
contrélée, en groupe paralléle, multicentrique, ouverte. Cette étude inclura, parmi les
patients diabétiques de type 2 adressés au dispositif IMPACT, ceux ayant une
hémoglobine glyquée (HbA1c) a linclusion > 7,5% et habitant dans les quartiers
populaires de Chambéry et de Saint-Martin-D’Heres. Ces patients seront randomisés
en deux groupes, le premier groupe bénéficiant de I'intervention et le deuxiéme groupe
poursuivant les soins habituels (72 patients par groupe). Ces patients seront suivis
pendant 6 mois. Le critére de jugement principal est la variation d’HbA1c entre le début
de I'étude et 6 mois de suivi. Un modeéle linéaire a effets mixtes sera utilisé pour
I'analyse du critére de jugement principal.

Conclusion : Notre travail a permis d’élaborer un protocole de recherche pour une
étude randomisée contrblée visant a apporter des premiers éléments quantitatifs
d’évaluation du dispositif IMPACT a travers le prisme du diabéte de type 2. Des
résultats positifs contribueront a promouvoir ce modéle d’organisation des soins pour

des patients en quartier populaire.
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ABSTRACT

Introduction : The prevalence of type 2 diabetes is increasing in France, especially in
deprived districts. The Itinéraires Médico-sociaux Programme d’Accompagnement sur
un Territoire (IMPACT) intervention is intended for disadvantaged patients with a
chronic disease, whose type 2 diabetes. The IMPACT intervention offers coordinated
and patient-centered care by a multidisciplinary team with an empowerment approach.
This personalised intervention lasts 6 months. This study aims to evaluate the effect
of 6 months IMPACT intervention on glycaemic control of patients with type 2 diabetes

living in deprived districts.

Methods : This will be a randomised, controlled, parallel group, multicenter, open-label
trial. Patients will be recruited among patients with type 2 diabetes referred to the
IMPACT intervention. 144 patients, with inclusion glycated haemoglobin (HbA1c) >
7.5% and living in deprived districts of Chambéry and Saint-Martin-d’Héres, will be
randomised in two arms : IMPACT intervention group (n = 72) and usual care group (n
= 72). Patients will be followed-up during a 6 months period. The primary outcome is
change in HbA1c from baseline to 6 months. This outcome will be analysed using a

linear mixed effects model.

Conclusion : This will be the first randomised controlled trial to evaluate the IMPACT
intervention. Positive results will help to promote this care model to other deprived

districts.
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INTRODUCTION

Les Inégalités sociales de santé (ISS) sont définies par I'Institut national de prévention
et d’éducation pour la santé comme «les écarts d'état de santé socialement
stratifies » (1). Elles se traduisent en France, par exemple, par une espérance de vie
a la naissance des hommes de 84,4 ans chez les 5% les plus aisés contre 71,7 ans
chez les 5% les plus pauvres, pour les femmes 88,3 ans contre 80,0 ans, pour la

période 2012-2016 (2).

Par définition les Quartiers prioritaires de la politique de la ville (QPV) concentrent les
personnes victimes d’'ISS (3). Le QPV des Hauts de Chambéry n'échappe pas a cela.
Le Diagnostic local de santé de la commune de Chambéry, publié en 2013, le
confirme : des taux d’admission en Affection longue durée (ALD) supérieurs que sur
le reste de la commune, en particulier pour le diabéte et les affections psychiatriques ;
un taux de bénéficiaires de la Couverture maladie universelle complémentaire (CMU-
C) plus élevé que dans le reste de la commune ; une disparité dans l'offre de soins

médicale et paramédicale (le centre-ville étant mieux pourvu) (4).

Partant de ce constat, le dispositif Itinéraires médico-sociaux, programme
d'accompagnement sur un territoire (IMPACT) est créé en 2013 par le péle de santé
Chambéry Nord implanté dans le QPV des Hauts de Chambéry. Il s’agit d’'un dispositif
d’appui pour des professionnels de santé ou du social en difficulté face a des patients
chroniques « complexes » (sur les plans médical, psychologique et social). En effet ce
dispositif permet a ces patients de bénéficier d'une prise en charge pluriprofessionnelle
globale a travers un catalogue d'offres de soins varié. Cette prise en charge est

coordonnée par un référent de parcours dans une approche centrée sur le patient, de

13



décision médicale partagée et de développement du pouvoir d’agir. Cette prise en

charge personnalisée dure 6 mois.

Les porteurs de ce projet ont réalisé entre 2014 et 2015 une forme de modélisation de
leur dispositif sur la base des outils proposés par I’Agence nationale d’appui a la
performance (5). Ce qui a contribué a son déploiement dans le quartier du Biollay a

Chambéry et dans le quartier Renaudie a Saint Martin d’Héres.

Plusieurs pathologies motivent I'orientation des patients vers le dispositif. Un travail
préparatoire a permis d’identifier des motifs dominants dont le diabéte. Le diabéte est
un enjeu de santé publique majeur avec une prévalence estimée a 5% de la population
frangaise en 2016 - 90% étant diabétique de type 2 — et un gradient social marqué (6).
Gradient social marqué en termes de prévalence et de complications, en défaveur des
populations les plus précaires. En 2017 le colt du diabéte - hors complications - pour
'assurance maladie est estimé a 7 milliards d’euros soit une dépense annuelle

moyenne de 2 160 euros par patient (7).

La prise en charge du diabéte, en particulier son suivi, est codifiée (8, 9). Un des
objectifs est la mesure de ’hémoglobine glyquée (HbA1c) tous les trois mois. Il est
admis que I'HbA1c est un reflet de I'équilibre glycémique des trois derniers mois.
L'HbA1c est un critere de substitution pour la survenue des complications
microvasculaires : ainsi la baisse d’un point de I'HbA1c diminue de 25% le risque de
complications microvasculaires sur 5 a 10 ans (10, 11). La Société francophone du

diabéte recommande pour la plupart des patients diabétiques de type 2 un objectif
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cible d’HbA1c inférieur ou égal a 7%, néanmoins cet objectif est a définir en fonction

du profil du patient (9).

Il existe de nombreuses stratégies interventionnelles visant 'amélioration de la prise
en charge des patients. Ces stratégies, souvent multifacettes, sont catégorisées (12).
De nombreuses méta-analyses apportent des éléments en faveur de ces stratégies
d’intervention pour les patients diabétiques (13 — 15). Tricco et al. (13) montre que les
stratégies les plus efficaces sur ’lHbA1c sont : I'éducation du patient, la prise en charge
personnalisée, le travail en équipe pluridisciplinaire et la promotion de I'autonomie
avec une amélioration de 'HbA1c allant de 0,48% a 0,57%. Le dispositif IMPACT
s’appuie sur ces stratégies. Attridge et al. (14) ont évalué les interventions
spécifiguement adressées aux minorités ethniques. Elles diminuent 'HbA1c en
particulier a 6 mois de 0,53%. L'analyse en sous-groupe est en faveur d’interventions
en groupe (couplées ou non avec des interventions individuelles) ; d’'une durée de suivi
d’au moins trois mois ; de l'utilisation d’agent de santé communautaire comme acteur
principal des interventions. Une fonction clé du dispositif IMPACT est la médiation en
santé (16). Les roles de I'agent de médiation sont similaires a ceux de I'agent de santé

communautaire (17).

L’originalité du dispositif IMPACT est dans sa prise en charge dans le méme temps
des dimensions médicale, psychologique et sociale de [lindividu. A notre
connaissance, il n’existe aucune étude randomisée évaluant ce type d’intervention

pour des patients défavorisés en France.
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L’objectif de ce travail est I'élaboration d’'un protocole de recherche d’une étude
randomisée contrélée visant a mesurer I'effet du dispositif IMPACT comparé aux soins
habituels sur I'équilibre glycémique de patients diabétiques de type 2 en quartier

populaire.

L’hypothése principale de cette étude est que le dispositif IMPACT permet une
amélioration de I'équilibre glycémique chez les patients diabétiques de type 2 en

quartier populaire comparé aux soins courants.

Les hypothéses secondaires sont une diminution du poids et de I'Indice de masse
corporelle (IMC), une augmentation de la masse musculaire et une amélioration du
profil lipidique pour les patients diabétiques de type 2 pris en charge par le dispositif

IMPACT comparé aux soins habituels.
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MATERIEL ET METHODES

Objectif principal

L’objectif principal est d’évaluer 'effet de 6 mois de prise en charge par le dispositif
IMPACT sur I'équilibre glycémique de patients diabétiques de type 2 en quartier

populaire.

Critere de jugement principal

Le critere de jugement principal est la variation d’HbA1c entre le début de I'étude et 6
mois de suivi. Il s’agit d’un critere intermédiaire. Néanmoins 'HbA1c est un paramétre
biologique sanguin accessible, facilement mesurable, reproductible et prédictif de
I'apparition de complication microvasculaire. L’'HbA1c est mesurée tous les trois mois
dans le suivi habituel des patients diabétiques. Elle est exprimée en mmol d’'HbA1c

par mol d’hémoglobine totale et en proportion d’HbA1c par hémoglobine totale.

Objectifs secondaires

Evaluer 'effet sur I'équilibre glycémique a 3 mois de prise en charge par le dispositif.
Evaluer l'effet de la prise en charge par le dispositif sur le poids, I'IMC et les données
d'impédancemétrie a 3 mois et a 6 mois.

Evaluer l'effet sur le bilan lipidique a 6 mois de prise en charge par le dispositif.

