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RESUME DU RAPPORT

Durant ce stage d’une durée de 3 mois au sein de I'Unité de Recherche Clinique
PARADICT-O, il m’a été confié deux missions principales, desquelles ont découlés des sous-
missions.

La premiere était la mise en place sur deux centres de I'étude PSYMA, étude
observationnelle de type RIPH3, la seconde la cl6ture de COVIDOR, étude interventionnelle
de type RIPH2. Il existe dans cette derniere une étude ancillaire observationnelle pour
laguelle 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 a I'’étude COVIDOR. Du
fait de la charge importante de travail, j'ai pu réaliser la cl6ture de I'étude dans les temps
impartis mais je n’ai pas eu la possibilité de rédiger le rapport a envoyer au CPP.

Concernant I’étude PSYMA, j’ai pu réaliser la mission qui m’a été confiée permettant
de débuter I'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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1. Présentation de la structure d’accueil

Jai effectué mon stage au sein d’une Unité de Recherche Clinigue 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 a la Communauté
de Communes des Terres du Val de Loire (CCTVL). Elle est dirigée par le Dr Raphaél Serreau

qui est aussi a l'origine de sa création.

URC PARADICT-O est la premiére 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 colts de prise en charge des agents de la collectivité
par la mise en place d’actions préventives. Cet objectif s’est ensuite étendu a 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 I’étude COVIDOR a été menée.

URC PARADICT-O ayant changé de collectivité en passant d’Orléans Métropole a 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 I’étude, une convention a été établie entre 'URC
et la CCTVL. Ainsi, le Dr Raphaél Serreau a pu mener son étude clinique en assurant les visites
médicales du travail. Olivier Vernay, quant a lui, a pu avoir des résultats sur |'état de santé de
ses agents dans le but de mettre en place des actions préventives en cas de besoin. J’ai donc
dd m’adapter aux conditions un peu spéciales de cette étude en respectant bien le secret
médical auprés des agents de la CCTVL travaillant dans les bureaux proches du mien et auprés

d’Olivier Vernay.



2. Présentation des missions/activités au cours du stage

Durant ce stage, j'ai été amenée a 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 I'étude
PSYMA sur le centre de la CCTVL ainsi que sur le Centre Hospitalier Universitaire de la

I’Agglomération Montargoise (CHAM) et d’effectuer la cl6ture de I'étude COVIDOR.

a. COVIDOR

i. Présentation de I'étude

COVIDOR est un protocole de recherche clinique interventionnelle a risques et
contraintes minimes (RIPH2) [2]. Suite a I'avis favorable de ’ANSM et du CPP Est 1 de Dijon
en date du 6 aolt 2020, I'étude a pu débuter le 24 aolt 2020. Cette étude comporte une
étude principale ainsi que deux études ancillaires. Une modification substantielle a d( étre
réalisée pour les études ancillaires et ont été validées par le CPP en date du 12 mars. L’objectif
principal de I'étude était d’estimer la séroprévalence de l'infection a 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 a 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. Apres la saisie des données, il devait étre 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.



L’étude ancillaire n°1 avait pour objectif de déterminer si I'immunité était toujours
présente entre 6 et 12 mois apres la contamination au Sars-cov-2 en effectuant a nouveau un
test COVID-Presto sur les agents ayant été testés positifs la premiere fois. Pour I'étude
ancillaire n°2, il était prévu d’avoir un descriptif précis des parametres 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 a son travail
(encadrement, liberté, rémunération...) ou encore une auto-évaluation de I'agent par rapport

a son état de santé (mental ou physique).

ii. Mes missions

Dans le cadre de I’'étude COVIDOR, il m’était demandé de préparer sa cléture qui
devait avoir lieu officiellement en fin de stage. Pour cela, jai pu avoir le soutien d’'une ARC
freelance (Roomila Naeck) qui a pu suivre le déroulement de I’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 a faire. J'ai tout d’abord eu pour mission de vérifier les éléments
présents dans I'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
I'étude ainsi que la table de correspondance. Celles-ci n’existant pas suite a un probleme
rencontré avec la société PSASS.

