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RESUME DU RAPPORT 
 

 

Durant ce stage d’une durée de 3 mois au sein de l’Unité de Recherche Clinique 

PARADICT-O, il m’a été confié deux missions principales, desquelles ont découlés des sous-

missions.  

La première était la mise en place sur deux centres de l’étude PSYMA, étude 

observationnelle de type RIPH3, la seconde la clôture de COVIDOR, étude interventionnelle 

de type RIPH2. Il existe dans cette dernière une étude ancillaire observationnelle pour 

laquelle il m’a été demandé de réaliser un monitoring, de la saisie de données ainsi qu’une 

analyse statistique.  

Lors de ce stage, la majeure partie du temps a été consacrée à l’étude COVIDOR. Du 

fait de la charge importante de travail, j’ai pu réaliser la clôture de l’étude dans les temps 

impartis mais je n’ai pas eu la possibilité de rédiger le rapport à envoyer au CPP.  

Concernant l’étude PSYMA, j’ai pu réaliser la mission qui m’a été confiée permettant 

de débuter l’étude sur les deux centres.  

Ce stage m’a permis de découvrir différents aspects d’une étude clinique et m’a 

permis de confirmer mon parcours professionnel.  
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ABREVIATIONS  
 

ARC : Attaché(e) de Recherche Clinique  
 
BEH : Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire  
 
BPC : Bonnes Pratiques Cliniques  
 
CCTVL : Communauté de Communes des Terres du Val de Loire  
 
CHAM : Centre Hospitalier de l’Agglomération Montargoise  
 
CV : Curriculum Vitae  
 
CPP : Comité de Protection des Personnes  
 
eCRF : Electronic Case Report Form (Cahier d’Observation Electronique)  
 
URC : Unité de Recherche Clinique  
 
RIPH2 : Recherche Impliquant la Personne Humaine de catégorie 2  
 
RIPH3 : Recherche Impliquant la Personne Humaine de catégorie 2 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



6 
 

1. Présentation de la structure d’accueil  

J’ai effectué mon stage au sein d’une Unité de Recherche Clinique nommée  

PARADICT-O : Prévention des Addictions en lien avec les troubles du sommeil et les maladies 

professionnelles. Celle-ci est basée dans la région centre et est rattachée à la Communauté 

de Communes des Terres du Val de Loire (CCTVL). Elle est dirigée par le Dr Raphaël Serreau 

qui est aussi à l’origine de sa création.  

 

URC PARADICT-O est la première unité de recherche clinique de la fonction publique 

territoriale [1]. A sa création, cette unité était rattachée au service de médecine préventive 

d’Orléans Métropole avec pour but la recherche scientifique ainsi que la recherche sur la 

qualité de vie permettant de réduire les coûts de prise en charge des agents de la collectivité 

par la mise en place d’actions préventives. Cet objectif s’est ensuite étendu à la CCTVL avec 

un objectif d’amélioration de la prise en charge des agents dans le cadre des visites médicales 

obligatoires au travail. C’est dans cet objectif qu’une partie de l’étude COVIDOR a été menée.  

URC PARADICT-O ayant changé de collectivité en passant d’Orléans Métropole à la 

CCTVL, il m’a été fait une place dans le bureau du directeur de la CCTVL dans l’attente de 

trouver des locaux dédiés. Dans le cadre de l’étude, une convention a été établie entre l’URC 

et la CCTVL. Ainsi, le Dr Raphaël Serreau a pu mener son étude clinique en assurant les visites 

médicales du travail. Olivier Vernay, quant à lui, a pu avoir des résultats sur l’état de santé de 

ses agents dans le but de mettre en place des actions préventives en cas de besoin. J’ai donc 

dû m’adapter aux conditions un peu spéciales de cette étude en respectant bien le secret 

médical auprès des agents de la CCTVL travaillant dans les bureaux proches du mien et auprès 

d’Olivier Vernay.  
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2. Présentation des missions/activités au cours du stage 

Durant ce stage, j’ai été amenée à travailler sur deux études qui sont PSYMA et COVIDOR. 