Criteres de jugement secondaires

Les données d'impédancemétrie comprennent : la masse musculaire, la masse grasse
et le taux de masse grasse. Le bilan lipidique comprend : triglycérides, High-density

lipoprotein cholesterol (HDL-C) et Low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C).
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Les critéres de jugement secondaires sont :

La variation d’HbA1c a 3 mois de suivi

La variation du poids (en kg) a 3 mois et a 6 mois de suivi

- La variation d'IMC (en kg.m) a 3 mois et a 6 mois de suivi

- Lavariation de la masse musculaire (en kg) a 3 mois et a 6 mois de suivi
- La variation de la masse grasse (en kg) a 3 mois et a 6 mois de suivi

- La variation du taux de masse grasse a 3 mois et a 6 mois de suivi

- La variation des triglycérides (en g/L) a 6 mois de suivi

- La variation du HDL-C (en g/L) a 6 mois de suivi

- Lavariation du LDL-C (en g/L) a 6 mois de suivi

Ces variables seront suivies étant donné que le diabéte de type 2 est fréquemment
associé aux autres facteurs de risques cardiovasculaires notamment le surpoids,
I'obésité et les dyslipidémies (18, 19) ainsi qu’a une majoration du risque de

sarcopénie (20).

Type d’étude

Il s’agira d’'une étude expérimentale prospective, randomisée, contrélée en groupe
paralléle, multicentrique, ouverte. Selon la loi Jardé d’'une Recherche impliquant la

personne humaine (RIPH) a risques et contraintes minimes (catégorie 2).

Population

Le dispositif IMPACT est destiné a des patients présentant au moins une pathologie

médicale chronique associée a une fragilité psychosociale.
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Deux péles de santé proposent le dispositif IMPACT :
- Le péle de santé Chambéry Nord pour les quartiers des Hauts de Chambéry et
du Biollay a Chambéry.
- Le pdle de santé interprofessionnel pour le quartier Renaudie a Saint-Martin

d’Heres.

La population source concerne les patients diabétiques de type 2 adressés a I'un des

deux pdles de santé pour étre accompagnés par le dispositif IMPACT.

1. Critéres d’inclusion

- Patients majeurs (agés de plus de 18 ans) diabétiques de type 2

- HbA1c a l'inclusion > 7,5%

- Résider dans le quartier des Hauts de Chambéry, du Biollay ou Renaudie
- Etre en capacité de donner son consentement écrit

- Consentement écrit du tuteur si majeur protégé en tutelle

- Affiliation a un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime

Pour les patients ne maitrisant pas la langue francgaise les pdles de santé bénéficient
de possibilité de traducteurs et de traduction. La notice d’information et le formulaire

de consentement seront traduits.

2. Critéres de non inclusion

- Présence de trouble cognitif ou psychique pouvant affecter la compréhension des
objectifs, du déroulé de I'étude et du questionnaire

- Femmes enceintes ou allaitantes
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- Patients ayant bénéficié d'une prise en charge IMPACT dans les 24 mois
précédents

- Participation concomitante a une autre étude

- Participation concomitante a un autre programme de soins éducatifs en lien avec le
diabete

- Espérance de vie inférieure a 6 mois

3. Modalités de recrutement

Les deux pbles de santé proposant le dispositif IMPACT seront impliqués dans la
recherche. Les patients sont adressés aux pdles par les professionnels de santé ou
du social des territoires concernés. Ces professionnels seront informés de la tenue de
la recherche. Il leur sera demandé de ne pas modifier leurs habitudes notamment en
matiere d’orientation vers le dispositif. Le pdle de santé Chambéry Nord admet entre

30 et 50 patients diabétiques de type 2 dans le dispositif IMPACT par an.

Interventions

1. Le dispositif IMPACT

Les patients randomisés dans le groupe intervention seront accompagnés par le
dispositif IMPACT pendant 6 mois. En paralléle, ces patients poursuivront leur suivi
médical habituel. La plupart des consultations et des soins se dérouleront dans un lieu
dédié : 'Espace ressource santé (ERS). Dans certaines situations les professionnels
peuvent étre amenés a se déplacer au domicile des patients. Pour le patient, le suivi

par le dispositif IMPACT consistera en (figure 1) :
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1-

De la coordination des soins par un référent. Ce référent est un professionnel
de santé (éducateur en Activité physique et adapté ; infirmier ; diététicien ;
psychologue) ou du social (conseiller en économie sociale et familiale). Il
accompagne le patient avec une approche athématique de la santé
(administratif, travail, famille ...). Le patient et le référent décident d’un
programme de soins personnalisé en choisissant parmi des soins individuels et
collectifs, sans conditions ni restrictions. Pour des patients particulierement en
difficultés, le référent a la possibilité d’organiser des concertations
intersectorielles. Ces concertations permettent a des professionnels de santé
et du social gravitants autour du patient de se réunir afin de coordonner son

parcours (dans et en dehors du dispositif IMPACT).

Suivis renforcés / démarche éducative. L'offre de soins est variable en fonction
des professionnels de santé présents sur les quartiers et de leurs implications
dans le dispositif.

Les soins individuels sont des consultations plus ou moins fréquentes en
fonction des besoins du patient avec par exemple : hygiéno-diététique, soutien
psychologique, tabacologie, conseil conjugal et familial ...

Les soins collectifs sont des activités en groupe, avec par exemple : I'Activité
physique adaptée (APA) (marche nordique, atelier équilibre ...) ; de 'Education
thérapeutique du patient (ETP) (diabéte de type 2, douleurs chroniques,
facteurs de risque cardio-vasculaire) ; des ateliers détentes (thé-paroles, yoga

du rire, sophrologie ...)
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3- Acceés aux soins et aux droits en matiére de santé grace a I'agent de médiation

en santé. L’agent de médiation en santé peut, par exemple, accompagner le

patient dans ses démarches administratives, la prise de rendez-vous médicaux,

accompagner le patient a ses rendez-vous ...

2. Groupe contréle

Pendant les 6 mois de suivi, les patients du groupe contréle poursuivront leur suivi

médical habituel. A l'issue de ces 6 mois les patients du groupe contréle seront

accompagnés par le dispositif IMPACT.

Niveau individuel

Niveau territorial

1 — Coordination des soins

- Reéférent de parcours
- Concertations intersectorielles
incluant les travailleurs sociaux

- Conventionnement pole de
santé / organismes sociaux
(coopération, échanges
d’informations)

2 — Suivis renforcés /
démarche éducative

- Soins de support (psychologie,
APA, tabacologie ...)

- Recours aux ressources
libérales du quartier

- Prises en charge éducatives
individuelles

- Prises en charge de groupe : le
lien social au coeur du soin,
favoriser la cohésion sociale
(ETP, APA, relaxation ...)

- Lien avec les ressources
extérieures

3 — Acceés aux droits et aux
soins

- Médiateur santé : aide aux
démarches administratives

- Collaboration et circuits facilités
avec les administrations (CPAM,
CAF ..))

- Campagnes d’information,
distribution de flyers, relai par
tissu associatif local

4 — Appui aux professionnels

- Dispositif d’'appui pour les
professionnels (soignants e/ou
travailleurs sociaux) confrontés a
une situation complexe

- Animation d’'un espace dédié a
la santé globale au cceur du
quartier

- Formations « culture
commune » réunissant
soignants et travailleurs
sociaux, échanges de pratique

Figure 1 : description du dispositif IMPACT. APA Activité physique adaptée. ETP
Education thérapeutique patient. CPAM Caisse primaire d’assurance maladie. CAF
Caisse d’allocation familiale.

22



Déroulement de la recherche

Les différentes étapes sont représentées dans la figure 2.

Patient adressé au
dispositif IMPACT

| Visite de sélection |

|—

| Intervention : 6 mois | | Reprise du suivi habituel |

Groupe
intervention

v

| Suivi habituel : 6 mois |

Groupe
controle

Visite d’inclusion Visite de suivi Visite de fin
et (3 mois) d’étude
Randomisation

Figure 2 : Schéma d’étude

1. Recrutement

Les patients sont adressés aux péles de santé a I'aide d’une fiche de saisine.

Il sera demandé spécifiquement aux prescripteurs de mentionner la présence ou non
d'un diabéte de type 2 comme antécédent. Les prescripteurs sont principalement les
médecins traitants mais il peut également s’agir d’'un autre professionnel de santé ou
du social. Les patients diabétiques de type 2 seront recontactés par téléphone par un
membre de I'équipe du péle de santé afin de leur proposer un rendez-vous avec

I'investigateur principal (visite de sélection).
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2. Visite de sélection

Lors de la visite de sélection, qui a lieu a 'ERS entre 2 jours et au plus tard 1 semaine
avant la visite d’inclusion, le médecin investigateur informera le patient et le tuteur le
cas échéant et répondra a toutes leurs questions concernant l'objectif, la nature des
contraintes, les risques prévisibles et les bénéfices attendus de la recherche. I
précisera également les droits du sujet dans le cadre d’une recherche impliquant la
personne humaine et vérifiera les premiers criteres d’éligibilité. Aprés cette

information, le sujet disposera d’un délai de réflexion de 2 jours minimum.

3. Visite d’inclusion

Lors de cette visite le médecin investigateur recueillera le consentement du patient et
du tuteur le cas échéant (Annexes A et B).
Les différents exemplaires de la note d’information et du formulaire de consentement
seront alors répartis comme suit :
- Un exemplaire de la note d'information et du consentement signé sera remis au
sujet (et au tuteur le cas échéant).
- L’exemplaire original sera conservé par le médecin investigateur dans un lieu
sar inaccessible a des tiers.
- Ala fin des inclusions ou au plus tard a la fin de la recherche, une copie de
chaque formulaire de consentement sera transmise au promoteur ou a son
représentant selon des modalités communiquées en temps utile aux

investigateurs.