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

de I’étude a partir des consentements obtenus et ainsi pouvoir réaliser leur comptage. Pour



chaque centre, dans I'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 a chaque consentement un numéro permettant
de retrouver le consentement facilement dans les cartons a archives. Cela a représenté un
temps important di a la présence d’environ 3400 consentements pour les trois centres
impliqués dans I'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 I'étude avec pour chaque résultat un numéro d’anonymat, néanmoins, sans table de
correspondance.

Nous avons alors rencontré un probléme du fait de cette absence de correspondance.
Nous avons constaté un écart entre le nombre de résultats et le nombre de consentements
m’empéchant de réaliser I'analyse statistique de I’étude. J’ai alors d{i investiguer pour tenter
de comprendre d’ol pouvait provenir cette différence. Nous avons pu mettre en évidence
que les tests réalisés 6 mois apres 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 probléeme 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 a la méme 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 I’étude principale de COVIDOR terminé, j’ai pu monitorer

I’étude ancillaire n°2 composée d’un questionnaire papier (identifiable) et d'un



consentement. Ma mission a donc été de créer une table de correspondance en attribuant
un numéro d’anonymat a chaque agent de la CCTVL ayant participé a I'’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 I'analyse statistique de I'étude de fagon
principalement descriptive permettant d’aboutir a deux présentations différentes. La
premiere était la conception de l'article scientifique de I'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 I'appui du Dr Raphaél 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 I'étude a laquelle ils avaient participé (Annexe 1).

Lors de la fin de mon stage, nous avons pu avec Roomila Naéck réaliser un compte
rendu de monitoring pour la cl6ture de I’étude faisant part des problemes rencontrés lors de
I’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 I’étude qui sera

a transmettre au CPP.
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b. PSYMA
i. Présentation de I'étude

PSYMA est une étude observationnelle de type RIPH3. Cette étude vise a évaluer la
santé mentale du personnelle du Centre Hospitalier de I’Agglomération Montargoise (CHAM)
apres la 5¢ vague de la pandémie de COVID-19 par l'intermédiaire de 3 questionnaires : le
guestionnaire 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 thése. L'étude PSYMA a
été réalisée en deux temps : le premier étant la pré-étude pour les agents de la CCTVL et le
second I’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 I'outil numérique sur un petit panel de patient. Une fois la pré-étude terminée
et les problémes techniques corrigés, I'étude pour les agents du CHAM a pu commencer. Les

agents du CHAM devront compléter les questionnaires a M0, M6 et M12.
ii. Mes missions

Dans ce contexte, j'avais pour mission de faire la mise en place de I'étude, suite a
I’acceptation du protocole par le CPP Sud-Est Il 26 avril 2022 soit juste avant le début de mon
stage. J’ai donc réalisé I'intégralité de la mise en place de I'étude : les documents nécessaires
tels que la liste de délégation des taches 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 a :

- 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 a I’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 I’étude, deux missions m’ont été confiées :
- la premiére était d’aider Cyril Marbois a déposer son dossier de these puisque celui-ci
devait résumer I'étude et inclure un état des lieux de ce qui avait été effectué ;
- laseconde était la conception d’un poster pour le Congrés de ’ALBATROS qui a eu lieu

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

3. Conclusion

Lors de ce stage, j’ai d{ 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 a 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 derniere n’étant pas tout
le temps disponible, en raison de son activité professionnelle. Nous avions mis en place
régulierement de petites réunions pour voir ou j'en étais dans le monitoring ainsi que pour
trouver des solutions aux problémes 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 a des erreurs d’organisation, et de
formation a la recherche clinique des différents intervenants, ce stage m’a permis de voir a
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guel 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 a la fois
réaliser un travail de TEC (saisie de données), d’ARC (monitoring des documents de I'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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ANNEXE 1

etude JRRIES RESULTATS QUESTIONNAIRES SATIN
covid(r = - Q

POURQUOI LE
La CCTVL ainsi que "URC QUESTIONNAIRE SATIN ?
PARADICT-O vous remercient . ™ ..
. N Evaluer I'impact de la pandémie sur la
de votre implication dans . . ;i
. : santé au travail via des questions
cette étude ! portant sur différents thémes