Dans le cadre de ces deux études, j’avais pour missions d’effectuer la mise en place de l’étude 

PSYMA sur le centre de la CCTVL ainsi que sur le Centre Hospitalier Universitaire de la 

l’Agglomération Montargoise (CHAM) et d’effectuer la clôture de l’étude COVIDOR.   

a. COVIDOR  

i. Présentation de l’étude  
 

COVIDOR est un protocole de recherche clinique interventionnelle à risques et 

contraintes minimes (RIPH2) [2]. Suite à l’avis favorable de l’ANSM et du CPP Est 1 de Dijon 

en date du 6 août 2020, l’étude a pu débuter le 24 août 2020. Cette étude comporte une 

étude principale ainsi que deux études ancillaires. Une modification substantielle a dû être 

réalisée pour les études ancillaires et ont été validées par le CPP en date du 12 mars.  L’objectif 

principal de l’étude était d’estimer la séroprévalence de l’infection à Sars-cov-2 chez des 

agents territoriaux de différentes structures du Loiret mesurée par la présence d’anticorps 

anti-Covid-19 [3]. L’objectif secondaire, quant à lui, était d’établir une corrélation entre un 

contact Covid avéré et le poste occupé (contact avec le public ou non). Pour cela, il a été 

effectué un test COVID-Presto [4,5] sur les agents de trois centres : Orléans métropole, 

Communauté de Communes des Terres du Val de Loire et Régions. Les résultats étaient alors 

saisis dans un eCRF fournit par la société PSASS. A chaque nouveau participant, il a été 

attribué un numéro d’anonymat. Après la saisie des données, il devait être imprimé une fiche 

PDF dans laquelle on pouvait retrouver le numéro d’anonymat ainsi que les informations du 

participant permettant d’établir une table de correspondance.  
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L’étude ancillaire n°1 avait pour objectif de déterminer si l’immunité était toujours 

présente entre 6 et 12 mois après la contamination au Sars-cov-2 en effectuant à nouveau un 

test COVID-Presto sur les agents ayant été testés positifs la première fois. Pour l’étude 

ancillaire n°2, il était prévu d’avoir un descriptif précis des paramètres de la santé au travail 

dans le contexte épidémique des agents de la CCTVL par le passage lors des visites médicales 

du travail du questionnaire SATIN modifié. Ce questionnaire est composé de 85 questions 

portant sur divers domaines tel que le ressenti d’un agent par rapport à son travail 

(encadrement, liberté, rémunération…) ou encore une auto-évaluation de l’agent par rapport 

à son état de santé (mental ou physique).  

ii. Mes missions  
 

Dans le cadre de l’étude COVIDOR, il m’était demandé de préparer sa clôture qui 

devait avoir lieu officiellement en fin de stage. Pour cela, j’ai pu avoir le soutien d’une ARC 

freelance (Roomila Naeck) qui a pu suivre le déroulement de l’étude depuis son début.  

Dans un premier temps, il a donc fallu que je fasse un point sur le travail effectué en 

amont et ce qu’il me restait à faire. J’ai tout d’abord eu pour mission de vérifier les éléments 

présents dans l’armoire de recherche clinique. Cela comprend, les classeurs investigateurs, le 

classeur promoteur ainsi que les archives des consentements. J’ai alors pu relever des 

éléments manquants dans les classeurs de certains centres tels que des CV et des BPC (qui 

ont été retrouvés et ajoutés au classeur par la suite), une liste recensant les participants de 

l'étude ainsi que la table de correspondance. Celles-ci n’existant pas suite à un problème 

rencontré avec la société PSASS.  

J’ai donc commencé par créer un tableau Excel me permettant de lister les participants 

de l’étude à partir des consentements obtenus et ainsi pouvoir réaliser leur comptage. Pour 
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chaque centre, dans l’armoire, était présent des cartons contenant les consentements 

promoteurs ainsi que des cartons contenant les consentements investigateurs. N’ayant 

aucune liste de correspondance, j’ai associé à chaque consentement un numéro permettant 

de retrouver le consentement facilement dans les cartons à archives. Cela a représenté un 

temps important dû à la présence d’environ 3400 consentements pour les trois centres 

impliqués dans l’étude.  