Ensuite le médecin investigateur recueillera, avec 'aide du patient et de son dossier
médical informatisé, les données suivantes :
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Données socio-démographiques : age, genre, quartier
Saisine : fonction du prescripteur, motifs d’orientation
Couverture sociale : régime de sécurité sociale, type de complémentaire santé,
ALD, invalidité
Evaluation de la précarité : score Epices (21) (Annexe C)
Evaluation des comorbidités :
o Facteurs de risque cardiovasculaires (hypertension artérielle,
dyslipidémie, tabac, hérédité)
o Antécédents répondants a la définition d’'une maladie chronique du Haut
conseil de la santé publique (22) (Annexe D)
Ancienneté du diabéte
Présence de complication du diabéte
o Microvasculaire : rétinopathie, néphropathie, neuropathie
o Macrovasculaire : accident vasculaire cérébral, coronaropathie,
artériopathie oblitérante des membres inférieurs
Traitements médicamenteux en cours sur les 3 derniers mois (traitement de
fond) en particulier traitements antidiabétiques oraux et injectables et traitement
hypolipémiant
Recherche d’évenements évoquant des hypoglycémies pendant les 3 derniers
mois (signes de neuroglucopénie confirmés ou non par une glycémie capillaire
< 0,60 g/L)
Examen clinique : poids, taille, IMC, impédancemétrie
Biologie sanguine : HbA1c, bilan lipidique (LDL-C, HDL-C, triglycérides),
clairance de la créatinine selon la formule MDRD

Biologie urinaire : rapport albuminurie/créatininurie
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Un infirmier sera a disposition pour réaliser la prise de sang a I'Espace ressource

santé.

A I'issue du recueil de ces données, si le patient vérifie les critéres d’inclusion et de
non inclusion, il sera alors randomisé dans le groupe intervention bénéficiant du

dispositif ou dans groupe contréle poursuivant les soins habituels.

Pour les patients du groupe intervention, la premiere consultation dans le dispositif

devra avoir lieu au plus tard une semaine apres la visite d’inclusion.

4. Visite de suivi

La visite de suivi aura lieu 3 mois apreés la visite d’inclusion.

Le médecin investigateur mesurera le poids et 'IlMC du patient ; il notera les données
d'impédancemeétrie.

Il relevera a I'aide du dossier médical les traitements antidiabétiques.

Il recherchera et notera les éventuels événements indésirables en particulier les
hypoglycémies.

Dans les deux semaines précédant cette visite, il sera rappelé au patient de réaliser
une HbA1c par prélevement veineux ; si besoin un infirmier sera disponible pour

réaliser le prélévement de cet examen le jour de la visite de suivi.

5. Visite de fin d’étude

Le visite de fin d’étude aura lieu 6 mois aprés la visite d’inclusion.
Le médecin investigateur mesurera le poids et I'lMC du patient ; il notera les données
d'impédancemétrie.
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Il relevera a l'aide du dossier médical les traitements antidiabétiques et
hypolipémiants.

Il recherchera et notera les éventuels évenements indésirables en particulier les
hypoglycémies.

Dans les deux semaines précédant cette visite, il sera rappelé au patient de réaliser
les examens biologiques suivants: HbA1c et bilan lipidique (LDL-C, HDL-C,
triglycérides) ; si besoin un infirmier sera disponible pour réaliser le prélévement de

ces examens le jour de la visite de fin d’étude.

Les différentes visites seront réalisées par le médecin investigateur de chaque centre.
Il s’agira d’'un médecin généraliste. Chacune de ces visites auront lieu a 'Espace
ressource santé de chaque quartier. Si le patient n’est pas disponible pour la visite de
suivi ou la visite de fin d’étude, le médecin investigateur notera les éléments
disponibles dans le dossier médical informatisé et essayera d’avoir un entretien
téléphonique avec le patient. Ces différentes visites et leurs contenus sont représentés

dans la figure 3.

6. Evénements indésirables

Les patients seront invités a signaler tout événement indésirable survenant au cours
de I'étude au médecin investigateur. Lors des visites de suivi et de fin d’étude, le
meédecin investigateur recherchera les événements indésirables. Le meédecin
investigateur devra déclarer ces évenements, en particulier les événements
indésirables graves, sur le portail de signalement des événements sanitaires

indésirables. Les événements indésirables attendus sont la survenue d’hypoglycémie.
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VISITES

Sélection Inclusion Suivi Fin d’étude
T-[18] T0 3M £ 2S 6M + 2S
RECRUTEMENT
Information v
Consentement éclairé v
Randomisation v
INTERVENTIONS
Dispositif IMPACT < >
Soins courants v v
EVALUATIONS
INTERROGATOIRE
Age, genre, quartier,
couverture sociale, score 4
Epices
Antécédents, facteurs de
risques cardio-vasculaire, v
complications du diabétes
Traitement v v v
EXAMEN CLINIQUE
Poids, taille, IMC, L, L, L,
impédancemétrie
EXAMEN DE BIOLOGIE
HbA1c v v v
Bilan lipidique 4 v
Créatinine v
Rapport L,
albuminurie/créatininurie
Evénements indésirables v v v

Figure 3 : Calendrier de recrutement, d’interventions et d’évaluations.

T, unité de temps. M, mois. S, semaine. IMC, Indice de masse corporelle. HbA1c,

hémoglobine glyquée. Critéres de jugement en ftalique.
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7. Calendrier prévisionnel de la recherche

- Début des inclusions : septembre 2021

- Durée de la période d’inclusion : 36 mois

- Durée de l'intervention : 6 mois

- Durée de participation de chaque sujet : 6 mois
- Durée totale de la recherche : 42 mois

- Fin des inclusions : septembre 2024

- Fin de la recherche : mars 2025

8. Régles d’arrét de la recherche

Tout patient peut se retirer de I'étude, a tout moment et pour toute raison, sans
préjudice. Les données collectées le concernant avant le retrait du consentement

seront conservées et analysées. Ces patients ne seront pas remplaceés.

Le promoteur peut arréter I'étude a tout moment, pour les raisons suivantes :
- Incapacité de l'investigateur a inclure les sujets selon le calendrier prévu
- Absence de consentement signé
- Violations majeures du protocole

- Données incomplétes ou erronées
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Méthodes de mesure des critéres de jugement

1. Parameétres cliniques

Le poids sera mesuré en kilogramme a I'aide d’'une balance Tanita®.

La taille sera mesurée en métre a I'aide d’'une toise murale.

L'IMC sera calculé selon la formule : poids (kg) / taille (m)? ; son unité est en : kg.m=2.
Les données d'impédancemétrie comprennent : la masse grasse en kg, la masse
musculaire en kg et le taux de masse grasse (rapport entre la masse grasse et le poids
total). Ces données sont mesurées a I'aide d’une balance Tanita® (contre-indication

pour les porteurs d’'implants médicaux électriques).

2. Parameétres biologiques

L’HbA1c sera exprimé en mmol d’'HbA1c par mol d’hémoglobine totale et en
proportion d’HbA1c par hémoglobine totale.

Les triglycérides, le HDL-C et le LDL-C seront exprimés g/L.

Les examens biologiques seront effectués selon les modalités de prise en charge
habituelle du laboratoire de proximité (prélévement, étiquetage, analyse, rendu des

résultats, aucune technique imposée).

A titre indicatif, il est généralement prélevé un tube EDTA K2 avec 4 mL de sang pour
réaliser 'HbA1c, un tube héparinate de lithium avec gel avec 4,5 mL de sang pour
réaliser la créatininémie et le bilan lipidique et un tube a urine sans additif pour le

rapport albuminurie sur créatininurie.
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Le patient aura un prélévement de sang lié a la recherche de maximum 10 mL pour
chaque visite, pour un total maximal sur 30 jours consécutifs de 10 mL et un total
maximal sur I'étude de 30 mL réalisé sur 6 mois. Le volume sanguin prélevé respecte
donc les recommandations pour une recherche impliquant la personne humaine de

catégorie 2 de la loi Jardé.

Statistiques

1. Calcul du nombre de sujets nécessaire

Pour détecter une différence de variations d’HbA1c entre les groupes de 0,5%, avec
un écart type commun de 1%, un risque de premiére espéce a de 0,05, une puissance
1 — B de 0,8 et un test bilatéral : il faudra inclure 128 patients soit 64 patients dans
chaque groupe. Avec une estimation de 10% de patients se retirant de I'étude ou

perdus de vue : il faudra inclure 144 patients soit 72 patients dans chaque groupe.

2. Randomisation

Les patients seront randomisés entre le groupe intervention et le groupe contrdle aprés
recueil des caractéristiques initiales. Il s’agira d’'une randomisation centralisée, par
blocs de tailles variables, stratifiée par quartier et équilibrée avec un rapport 1 :1. La
séquence de randomisation sera genérée par ordinateur. Elle sera conduite par une
personne indépendante de I'équipe réalisant le recueil des données et de I'équipe

réalisant 'analyse statistique.
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3. Méthodes statistiques employées

L’analyse statistique sera réalisée, en aveugle, sous la direction du Docteur Bastien

Boussat (MCU-PH, Service d’évaluation médicale, CHU de Grenoble Alpes).

La figure 4 présente le diagramme de flux selon les recommandations CONSORT.

Nous réaliserons les analyses statistiques en décrivant les variables numériques a
I'aide de la moyenne, écart-type, médiane, intervalle de confiance a 95% et d’effectif ;
les variables catégorielles a 'aide de proportion et d’effectif.

Les tests statistiques seront bilatéraux. Une valeur-p < 0,05% sera considérée comme
statistiqguement significative. Il s’agira d’'une étude de supériorité, les données
recueillies seront analysées en intention de traiter. Il n’y a pas d’analyse intermédiaire

prévue.

Analyse des caractéristiques initiales

Les comparaisons de moyennes seront effectuées a I'aide du test t de Student. Si les
conditions de validité du test ne sont pas remplies, un test non paramétrique de Mann-
Whitney sera réalisé. Les caractéristiques catégorielles seront comparées a l'aide d'un

test de ChiZ.