24. Je me sens stressé(e) par mon travail

= Plus de 95% des agents aiment leur travail et plus de 80% se sentent

- N 56.8%
bien dans I'entreprise 600 4575 54.3% 452%
=  Moins de 5% ont répondu négativement 4 ses deux questions 20.0%
20.0%%
Ressenti vis & vis du travail 0.0%
avant 17 mars 2020 Aprés be 17 mars 2020
100.0%
B0 a5 8% En permanence, souvent ou parfois
60.08% 81.1%
4009 15.8% Rarement ou jamais
20,008 11% 3.2% 3.2%
0.0% . ; lobal . b = Augmentation de plus de 10 % de personnes étant stressées
74.l'aime mon travai 75. Globalement, je mg sens bien par leur travail avant et aprés la premiére vague de COVID
dans 'entreprise 19

=  Lien statistique entre les personnes disant étre stressées par
leur travail et trouvant leur moral mauvais (Chi2=32 ;

M Plutdt non, ou non pas du tout = ni oui, ninon  Plutdt oui, ou oui tout & fait
p-value = 0,001%)

Rappel sur les prises en charge

Représentation de la santé physique des participants

B0.0%
0.8 |—
60.0% —
50.08 —
40.08% —
0.0 —
W ———— N . - : |
[Ty IRUNIS TN TREESS RSSO BTSSR Y —EEE— =
0.0%
16. V'ai des douleurs  17. I'ai des douleurs 18 Jai des douleurs 19, )'ai des douleurs  20. J'ai des difficultés 21 J°ai des mawx de 22 J'ai des problémes 23, Iai des douleurs
dans le dos ou dans le dans les bras (épaule, dans les jambes  guand je fais certains & dormir téte de digestion dans la poitrine
cou coude, poignet, main)  (hanche, genou, gestes ou dans {exemples - brilures
cheville, pied) certaines postures d'estomac,
ballennements,
diarrhée)
1. {tous les jours ou presque) 2. (1 ou 2 fois par semaine) 3. (1 ou 2 fois par mois)
4. (1 ou 2 fois depuis 6 mois) 5. (jamais depuis 6 mois)

= Environ 20 % des agents présentent des troubles musculosquelettiques. Ces troubles ont tendance a plus toucher les employés de bureau
= Lien statistique pour la plupart des questions avec I'anxiété ainsi que I'état de santé moral. (Par exemple : lien entre douleurs de dos et
anxiéte (Chi2 = 43 ; p-value = 0,0002%).

Amélioration des conditions de travail pour réduire le stress

* Si p-value < 0,05 alors grande significativité statistique (Logiciel Statistique R)

Remarques : Dans le cadre de la surveillance médicale des agents, le service de médecine préventive (médecin

de prévention infirmier en santé au travail, psychologue et sophrologue), est soumis au secret médical. Pour

I'analyse du questionnaire SATIN, les données ont été anonymisées par une stagiaire en recherche clinique
également soumis au secret médical.
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ANNEXE 2

RECHERCHE DE VOLONTAIRES : Vous étes un agent
de la CCTVL (Communauté de Communes des Terres
du Val de Loire)

PSYMA-CCTVL : L'objectif de cette étude est d'évaluer les
éventuelles incidences de la 5®™ vague de la pandémie
COVID-19 sur la santé des agents de la CCTVL.

Déroulement de I'étude : le principe de I'étude consiste a un
[:> recueil de données par une enquéte via des questionnaires en
ligne. La durée de participation est d’environ 10 min.

Données collectées : les réponses aux questionnaires seront
uniquement recueillies par I'investigateur principal (Cyril
|::> MARBOIS, psychologue du personnel du Centre Hospitalier de
I’Agglomération Montargoise, n'ayant pas de lien direct avec la
CCTVL) puis anonymisées par ses soins.

Date limite de réponse au questionnaire : 30 juin 2022
La participation a I'étude PSYMA est strictement volontaire.

IMPORTANT | v5us avez le droit de retrait a n’importe quel moment, quelle
que soit la raison.