Une fois le nombre de consentements recensés, j’ai eu pour mission de vérifier sa 

correspondance au nombre de résultats. Pour cela, je disposais d’une base de données Excel 

fournit par la société PSASS. Dans celle-ci, nous pouvions retrouver tous les résultats obtenus 

durant l’étude avec pour chaque résultat un numéro d’anonymat, néanmoins, sans table de 

correspondance.  

Nous avons alors rencontré un problème du fait de cette absence de correspondance. 

Nous avons constaté un écart entre le nombre de résultats et le nombre de consentements 

m’empêchant de réaliser l’analyse statistique de l’étude. J’ai alors dû investiguer pour tenter 

de comprendre d’où pouvait provenir cette différence. Nous avons pu mettre en évidence 

que les tests réalisés 6 mois après le premier avaient été enregistrés sous un nouveau numéro 

d’anonymat, ce qui entraine la présence de doublon lors du comptage du nombre de 

résultats. Malgré la mise en évidence de ce problème de saisie de donnée, une différence 

entre le nombre de consentements et le nombre de résultats persistait. J’ai donc réalisé un 

tableau mettant en avant le nombre de consentements signés par jour ainsi que le nombre 

de résultats signés à la même date. Cela nous a permis d’avoir un descriptif précis des 

différences rencontrées entre le nombre de consentements et le nombre de résultats.  

Une fois le monitoring de l’étude principale de COVIDOR terminé, j’ai pu monitorer 

l’étude ancillaire n°2 composée d’un questionnaire papier (identifiable) et d’un 
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consentement. Ma mission a donc été de créer une table de correspondance en attribuant 

un numéro d’anonymat à chaque agent de la CCTVL ayant participé à l’étude pour ensuite 

saisir les questionnaires dans un fichier Excel servant de base de données. Une fois le travail 

de saisie de données effectué, j’ai pu effectuer l’analyse statistique de l’étude de façon 

principalement descriptive permettant d’aboutir à deux présentations différentes. La 

première était la conception de l’article scientifique de l’étude ancillaire n°2 pour une 

parution dans le Bulletin Epidémiologique Hebdomadaire (BEH) et la seconde la présentation 

des résultats au Directeur Général de la CCTVL lui permettant d’évaluer les impacts de la 

pandémie de COVID-19 sur ses agents et ainsi de pouvoir mettre en place des actions de 

médecine préventive avec l’appui du Dr Raphaël Serreau. Sur la base des résultats obtenus, 

j’ai eu la mission de créer un diaporama pour animer la réunion de présentation au Directeur 

Général de la CCTVL, au Directeur des Ressources Humaines ainsi qu’aux professionnels de 

santé faisant partie du service de médecine préventive de la CCTVL soit mon tuteur, une 

sophrologue et une psychologue. A la suite de cette réunion, il était attendu de moi que je 

crée un poster compréhensible par tous les agents de la CCTVL afin de leur transmettre les 

résultats de l’étude à laquelle ils avaient participé (Annexe 1).  

Lors de la fin de mon stage, nous avons pu avec Roomila Naëck réaliser un compte 

rendu de monitoring pour la clôture de l’étude faisant part des problèmes rencontrés lors de 

l’étude et des déviations que cela a engendré. J’ai réalisé la formation du prochain stagiaire 

sur les différents éléments lui permettant ainsi de réaliser le rapport final de l’étude qui sera 

à transmettre au CPP.  
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b. PSYMA  

i. Présentation de l’étude  

PSYMA est une étude observationnelle de type RIPH3. Cette étude vise à évaluer la 

santé mentale du personnelle du Centre Hospitalier de l’Agglomération Montargoise (CHAM) 

après la 5e vague de la pandémie de COVID-19 par l’intermédiaire de 3 questionnaires : le 

questionnaire MBI [6], le question AUDIT [7] et le questionnaire Siegrist [8]. Cette étude est 

menée par Cyril Marbois, psychologue au CHAM, dans le cadre de sa thèse. L’étude PSYMA a 