Analyse du critére de jugement principal

Compte tenu que I'HbA1c est une donnée continue longitudinale (mesurée a
I'inclusion, a 3 mois et 6 mois), un modéle linéaire a effets mixtes sera utilisé pour
comparer les variations d’HbA1c entre les groupes a 6 mois. L’'ensemble des données

disponibles d’HbA1c sera inclus dans le modéle. Un modéle linéaire a effets mixtes
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permet d’'inclure dans le modéle des variables a effets aléatoires et a effets fixes. Nous
avons défini pour effet aléatoire le patient et pour effets fixes : le quartier, le groupe, le
temps, ainsi qu’une interaction groupe-temps et une interaction groupe-quartier. La
distribution normale des résidus ainsi que '’homoscédasticité des résidus devront étre
vérifiées. Une analyse ajustée sur I'évolution du traitement antidiabétique sera
effectuée. Des analyses en sous-groupes seront réalisées en prenant les variables
suivantes : I'HbA1c initiale, le genre, I'age, le niveau de précarité et 'ancienneté du
diabete. Un modéele linéaire a effets mixtes permet d’avoir des données manquantes,
a condition qu’elles le soient de maniére aléatoire. Pour tester la solidité du modéle
une méthode d'imputation multiple sera utilisée pour remplacer les données

manquantes.

Analyse des critéres de jugement secondaires

La méme approche méthodologique sera réalisée pour l'analyse des critéres de

jugement secondaires.
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[ Recrutement ]

Allocation

Patients diabétiques de type 2
adressés au dispositif (n =...)

Exclus (n =...)

e Ne remplissaient pas les critéres d’'inclusion (n =...)

o DontHbA1c <7,5% (n=...)
e Ont décliné I'offre de participation (n =...)
e Autres raisons (n=...)

Randomisés (n

\4

Assignés a l'intervention IMPACT (n =...)

e  Ontregu l'intervention assignée (n =...)

e Nont pas regu l'intervention assignée (en
donner les raisons) (n =...)

A

Assignés au suivi médical habituel (n =...)

e  Ont poursuivis le suivi habituel (n =...)

. N’ont pas poursuivi le suivi habituel (en
donner les raisons) (n =...)

Perdus de vue (donner les raisons) (n =...)

Arréts prématurés (donner les raisons) (n =...)

Perdus de vue (donner les raisons) (n =...)

Arréts prématurés (donner les raisons) (n =...)

Analysés (n =...)

. Données manquantes (par critere de
jugement) (n =...)

Analysés (n =...)

. Données manquantes (par critere de
jugement) (n =...)

Figure 4 : Diagramme de flux
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Insu

Non applicable : essai ouvert.

Gestion des données

1. Données source

Tout document ou objet original permettant de prouver I'existence ou I'exactitude d'une
donnée ou d'un fait enregistré au cours de la recherche est défini comme document

source.

Dans cette étude les documents source sont le dossier médical informatisé, les
données de l'interrogatoire et de 'examen clinique du patient. Les résultats d’analyse
biologique sont habituellement transmis par le laboratoire via la messagerie sécurisée
apicrypt® puis intégrés dans le dossier médical du patient par le médecin traitant. Si
les résultats des examens biologiques ne sont pas présents dans le dossier sera alors
demandé l'original des résultats au patient ou au laboratoire (avec 'autorisation du

patient).

2. Recueil et protection des données

Un cahier d’observation sera créé pour I'étude a partir de la liste des données qui
seront recueillies (annexe E). Il sera au format papier. Une notice sera intégrée a ce
cahier afin d’en faciliter le remplissage.

Les investigateurs seront les seules personnes autorisées a remplir le cahier

d’observation.
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Toutes les informations requises par le protocole doivent étre consignées sur les
cahiers d’observation et une explication doit étre apportée pour chaque donnée
manquante. Les données devront étre recueillies au fur et a mesure qu'elles sont

obtenues, et transcrites dans ces cahiers de facon nette et lisible.

Les données erronées relevées sur les cahiers d'observation seront clairement
barrées et les nouvelles données seront copiées, a cbété de l'information barrée,
accompagnées des initiales, de la date et éventuellement d’une justification par

I'investigateur qui aura fait la correction.

Les données collectées dans le cahier d’observation seront ensuite transcrites dans
une base de données informatisée en simple saisie par les investigateurs.
L’analyse statistique ne sera effectuée qu’aprés relecture de la saisie et vérification de

la cohérence des données.

3. Confidentialité des données

Conformément aux dispositions Iégislatives en vigueur (articles L.1121-3 et R.5121-
13 du code de la santé publique), les personnes ayant un accés direct aux données
source prendront toutes les précautions nécessaires en vue d'assurer la confidentialité
des informations relatives aux recherches, aux personnes qui s'y prétent et notamment
en ce qui concerne leur identité ainsi qu’aux résultats obtenus. Ces personnes, au

méme titre que les investigateurs eux-mémes, sont soumises au secret professionnel.

Pendant la recherche impliquant la personne humaine ou a son issue, les données

recueillies sur les personnes qui s’y prétent et transmises au promoteur par les
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investigateurs (ou tous autres intervenants spécialisés) seront rendues anonymes.
Elles ne devront en aucun cas faire apparaitre en clair les noms des personnes

concernées ni leur adresse.

Lors de l'inclusion un numéro aléatoire sera alloué a chaque sujet participant a la
recherche. L’identification des patients sur les cahiers d’observation et dans la base
de données sera faite exclusivement a l'aide de ce numéro aléatoire. Le document
établissant la correspondance entre le code du sujet et son identité sera détruit une
fois la base gelée. Ces deux bases de données seront chacune chiffrées a I'aide de

mots de passe connus seulement des investigateurs.

Le promoteur s’assurera que chaque personne qui se préte a la recherche a donné
son accord par écrit pour l'accés aux données individuelles la concernant et

strictement nécessaires au contrdle de qualité de la recherche.

4. Conservation des données et documents de la recherche

Les données a caractére personnel relatives aux personnes se prétant a une
recherche, et traitées a cette fin, ne peuvent étre conservées dans les systémes
d’information du responsable de traitement, du centre participant ou du professionnel
de santé intervenant dans la recherche au-dela d’'une durée de 2 ans aprés la derniére

publication des résultats de la recherche.

Les documents suivants relatifs a cette recherche seront archivés conformément a la

réglementation en vigueur.
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Par les médecins investigateurs :

- pour une durée de 15 ans suivant la fin de la recherche :

Le protocole et les amendements éventuels au protocole

Les cahiers d’observation

Les documents source

Tous les autres documents et courriers relatifs a la recherche
L’exemplaire original des consentements éclairés signés des

participants

Tous ces documents sont sous la responsabilité de l'investigateur pendant la durée

réglementaire d’archivage.

Par le promoteur :

- pour une durée de 15 ans suivant la fin de la recherche :

Le protocole et les amendements éventuels au protocole
Tous les autres documents et courriers relatifs a la recherche

Un exemplaire des consentements éclairés signés des participants

Tous ces documents sont sous la responsabilité du promoteur pendant la durée

réglementaire d’archivage.

Aucun déplacement ou destruction ne pourra étre effectué sans I'accord du promoteur.

Au terme de la durée réglementaire d’archivage, le promoteur sera consulté pour

destruction. Toutes les données, tous les documents et rapports pourront faire I'objet

d’audit ou d’inspection.
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Considérations éthiques et réglementaires

L’étude sera conduite en accord avec la déclaration d’Helsinki (modifiée a Fortaleza,
Brésil en 2013), aux recommandations de Bonnes pratiques cliniques (BPC, ICHEG)
ainsi qu’a toute réglementation applicable localement.

La recherche sera conduite conformément au présent protocole. Les investigateurs
s’engagent a respecter le protocole en tous points en particulier en ce qui concerne le

recueil du consentement et la notification et le suivi des événements indésirables.

Cette recherche est enregistrée auprées de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) : n° ID-RCB 2020-A02905-34.

Cette recherche est enregistrée sur le site https://clinicaltrials.gov/ :

n°® ID NCT04616053

Les données enregistrées a 'occasion de cette recherche feront 'objet d’un traitement
informatisé au Service d’évaluation médicale du CHU de Grenoble Alpes dans le
respect de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux
libertés, modifiée par la loi 2004-801 du 6 aolt 2004.
Cette recherche entre dans le cadre de la « Méthodologie de référence » (MR-001) en
application des dispositions de l'article 54 alinéa 5 de la loi du 6 janvier 1978 modifiée
relative a l'information, aux fichiers et aux libertés. Le promoteur a signé un
engagement de conformité a cette « Méthodologie de référence » (récépissé n°
2219777 v 0).
L’étude ne débutera qu’apres :

- Réception de I'approbation du Comité de protection des personnes

- La souscription a un contrat d’assurance
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DISCUSSION

Nous proposons de réaliser une étude expérimentale prospective, randomisée,
contrélée, en groupe paralléle, multicentrique. Le protocole de cette étude a été
élaboré a l'aide des recommandations Standard Protocol ltems : Recommendations

for Interventional Trials 2013 (23).

Pour des raisons pragmatiques cet essai est ouvert, ce qui conduit au risque de biais
de suivi et d’évaluation. Ce biais d’évaluation est limité par le choix du critére de
jugement principal, I'HbA1c, qui est un critére objectif, prélevé et mesuré par des
personnes indépendantes et en aveugle de I'étude et par 'analyse statistique qui sera

eégalement réalisée en aveugle.

Le critére de jugement principal est évalué a 6 mois ceci pour des raisons éthiques,
en effet il nous a semblé raisonnable de retarder la prise en charge par le dispositif
IMPACT de 6 mois pour les patients du groupe contréle. Cela devrait faciliter

I'acceptabilité et donc le recrutement.

Les critéres d’inclusion et de non inclusion sont peu restrictifs, en particulier les
patients majeurs sous tutelle pourront étre inclus et ceux ne maitrisant par la langue
francaise. Cela permettra de sélectionner des patients plus représentatifs de la
population rencontrée en quartier populaire et de se rapprocher des conditions de la

« vraie vie ».