POUR PARTICIPER :

https://tinyurl.com/PSYMA-CCTVL

Ci-joint vous trouverez toutes les informations relatives a I'étude et toutes les
précisions concernant votre participation (contraintes, bénéfices/risques)
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ANNEXE 3

La santé mentale du personnel soignant
hospitalier en période de pandémie COVID-19

TERCES -

C MARBOIS*, D Lounis*, R Naeck®®, A Amirouche’®, A Benyamina®, O Vernay®,
R Serreau7'=‘*

Environ  15%  des La pandémie mondiale liée au COVID-19 est venue mettre en  Les comportements addictifs 50 Classement des
soignants tension le systéme de santé particulizrement mobilisé {1).  en milieu medical sont connus 0% substances
rapportaient  songer Les agents hospitaliers ont été désignés comme des et reconnus comme un sujet mésusées
plusieurs  fois par “travailleurs-clés”, aussi appelés “travailleurs essentiels”(2). de préoccupation avec 10% & 40% -
mais, par semaine ou La fatigue, le mangue de temps, la sévérité des pathologies, 12% des médecins  qui 30%
chaque jour, & quitter le contexte d'incertitude, le sentiment de forte insécurité ou  développent  un  trouble  5pq
la profession (10). encore le vécu de ne pas pouvoir délivrer des soins optimaux ~ d'usage de substance (6). 0
ont &té autant d'éléments qui B i i . i | 1
ont soumis & rude épreuve les La .prese rvation de la §ante des sglgnan‘rj faog a un 0% N
professionnels de santé (1). en}nrannement d'e tra_\.rml pouvant' &tre pathogéne 'es‘t <« dj# \6::’ &
préoccupante. Néanmoins, peu d'études ont cherché & A LV
déterminer les facteurs professionnels pouvant étre en cause & @,‘3)
dans Ialtération de leur santé psychigue (7). Les soignants sont o
POUR0UOI ? confrontés & une intensification du travail en rapport avec les
exigences de productivité, le respect de procédures, auxquels
Prés d'un quart des médecins (23%) ne chercheraient s'ajoutent le vieillissement des effectifs et un risque de pénurie
pas d'aide s'ils se trouvaient en situation de souffrance (8,9).
psychologique et plus de la moitié (54%) ne sauraient T
pas vers qui se tourner (11). Il apparait essentiel de
mettre en ceuvre des actions visant I'amélioration de S5 Augmentation de lofrbgpence dw . P . rerrac e
I'environnement psychesocial et organisationnel de 50% burnout: {3) = Préoccupalion publique
travail en vue de prévenir 3 la fois les départs anticipés, 455 “&W&w nesent
I'absentéisme et la mauvaise santé des soignants, dont 0% Cimirudion de L satioye- pad bien connues (4)
les troubles de la santé mentale gui sont parmi les cliph lide i Uéguilibou enbe lea aphines (3)
premiéres causes des arréts pour maladie chez les B
soignants en France (10). UL 2
Fréquence du syndrome d'épuisement professionnel (burnout) chez les médecins
= Satisfaction liée & I'Equilibre entre sphére privée et professionnelle
Schéma de I’étude Objectifs de 'étude
Pré-&tude Communauté de Communes des Terres du Val de Loire Objectif principal : Mesurer la prévalence du bumout par échelle MBI &
MO, M6 et a M12
Etude Centre Hospitalier de I'Agglomération Montargoise Obiectifs secondaires -
+ Information des participants + recueil de non-opposition 1- Mesurer I'évolution de la sévérité du bumout 3 MO, M6 et 3 M12 par
MO * Envoi des guestionnaires * IPéchelle MBI
_ i i 2- Etudier les corrélations entre 1°épuisement professionnel (MBI} et les
. 1'.’”’ publication des résultats préliminaires (Septembre 2022) conditions de travail en termes de déséquilibre effort/récompense par le
ME * 2% anyoi des questionnaires questi ik Siegtist.
« 35 anvol des questionnaires 3- Emdier les corrélations entre }’épujsemem professionnel (MBI) et les
M12 troubles d usage de 'alcool par I"échelle AUDIT
Anayse des résultts BmLes e & MM e oot
= 2¢= publication des résultats (Octobre 2023) sk C, Satele D_SLm Jetal
- - Waorking Population
= Rapport final + publication (Mars 2025) praticue et bum-oat des
* Test d'Inventaire du Burnout de Maslach — MBI ; Questionnaire AUDIT ;
Questionnaire Siegrist

ssipn @ I'hipital, Ivan  Sainsmilien
3. (0) Adken LH, Clarke 3P, Sloane DML
travail en France et en Enrope Estryn-Béhar M {;

D pmb.le sur:  hitpe /. editions-
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