été réalisée en deux temps : le premier étant la pré-étude pour les agents de la CCTVL et le 

second l’étude pour le personnel soignant du CHAM. Les inclusions se sont déroulées sur un 

mois avec un objectif de participation minimum de 10 agents. Il s’agissait de remplir en une 

fois un questionnaire en ligne et 13 agents ont participé. La pré-étude avait également pour 

but de tester l’outil numérique sur un petit panel de patient. Une fois la pré-étude terminée 

et les problèmes techniques corrigés, l’étude pour  les agents du CHAM a pu commencer. Les 

agents du CHAM devront compléter les questionnaires à M0, M6 et M12.  

ii. Mes missions  

Dans ce contexte, j’avais pour mission de faire la mise en place de l’étude, suite à 

l’acceptation du protocole par le CPP Sud-Est III 26 avril 2022 soit juste avant le début de mon 

stage. J’ai donc réalisé l’intégralité de la mise en place de l’étude : les documents nécessaires 

tels que la liste de délégation des tâches et les classeurs investigateur/promoteur des deux 

centres, la réunion de mise en place, son diaporama ainsi que le compte-rendu de celle-ci.  

La pré-étude ayant eu lieu pour les agents de la CCTVL, j’ai été chargée de toute la 

partie réalisation du protocole. Dans ce but, j’ai été amenée à :  

- modifier la Note d’Information et de Non-Opposition qui avait été faite pour le CHAM, 
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- réaliser le flyer d’information des participants (Annexe 2) comprenant le lien de 

participation à l’étude ainsi que leur envoi par courrier interne aux agents de la CCTVL. 

J’ai ensuite pu aider Cyril Marbois sur le traitement des données par Excel. 

En plus de la mise en place de l’étude, deux missions m’ont été confiées : 

- la première était d’aider Cyril Marbois à déposer son dossier de thèse puisque celui-ci 

devait résumer l’étude et inclure un état des lieux de ce qui avait été effectué ; 

- la seconde était la conception d’un poster pour le Congrès de l’ALBATROS qui a eu lieu 

le 7-8-9 juin 2022 à Paris (Annexe 3). 

 

3. Conclusion  

Lors de ce stage, j’ai dû faire preuve de beaucoup d’autonomie puisque mon tuteur a 

une activité médicale mais aussi d’enseignant-chercheur, et il n’était pas avec moi sur le lieu 

de stage. Nous avions mis en place une réunion hebdomadaire de 30 minutes ce qui m’a 

appris à réaliser des comptes-rendus court et précis chaque semaine. Ce mode de 

fonctionnement m’a demandé une grande mobilisation de mes connaissances ainsi que 

beaucoup de curiosité. J’ai pu avoir un grand soutien sur le plan réglementaire de la part de 

Roomila Naeck de part son expérience en recherche clinique. Cette dernière n’étant pas tout 

le temps disponible, en raison de son activité professionnelle. Nous avions mis en place 

régulièrement de petites réunions pour voir où j’en étais dans le monitoring ainsi que pour 

trouver des solutions aux problèmes rencontrés.   

Ce stage fut formateur car tout au long de celui-ci de nombreux points sur la 

réglementation des essais cliniques ont été abordés.  

Suite aux diverses déviations notamment dues à des erreurs d’organisation, et de 

formation à la recherche clinique des différents intervenants, ce stage m’a permis de voir à 
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quel point il est important d’avoir une organisation rigoureuse lors de la réalisation d’un essai 

clinique comprenant des monitoring réguliers.  

Comme on peut le voir au travers des différentes missions effectuées, j’ai pu à la fois 

réaliser un travail de TEC (saisie de données), d’ARC (monitoring des documents de l’étude) 

mais aussi de biostatisticien (analyse statistique). Cela m’a donc permis de confirmer mon 

projet professionnel qui est de devenir ARC moniteur.  
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