De nombreux chercheurs se penchent sur le dispositif IMPACT. Le dispositif a été

retenu dans le cadre de deux expérimentations : « Incitation a une prise en charge
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partagée » et « Accompagnement a I'autonomie en santé ». Dans ce contexte le
dispositif IMPACT est déja engagé dans deux démarches évaluatives qui
conditionnent la poursuite des financements de ce dispositif expérimental. Il a été
difficile de concilier ce type d’évaluation et notre projet de recherche : les deux
mobilisent a la fois les patients (en nombre limité), les professionnels de santé et les
porteurs du dispositif. Nous avons donc fait le choix de ne pas soumettre de

questionnaire aux patients, en particulier de qualité de vie.

CONCLUSION

Nous avons congu le protocole d’'une étude évaluant le dispositif IMPACT a travers le
prisme du diabéte. Il s’agira d’'une étude expérimentale prospective, randomisée,
contrdlée, en groupe paralléle, multicentrique et ouverte. A notre connaissance cela
sera la premiére étude randomisée évaluant ce type d’intervention chez des patients
diabétiques défavorisés en France. Des résultats positifs permettront d’apporter des
éléments quantitatifs pour promouvoir ce modéle d’organisation de prise en charge de
patients en quartier populaire et ainsi contribuer a la réduction des inégalités sociales

et territoriales de santé.
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ELABORATION D'UN PROTOCOLE DE RECHERCHE D'UN ESSAI RANDOMISE
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ANNEXES

Annexe A : Note d’information et formulaire de consentement a
I’attention du participant

1. INFORMATION A L’ATTENTION DU PARTICIPANT

Madame, Monsieur,

Vous étes invité(e) a participer a une recherche impliquant la personne humaine dont
le Docteur Jean-Louis CORREIA est le promoteur.

Cette recherche intitulée « Essai randomisé visant a évaluer l'efficacité d’un
dispositif de santé pluridisciplinaire sur I’équilibre glycémique de patients
diabétiques de type 2 en quartier populaire » est dirigée par Donatien Talon en tant
gu’investigateur coordonnateur.

1.1.INFORMATION

Ce document a pour but de vous fournir les informations écrites nécessaires a votre
décision. Nous vous remercions de le lire attentivement.

N’hésitez pas a poser des questions au médecin investigateur. Il est a votre
disposition pour vous présenter la recherche et la fagon dont vous pouvez y participer,
pour répondre a toutes vos questions et pour vous expliquer ce que vous ne
comprenez pas. Vous pouvez prendre le temps pour réfléchir a votre participation a
cette recherche, et en discuter avec votre médecin traitant et vos proches.

En fin de document, si vous acceptez de participer a cette étude, le médecin

investigateur vous demandera de compléter 'emplacement qui vous est réservé en y
apposant votre signature et la date de votre consentement.

1.2.CONSENTEMENT

Votre participation est volontaire : vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer
a cette recherche impliquant la personne humaine.

Si vous décidez de participer, sachez que vous pourrez retirer a tout moment votre
consentement a la recherche, sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice
de ce fait. Cela ne changera en rien les relations que vous avez avec votre médecin,
'équipe de I'Espace ressource santé ou le médecin investigateur. Nous vous
demanderons simplement d’en informer le médecin investigateur. Vous n’aurez pas a
justifier votre décision.
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Si vous décidez de ne pas participer a la recherche, vous n’aurez pas a vous justifier,
VOous pourrez venir en consultation a I'Espace ressource santé et la qualité des soins
dont vous devez bénéficier n'en sera pas modifiée.

1.3.CADRE GENERAL ET OBJECTIFS DE LA RECHERCHE

Votre médecin traitant vous a conseillé de venir a 'Espace ressource santé pour vous
accompagner et vous apporter des soins dans le cadre d’un dispositif de santé appelé
le dispositif IMPACT.

Cette étude cherche a évaluer ce dispositif, en particulier son effet chez les patients
diabétiques de type 2. Nous voulons montrer que les patients diabétiques de type 2
ont un meilleur équilibre glycémique (mesuré par 'hémoglobine glyquée ou HbA1c)
quand ils sont pris en charge par le dispositif que quand ils ne le sont pas. Nous
voulons également observer I'évolution du poids, de l'indice de masse corporelle, de
la masse grasse, de la masse musculaire et du bilan lipidique (triglycérides, « bon »
et « mauvais » cholestérol).

Cette étude se déroulera a 'Espace ressource santé.

1.4.DEROULEMENT DE LA RECHERCHE

Si vous acceptez de participer a cette étude, vous aurez a venir régulierement pour
voir le médecin investigateur.
Il est prévu 3 visites : une visite initiale suivie d’'une visite a 3 mois et a 6 mois.

La visite initiale permettra de recueillir les informations suivantes :

- Socio-démographiques : telles que votre age, sexe, couverture sociale, vos
habitudes de vie etc.

- Sur votre état de santé : antécédents personnels, traitements etc.

- Un examen physique comprenant la mesure de votre poids, taille et la mesure
de votre masse grasse et votre masse musculaire (examen non douloureux a
I'aide d’'une balance).

- Un prélévement de sang pour mesurer votre hémoglobine glyquée, votre bilan
lipidique et votre créatinine (maximum 10 mL)

- Un prélévement d’urine pour voir si vos reins fonctionnent bien

Ces préléevements de sang et d’urine sont des examens qui sont faits habituellement
chez les personnes qui ont un diabéte.

A lissue de cette premiere visite, si vous remplissez les critéres, vous serez alors
inclus dans I'étude et vous serez réparti dans I'un des 2 groupes par tirage au sort :
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- Soit dans le groupe intervention : il s’agit du groupe des patients qui vont étre
pris en charge immédiatement par le dispositif IMPACT pendant 6 mois.

- Soit dans le groupe contrdle : il s’agit du groupe des patients qui vont
poursuivre les soins habituels avec leur médecin traitant pendant 6 mois. Au
bout de 6 mois les patients du groupe contréle seront pris en charge par le
dispositif.

Les visites de suivi a 3 mois et a 6 mois permettront de recueillir les informations
suivantes :

- Un examen physique avec le poids, la taille, la mesure de votre masse grasse
et votre masse musculaire.

- Un prélevement de sang pour mesurer votre hémoglobine glyquée et votre
bilan lipidique (maximum 10 mL).

Les prélevements réalisés durant cette étude seront analysés selon les modalités
habituelles du laboratoire de proximité. Aucun prélévement ne sera conservé.

Pendant cette étude il vous est demandé de ne pas participer a d’autre étude ni a
d’autre programme de soins éducatifs en lien avec le diabéte.

Durée de votre participation : la durée de participation a I'étude est de 6 mois au
maximum.

1.5.BENEFICES ATTENDUS

Il N’y a pas de bénéfice individuel attendu en participant a cette recherche.
Des résultats positifs nous aideront a valoriser ce dispositif et a le faire connaitre.

1.6.CONTRAINTES ET RISQUES PREVISIBLES

Cette étude va principalement vous demander du temps (temps lié a I'information, aux
entretiens et a la réalisation des différents examens et prélevements) et des
déplacements de votre domicile a 'Espace ressource santé.

Lors d’'une prise de sang il y a la possibilité de saignement, d’'un léger malaise et de
rougeurs transitoires.

En cas d’arrét prématuré de la recherche : vous serez personnellement informé

par le médecin investigateur. Cela n’aura aucune conséquence sur votre
accompagnement par le dispositif.
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1.7.DROITS D’INFORMATION CONCERNANT VOTRE SANTE

Vous avez droit d’avoir communication, au cours ou a l'issue de la recherche, des
informations concernant votre santé détenues par le médecin investigateur,
conformément a l'article L.1122-1 du Code de la Santé Publique.

Si une ou plusieurs anomalies apparaissent dans vos résultats d’examen ou

d’analyse, nous vous en informerons et nous vous conseillerons si tel est votre
souhait. Ces résultats seront transmis au médecin de votre choix.

1.8.DROIT D’ETRE INFORME(E) DES RESULTATS GLOBAUX

Vous avez le droit d’étre informé(e) des résultats globaux de la recherche a I'issue de
celle-ci, conformément au dernier alinéa de I'article L.1122-1 du Code de la Santé
Publique auprés du médecin investigateur désigné qui aura recueilli votre
consentement.

Les résultats de cette recherche peuvent étre présentés a des congrés ou dans des
publications scientifiques. Les données recueillies vous concernant seront alors
rendues totalement anonymes de sorte qu’il sera impossible de vous identifier.
Aucune information permettant de vous identifier ne sera diffusée ; ni votre nom ni
votre prénom ne seront diffusés.

1.9.CONFIDENTIALITE ET TRAITEMENTS DES DONNEES A CARACTERE
PERSONNEL

Dans le cadre de la recherche impliquant la personne humaine a laquelle le Docteur
Correia vous propose de participer, un traitement de vos données personnelles va étre
mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de
I'objectif de cette derniére.

Toutes les données vous concernant, c’est-a-dire vos données sociodémographiques,
vos données médicales et les résultats de vos analyses biologiques, resteront
confidentielles et ne pourront étre consultées que par I'équipe médicale qui s’occupe
de la recherche.

Ces données seront identifiées par un code confidentiel vous garantissant 'anonymat.
Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité,
étre transmises aux Autorités de Santé Francgaises.

La durée de conservation de vos données
Vos données ne seront conservées que pour une durée strictement nécessaire et
proportionnée a la finalité de la recherche. Elles seront conservées dans les systémes
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d’information du responsable de traitement, du centre dans lequel vous avez été inclus
et de linvestigateur coordonnateur jusqu’a une durée de 2 ans aprés la derniere
publication des résultats de la recherche.

Ensuite, vos données seront archivées selon la réglementation en vigueur.

Vos droits

Conformément aux dispositions de la loi n°78-17 relative a I'informatique, aux fichiers
et aux libertés et au Réglement Général sur la Protection des Données (Reglement
(UE) 2016/679), vous disposez des droits suivants :

¢ le droit de demander I'acces, la rectification, I'effacement ou la limitation de vos
données recueillies dans le cadre de la recherche. Vous pouvez également
accéder directement ou par l'intermédiaire d’'un médecin de votre choix, a
'ensemble de vos données médicales en application des dispositions de
I'article L. 1111-7 du Code de la Santé Publique

e |e droit de vous opposer a la collecte et a la transmission de vos données
couvertes par le secret médical

¢ le droit de récupérer 'ensemble des données vous concernant en vue de les
transmettre a un autre responsable de traitement (droit a la portabilité)

e le droit de retirer, a tout moment, votre consentement a la collecte de vos
données. Si au cours de la recherche vous souhaitez ne plus y participer, les
données vous concernant et acquises avant le retrait de votre consentement
seront conservées et exploitées par le médecin investigateur, sauf si vous vous
y opposez. Dans ce cas ces derniéres seront détruites.

Ces droits s’exercent auprés du médecin investigateur qui vous suit dans le cadre de
la recherche et qui connait votre identité.

Vous disposez également du droit d’introduire une réclamation auprés de la

Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés — CNIL (autorité francgaise de
contréle des données personnelles).

1.10. INDEMNITES

Aucune indemnité n’est prévue pour la participation a cette recherche et aucun
éventuel avantage financier ne peut étre tiré de la participation a la recherche.

1.11. CADRE LEGISLATIF DE LA RECHERCHE IMPLIQUANT LA PERSONNE
HUMAINE

Cette recherche est réalisée conformément aux articles L1121-1 et suivants du Code
de la Santé Publique, relatifs aux recherches impliquant la personne humaine. Elle a
recu I'avis favorable du Comité de Protection des Personnes « nom du CPP » le date.
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Cette recherche est menée conformément a la méthodologie de référence MR 001
homologuée par la Commission Nationale de I'lnformatique et des Libertés (Cnil) le 21
juillet 2016 et a laquelle le Docteur Correia s’est engagé a se conformer (récépisseé n°
2219777 v 0 du 23 octobre 2020)

Conformément a la loi, le Docteur Correia, promoteur de cette recherche, dont
I'adresse est XXX, a contracté une police d’assurance garantissant sa responsabilité
civile et celle de tout intervenant aupres de la compagnie XXX.

Pour pouvoir participer a cette recherche impliquant la personne humaine, vous devez
étre affilié(e) a un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime.

Au cours ou en fin de recherche, des assistants de recherche clinique et des auditeurs
mandatés par le promoteur, ainsi que des inspecteurs des autorités de santé peuvent
accéder aux données cliniques de votre dossier médical aux seules fins de vérification
des données recueillies par le médecin investigateur. lls sont soumis au secret
professionnel, c’est-a-dire au respect de la confidentialité de vos données
personnelles.
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2. RECUEIL DU CONSENTEMENT DU PARTICIPANT

J’atteste avoir bien lu ou qu’il m’a été lu la note d’information et pris connaissance des
informations relatives a ma participation a la recherche intitulée « Essai randomisé
visant a évaluer l'efficacité d’un dispositif de santé pluridisciplinaire sur
I’équilibre glycémique de patients diabétiques de type 2 en quartier populaire »
exposees par écrit sur les pages précédentes et avoir été informé(e) de I'objectif de
cette recherche par le médecin investigateur, de la fagon dont elle va étre réalisée et
de ce que ma participation va impliquer pour moi. J’ai obtenu toutes les réponses aux
questions que je lui ai posées.

e Jai bien compris les contraintes qui seront les miennes au cours de ma
participation a cette recherche.

e J'ai bien été informé(e) que ma participation a la recherche durera 6 mois.

e J'ai pris connaissance des risques prévisibles et je suis conscient(e) que ma
participation pourra étre interrompue par le médecin investigateur en cas de
nécessité.

e Jai eu suffisamment de temps pour réfléchir a ma participation a cette
recherche.

e J'ai bien pris note que je ne pourrai participer simultanément a aucune autre
recherche ou autre programme éducatif en lien avec le diabéte pendant la durée
de cette étude.

e J'ai été informé(e) que pour toute anomalie détectée au cours de la recherche
et concernant ma santé, j'en serai avertie via le médecin de mon choix sauf si
je m’y oppose.

e J'ai été avisé(e) qu’aucune indemnisation n’est prévue pour cette recherche

e J'ai compris que je peux retirer a tout moment mon consentement de
participation a cette recherche quelles que soient mes raisons et sans avoir a
m’en justifier, sans supporter aucune responsabilité et sans encourir aucun
préjudice. J'en informerai simplement le médecin investigateur.

e J'ai bien noté que mon droit d’acces a mes données, prévu par la loi du 6 janvier
1978 relative a l'informatique aux fichiers et aux libertés, s’exerce a tout moment
auprés du médecin investigateur qui me suit dans le cadre de la recherche et
qui connait mon identité. Je pourrai exercer mon droit de rectification et
d’'opposition auprés du meédecin investigateur.

CONSENTEMENT RELATIF AUX DONNEES PERSONNELLES

J'accepte que les données me concernant, enregistrées a l'occasion de cette
recherche puissent faire I'objet d’un traitement informatique par le promoteur ou pour
son compte.

J’accepte également que I'ensemble de mon dossier médical puisse étre consulté par
les personnes habilitées dans le cadre de cette recherche, dans le respect de la
confidentialité de mes données et de mon identité.
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A compléter de la main de la personne donnant son
consentement :

Je soussigné(e) (Nom, Prénom)
accepte librement et volontairement de participer a la
recherche décrite. Mon consentement ne décharge en rien le
médecin investigateur et le promoteur de I'ensemble de leurs
responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la
loi.

Le [/ /

Signature du
participant

A compléter par le médecin investigateur : Le /[ |/

Je soussigné (e), Docteur, (Nom, Sig;;[ur;?je o
Prénom) confirme avoir expliqué le but et les modalités de linvestigateur
cette recherche ainsi que ses risques potentiels. Je m’engage

a faire respecter les termes de ce formulaire de

consentement, conciliant le respect des droits et des libertés

individuelles et les exigences d’un travail scientifique.

A compléter par un tiers le cas échéant : Le |/ /

En I'absence d’autonomie de lecture et d’écriture de

(Nom, Prénom) ; je soussigne (e),
(Nom, Prénom) atteste :

- Etre totalement indépendant de I'investigateur et du
promoteur

- Avoir personnellement et fidélement lu au participant la note
d’information et le présent formulaire de consentement et
recueilli son accord pour signer ci-aprés en son nom.

Signature du tiers
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Annexe B : Note d’information et formulaire de consentement a
I’attention du tuteur

1. INFORMATION A L’ATTENTION DU TUTEUR

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de faire participer M./Mme.
(Nom, Prénom) a une recherche impliquant la personne humaine dont le Docteur
Jean-Louis CORREIA est le promoteur.

Cette recherche intitulée « Essai randomisé visant a évaluer l'efficacité d’un
dispositif de santé pluridisciplinaire sur I’équilibre glycémique de patients
diabétiques de type 2 en quartier populaire » est dirigée par Donatien Talon en tant
gu’investigateur coordonnateur.

M./Mme. (Nom, Prénom), dont vous étes le tuteur, est ci-
aprés dénomme « le patient ».

1.1.INFORMATION

Ce document a pour but de vous fournir les informations écrites nécessaires a votre
décision. Nous vous remercions de le lire attentivement.

N’hésitez pas a poser des questions au médecin investigateur. Il est a votre
disposition pour vous présenter la recherche, pour répondre a toutes vos questions et
pour vous expliquer ce que vous ne comprenez pas. Vous pouvez prendre le temps
pour réfléchir a la participation du patient a cette recherche, et en discuter avec son
médecin traitant et ses proches.

En fin de document, si vous acceptez la participation du patient a cette étude, le

médecin investigateur vous demandera de compléter 'emplacement qui vous est
réservé en y apposant votre signature et la date de votre consentement.

1.2.CONSENTEMENT

Vous étes libre d’accepter ou de refuser la participation du patient a cette recherche
impliquant la personne humaine.

Si vous acceptez la participation du patient, sachez que vous pourrez retirer a tout
moment votre consentement a la recherche, sans encourir aucune responsabilité ni
aucun préjudice de ce fait. Cela ne changera en rien les rapports que vous avez avec
'équipe de I'Espace ressource santé ou le médecin investigateur. Nous vous
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demanderons simplement d’en informer le médecin investigateur. Vous n’aurez pas a
justifier votre décision.

Si vous décidez que le patient ne participe pas a la recherche, vous n’aurez pas a

vous justifier, le patient pourra venir en consultation a 'Espace ressource santé et la
qualité des soins dont il doit bénéficier n'en sera pas modifiée.

1.3.CADRE GENERAL ET OBJECTIFS DE LA RECHERCHE

Le dispositif IMPACT permet d’accompagner des patients vulnérables atteints d’'une
maladie chronique. Le dispositif propose des consultations (par exemple de
diététique, de psychologie etc) et des activités en groupe (par exemple de l'activité
physique, de la relaxation etc).

Cette étude cherche a évaluer ce dispositif, en particulier son effet chez les patients
diabétiques de type 2. Nous voulons montrer que les patients diabétiques de type 2
ont un meilleur équilibre glycémique (mesuré par 'hémoglobine glyquée ou HbA1c)
quand ils sont pris en charge par le dispositif que quand ils ne le sont pas. Nous
voulons également observer I'évolution du poids, de I'indice de masse corporelle, de
la masse grasse, de la masse musculaire et du bilan lipidique (triglycérides, « bon »
et « mauvais » cholestérol).

Cette étude se déroulera a 'Espace ressource sante.

1.4.DEROULEMENT DE LA RECHERCHE

Si vous acceptez la participation du patient a cette étude, celui-ci aura a venir
régulierement pour voir le médecin investigateur.
Il est prévu 3 visites : une visite initiale suivie d’une visite a 3 mois et a 6 mois.

La visite initiale permettra de recueillir les informations suivantes :

- Socio-démographiques : telles que age, sexe, couverture sociale, habitudes de
vie etc.

- Sur son état de santé : antécédents personnels, traitements etc.

- Un examen physique comprenant la mesure du poids, de la taille et la mesure
de la masse grasse et la masse musculaire (examen non douloureux a l'aide
d’'une balance).

- Un préléevement de sang pour mesurer 'hémoglobine glyquée, le bilan lipidique
et la créatinine (maximum 10 mL)

- Un prélévement d’urine pour voir si les reins fonctionnent bien

Ces prélévements de sang et d’urine sont des examens qui sont faits habituellement
chez les patients qui ont un diabéte.
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Alissue de cette premiere visite, si les critéres sont remplis, le patient sera alors inclus
dans 'étude et sera assigné a I'un des 2 groupes par tirage au sort :

- Soit dans le groupe intervention : il s’agit du groupe des patients qui vont étre
pris en charge immédiatement par le dispositif IMPACT pendant 6 mois.

- Soit dans le groupe contrdle : il s’agit du groupe des patients qui vont
poursuivre les soins habituels avec leur médecin traitant pendant 6 mois. Au
bout de 6 mois les patients du groupe contréle seront pris en charge par le
dispositif.

Les visites de suivi a 3 mois et a 6 mois permettront de recueillir les informations
suivantes :

- Un examen physique avec le poids, la taille, la mesure de la masse grasse et
la masse musculaire.

- Un prélévement de sang pour mesurer I’hémoglobine glyquée et le bilan
lipidique (maximum 10 mL).

Les prélevements réalisés durant cette étude seront analysés selon les modalités
habituelles du laboratoire de proximité. Aucun prélévement ne sera conservé.

Pendant cette étude il est demandé de ne pas participer a d’autre étude ni a d’autre
programme de soins éducatifs en lien avec le diabéte.

Durée de la participation : la durée de participation a I'étude est de 6 mois au
maximum.

1.5.BENEFICES ATTENDUS

Il N’y a pas de bénéfice individuel attendu en participant a cette recherche.
Des résultats positifs nous aideront a valoriser ce dispositif et a le faire connaitre.

1.6.CONTRAINTES ET RISQUES PREVISIBLES

Cette étude va principalement demander du temps (temps lié a I'information, aux
entretiens et a la réalisation des différents examens et prélevements) et des
déplacements du domicile a 'Espace ressource santé.

Lors d’'une prise de sang il y a la possibilité de saignement, d’'un léger malaise et de
rougeurs transitoires.

En cas d’arrét prématuré de la recherche : vous serez personnellement informé
par le médecin investigateur. Pour le patient, cela n’aura aucune conséquence sur la

suite de 'accompagnement par le dispositif.
56



1.7.DROITS D’INFORMATION CONCERNANT LA SANTE DU PATIENT

Vous avez droit d’avoir communication, au cours ou a l'issue de la recherche, des
informations concernant la santé du patient détenues par le médecin investigateur,
conformément a l'article L.1122-1 du Code de la Santé Publique.

Si une ou plusieurs anomalies apparaissent dans les résultats d’examen ou d’analyse,

nous vous en informerons et nous vous conseillerons si tel est votre souhait. Ces
résultats seront transmis au médecin de votre choix.

1.8.DROIT D’ETRE INFORME(E) DES RESULTATS GLOBAUX

Vous avez le droit d’étre informé(e) des résultats globaux de la recherche a l'issue de
celle-ci, conformément au dernier alinéa de I'article L.1122-1 du Code de la Santé
Publique auprés du médecin investigateur désigné qui aura recueilli votre
consentement.

Les résultats de cette recherche peuvent étre présentés a des congrés ou dans des
publications scientifiques. Les données recueillies concernant le patient seront alors
rendues totalement anonymes de sorte qu’il sera impossible de l'identifier. Aucune
information permettant de I'identifier ne sera diffusée ; ni son nom ni son prénom ne
seront diffusés.

1.9.CONFIDENTIALITE ET TRAITEMENTS DES DONNEES A CARACTERE
PERSONNEL

Dans le cadre de la recherche impliquant la personne humaine a laquelle le Docteur
Correia propose au patient de participer, un traitement de ses données personnelles
va étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard
de I'objectif de cette derniére.

Toutes les données le concernant, c’est-a-dire ses données sociodémographiques,
ses données meédicales et les résultats de ses analyses biologiques, resteront
confidentielles et ne pourront étre consultées que par I'équipe médicale qui s’occupe
de la recherche.

Ces données seront identifiées par un code confidentiel garantissant son anonymat.
Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité,
étre transmises aux Autorités de Santé Francaises.

La durée de conservation des données
Ses données ne seront conservées que pour une durée strictement nécessaire et
proportionnée a la finalité de la recherche. Elles seront conservées dans les systémes
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d’'information du responsable de traitement, du centre dans lequel le patient a été
inclus et de l'investigateur coordonnateur jusqu’a une durée de 2 ans apres la derniére
publication des résultats de la recherche.

Ensuite, ses données seront archivées selon la réglementation en vigueur.

Vos droits

Conformément aux dispositions de la loi n°78-17 relative a I'informatique, aux fichiers
et aux libertés et au Réglement Général sur la Protection des Données (Reglement
(UE) 2016/679), vous disposez des droits suivants :

e le droit de demander l'acceés, la rectification, I'effacement ou la limitation des
données recueillies dans le cadre de la recherche. Vous pouvez également
accéder directement ou par l'intermédiaire d’'un médecin de votre choix, a
'ensemble des données médicales en application des dispositions de I'article
L. 1111-7 du Code de la Santé Publique

¢ le droit de vous opposer a la collecte et a la transmission des données couvertes
par le secret médical

¢ |e droit de récupérer 'ensemble des données concernant le patient en vue de
les transmettre a un autre responsable de traitement (droit a la portabilité)

e le droit de retirer, a tout moment, votre consentement a la collecte des données
du patient. Si au cours de la recherche vous souhaitez ne plus y participer, les
données concernant le patient et acquises avant le retrait de votre
consentement seront conservées et exploitées par le médecin investigateur,
sauf si vous vous y opposez. Dans ce cas ces derniéres seront détruites.

Ces droits s’exercent auprés du médecin investigateur qui suit le patient dans le cadre
de la recherche et qui connait son identité.

Vous disposez également du droit d’introduire une réclamation auprés de la
Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés — CNIL (autorité frangaise de
contréle des données personnelles).

1.10. INDEMNITES

Aucune indemnité n’est prévue pour la participation a cette recherche et aucun
éventuel avantage financier ne peut étre tiré de la participation a la recherche.

1.11. CADRE LEGISLATIF DE LA RECHERCHE IMPLIQUANT LA PERSONNE
HUMAINE

Cette recherche est réalisée conformément aux articles L1121-1 et suivants du Code
de la Santé Publique, relatifs aux recherches impliquant la personne humaine. Elle a
recu I'avis favorable du Comité de Protection des Personnes « nom du CPP » le date.
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Cette recherche est menée conformément a la méthodologie de référence MR 001
homologuée par la Commission Nationale de I'lnformatique et des Libertés (Cnil) le 21
juillet 2016 et a laquelle le Docteur Correia s’est engagé a se conformer (récépissé n°
2219777 v 0 du 23 octobre 2020).

Conformément a la loi, le Docteur Correia, promoteur de cette recherche, dont
I'adresse est XXX, a contracté une police d’assurance garantissant sa responsabilité
civile et celle de tout intervenant aupres de la compagnie XXX.

Pour pouvoir participer a cette recherche impliquant la personne humaine, le patient
doit étre affilié(e) a un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime.

Au cours ou en fin de recherche, des assistants de recherche clinique et des
auditeurs mandatés par le promoteur, ainsi que des inspecteurs des autorités de
santé peuvent accéder aux données cliniques du dossier médical des patients aux
seules fins de vérification des données recueillies par le médecin investigateur. lls
sont soumis au secret professionnel, c’est-a-dire au respect de la confidentialité des
données personnelles.
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2. RECUEIL DU CONSENTEMENT DU TUTEUR

Je soussigné(e) (Nom, prénom), tuteur de M./Mme.
(Nom, Prénom) atteste avoir bien lu la note d’'information et
pris connaissance des informations relatives a la participation a la recherche intitulée
« Essai randomisé visant a évaluer l'efficacité d’'un dispositif de santé
pluridisciplinaire sur I’équilibre glycémique de patients diabétiques de type 2 en
quartier populaire » exposées par écrit sur les pages précédentes et avoir été
informé(e) de I'objectif de cette recherche par le médecin investigateur, de la fagon
dont elle va étre réalisée et des implications de la participation pour le patient. J'ai
obtenu toutes les réponses aux questions que je lui ai posées.

e J'ai bien compris les contraintes liées a cette recherche.

e J'ai bien été informé(e) que la participation a la recherche durera 6 mois.

e Jai pris connaissance des risques prévisibles et je suis conscient(e) que la
participation pourra étre interrompue par le médecin investigateur en cas de
nécessité.

e J'ai eu suffisamment de temps pour réfléchir a la participation a cette recherche.

e J'ai bien pris note que le patient ne pourra participer simultanément a aucune
autre recherche ou autre programme éducatif en lien avec le diabéte pendant
la durée de cette étude.

e J'ai été informé(e) que pour toute anomalie détectée au cours de la recherche
et concernant sa santé, j'en serai avertie via le médecin de mon choix sauf si je
m’y oppose.

e J'ai été avisé(e) qu’aucune indemnisation n’est prévue pour cette recherche

e J'ai compris que je peux retirer a tout moment mon consentement de
participation a cette recherche quelles que soient mes raisons et sans avoir a
m’en justifier, sans supporter aucune responsabilité et sans encourir aucun
préjudice. J'en informerai simplement le médecin investigateur.

e J'ai bien noté que mon droit d’accés a ses données, prévu par la loi du 6 janvier
1978 relative a I'informatique aux fichiers et aux libertés, s’exerce a tout moment
auprés du médecin investigateur. Je pourrai exercer mon droit de rectification
et d’'opposition auprés du médecin investigateur.

CONSENTEMENT RELATIF AUX DONNEES PERSONNELLES

J'accepte que les données concernant M./Mme. (Nom,
Prénom), enregistrées a l'occasion de cette recherche puissent faire I'objet d’'un
traitement informatique par le promoteur ou pour son compte.

J'accepte également que [I'ensemble du dossier médical de M./Mme.
(Nom, Prénom) puisse étre consulté par les personnes
habilitées dans le cadre de cette recherche, dans le respect de la confidentialité de
ses données et de son identité.
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A compléter de la main de la personne donnant son
consentement :

Je  soussigné(e) (Nom,
Prénom) accepte librement et volontairement la participation
de M./Mme. (Nom, Prénom) a la

recherche décrite. Mon consentement ne décharge en rien le
médecin investigateur et le promoteur de 'ensemble de leurs
responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la
loi.

Le [/ /

Signature du tuteur

A compléter par le médecin investigateur :

Je soussigné (e), Docteur, (Nom,
Prénom) confirme avoir expliqué le but et les modalités de
cette recherche ainsi que ses risques potentiels. Je m’engage
a faire respecter les termes de ce formulaire de
consentement, conciliant le respect des droits et des libertés
individuelles et les exigences d’un travail scientifique.

Le /[
Signature de
l'investigateur
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Annexe C : score Epices

Les 11 questions du score Epices

N° Questions Oui  Non
1 Rencontrez-vous parfois un travailleur social ? 10,06 0
2 Beénéficiez-vous d'une assurance maladie complémentaire ? -11,83 0
3 Vivez-vous en couple ? -8,28 0
4 Etes-vous propriétaire de votre logement ? -8,28 0
5 Y-a-t-il des périodes dans le mois ou vous rencontrez de réelles
difficultés financiéres a faire face 4 vos besoins (alimentation,
loyer, EDF...) ? 14,80 0
6 Vous est-il arrivé de faire du sport au cours des 12 derniers mois ? -6,51 0
7 Etes-vous allé au spectacle au cours des 12 derniers mois ? -1,10 0
8 Etes-vous parti en vacances au cours des 12 derniers mois ? -1,10 0
9 Au cours des 6 derniers mois, avez-vous eu des contacts avec des
membres de votre famille autres que vos parents ou vos enfants ? 9,47 0
10 En cas de difficultés, il y a-t-il dans votre entourage des personnes
sur qui vous puissiez compter pour vous héberger quelques jours
en cas de besoin ? -9.47 0
11 En cas de difficultés, il y a-t-il dans votre entourage des personnes
sur qui vous puissiez compter pour vous apporter une aide
matérielle ? -1,10 0

Constante 7514

Calcul du score : chaque coefficient est ajouté a la constante si la réponse a la question est oui.
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Annexe D : Définition d’'une maladie chronique selon le HCSP

Définir la maladie chronique selon les caractéristiques suivantes :
1. la présence d'un état pathologique de nature physique, psychologique ou cognitive,
appelé a durer,
2. une ancienneté minimale de trois mois, ou supposée telle,
3. un retentissement sur la vie quotidienne comportant au moins 'un des trois éléments
suivants :
+ une limitation fonctionnelle des activités ou de la participation sociale
¢ une dépendance vis-a-vis d'un medicament, d'un régime, d'une technologie
médicale, d’'un appareillage ou d’'une assistance personnelle
e la nécessité de soins médicaux ou paramédicaux, d’une aide psychologique, d’'une
adaptation, d’'une surveillance ou d'une prévention particuliere pouvant s'inscrire
dans un parcours de soins médico-social.
Cette définition s’appuie non seulement sur [|'étiologie, qui impligue des traitements
specifiques lies a la maladie, mais aussi sur les consequences en termes de fonctionnement
et de handicap, c'est-a-dire de répercussions sur la santé (par exemple les séquelles des
accidents.)
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Annexe E : Liste des données recuecillies

Données recueillies a I'inclusion

N° anonymisation du patient (a remplir par 'investigateur) :

Données socio-démographiques :

Age (en années) :
Genre :
Quartier : o Hauts de Chambéry o Biollay o Renaudie

Couverture sociale :

- Régime de sécurité social : o général o agricole o spécial (préciser) :

- ALD pour le diabéte : o Oui o Non
- ALD exonérante pour d’autres pathologies : o Oui o Non
- Invalidité : o Oui © Non
o Sioui:catégorieo1 o2 o3
- Complémentaire santé : o Oui o Non
o Sioui:
=  Complémentaire Santé Solidaire : o Oui o Non
= Autre (préciser) :

Score Epices :

Renseignements issus de la saisine :

Fonction du prescripteur :

Motifs d’orientation :
- o Diabéte
- o Facteurs de risque cardiovasculaire
- o Addiction
- o Troubles alimentaires
- o Souffrance psychique
- o Douleur chronique
- o Situation familiale complexe
- o Soutien a la parentalité
- o Précarité sociale
- Autres :

Le diabéte est-il le motif principal d’adressage ? o Oui o Non
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Données médicales :

Facteurs de risque cardiovasculaire :

Age et sexe (> 50 ans chez 'homme et > 60 ans chez la femme) : o Oui o0 Non
Hérédité au 1°" degré (IDM ou mort subite chez un homme < 55 ans, chez une
femme < 65 ans ou AVC <45 ans) : o Oui o Non

Tabac (actif ou sevré <3 ans) : o Oui o Non

HTA : o Oui o Non

Dyslipidémie (LDL > 1,6 g/l et/ou HDL < 0,4 g/l ou traitée) : o Oui o Non
Facteur protecteur HDL= 0,6 g/L : o Oui o Non

Maladies chroniques (préciser) :

Nombre de maladie chronique sans compter le diabéte :

Diabéte :

Ancienneté du diabéte (en années) :

Présence de complications du diabéte :

Microvasculaire :
o Reétinopathie diabétique : o Oui o Non
o Néphropathie diabétique (présence microalbuminurie) : o Oui o Non
o Neuropathie diabétique : o0 Oui o Non
Macrovasculaire :
o AVC:oOui oNon
o Coronaropathie : o Oui o Non
o AOMI:oOui oNon

Examen clinique :

Poids (en kg) :
Taille (enm) :

IMC :

Impédancemétrie (contre-indication pour les porteurs d’implants médicaux électriques) -

Masse musculaire (en kg) :
Masse grasse (en kQ) :
Taux de masse grasse :
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Examen biologique :

HbA1c (%) : HbA1c (mmol/mol) :
LDLc (g/L) :

HDLc (g/L) :

Triglycérides (g/L) :

Clairance de la créatinine - MDRD (mL/min/1,73m?) :
Rapport albuminurie/créatininurie (mg/mmol) :

Traitement :

Nombre total de molécules sur 'ordonnance de traitement de fond :

Traitement du diabéte :

- Nombre d’antidiabétique autre que l'insuline (oraux et injectables) :

- Nom molécule :
O
O
O
O
- Insuline : o0 Oui o Non

Traitement hypolipémiant :
- Nombre d’hypolipémiant :
- Nom molécule :
@)
©)

Evénements indésirables :

Nombre d’événements évoquant des hypoglycémies dans les 3 derniers mois :

Autres (préciser) :
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Données recueillies a la visite de suivi a 3 mois

Examen clinique :

Poids (en kg) :
IMC :

Impédancemétrie (contre-indication pour les porteurs d’implants médicaux électriques) -

- Masse musculaire (en kg) :
- Masse grasse (en kg) :
- Taux de masse grasse :

Examen biologique :
HbA1c (%) : HbA1c (mmol/mol) :
Traitement :

Traitement du diabéte :
- Nombre d’antidiabétique autre que I'insuline (oraux et injectables) :
- Nom molécule :
O
O
O
©)
- Insuline : o Oui o Non

Evénements indésirables :

Nombre d’événements évoquant des hypoglycémies dans les 3 derniers mois :
Autres (préciser) :
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Données recueillies a la visite fin d’étude a 6 mois

Examen clinique :

Poids (en kg) :
IMC :

Impédancemétrie (contre-indication pour les porteurs d’implants médicaux électriques) -

- Masse musculaire (en kg) :
- Masse grasse (en kg) :
- Taux de masse grasse :

Examen biologique :
HbA1c (%) : HbA1c (mmol/mol) :

LDLc (g/L) :
HDLc (g/L) :
Triglycérides (g/L) :

Traitement :

Traitement du diabéte :
- Nombre d’antidiabétique autre que l'insuline (oraux et injectables) :
- Nom molécule :
©)
@)
©)
- Insuline : o Oui o Non

Traitement hypolipémiant :
- Nombre d’hypolipémiant :
- Nom molécule :
@)
@)

Evénements indésirables :

Nombre d’événements évoquant des hypoglycémies dans les 3 derniers mois :
Autres (préciser) :
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SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette Faculté, de mes chers condisciples et devant I’effigie
d’HIPPOCRATE,

Je promets et je jure d’étre fidéle aux lois de I’honneur et de la probité dans |’exercice de
la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuitement a l'indigent et n’exigerai jamais un salaire au dessus
de mon travail. Je ne participerai a aucun partage clandestin d’honoraires.

Admis dans 1’intimité des maisons, mes yeux n’y verront pas ce qui s’y passe ; ma langue
taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne servira pas a corrompre les meurs,
ni a favoriser le crime.

Je ne permettrai pas que des considérations de religion, de nation, de race, de parti ou de
classe sociale viennent s’interposer entre mon devoir et mon patient.

Je garderai le respect absolu de la vie humaine.

Méme sous la menace, je n’admettrai pas de faire usage de mes connaissances médicales
contre les lois de [’humanité.

Respectueux et reconnaissant envers mes Maitres, je rendrai a leurs enfants l’instruction
que j’'ai regue de leurs péres.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres si j'y manque.
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