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1 INTRODUCTION

1.1 RESUME HISTORIQUE

Le 05 mars 2012, la loi dite loi « Jardé », relative aux recherches impliquant la

personne humaine (RIPH), a succédé a la précédente loi de 1988, dite « loi Huriet-Sérusclat »
(1), relative a la protection des personnes qui se prétent a des recherches biomédicales.



D’apres la loi dite « loi Huriet-Sérusclat » la recherche biomédicale était définie comme étant
« I'atteinte au corps des personnes qui s’y prétent dans une finalité autre que thérapeutique
» (2). Cette loi a été révisée par la loi de Santé Publique en 2004 permettant de catégoriser
la recherche Biomédicale en deux classes : les recherches « visant a évaluer les soins
courants » et les « recherches non-interventionnelles ». Cependant, la notion de « soins
courants » n’étant pas correctement définie, cette loi fut remplacée par la loi relative ala «
recherche impliquant la personne humaine » (RIPH), votée en 2012.

1.2 LES MODIFICATIONS SUITE A LA LOI JARDE :

1.2.1 Les recherches impliquant la personne humaine (RIPH)

La définition des recherches impliquant la personne humaine (RIPH) apparait dans
I'article R1121-1 du code de la Santé publique, modifié par le décret n°2017-884 du 9 mai
2017 - art. 2 (3)

I. — Sont des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les
recherches organisées et pratiquées sur des personnes volontaires saines ou malades, en vue
du développement des connaissances biologiques ou médicales qui visent a évaluer :

1° Les mécanismes de fonctionnement de I'organisme humain, normal ou pathologique ;

2° L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de I'utilisation ou de I'administration
de produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathologiques.

Il. — 1° Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre
les recherches qui, bien qu'organisées et pratiquées sur des personnes saines ou malades,
n'ont pas pour finalités celles mentionnées au |, et qui visent :

a) Pour les produits cosmétiques, conformément a leur définition mentionnée a l'article L.
5131-1, a évaluer leur capacité a nettoyer, parfumer, modifier I'aspect, protéger, maintenir
en bon état le corps humain ou corriger les odeurs corporelles ;
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b) A effectuer des enquétes de satisfaction du consommateur pour des produits cosmétiques

ou alimentaires ;
c) A effectuer toute autre enquéte de satisfaction aupres des patients ;

d) A réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la
santé.

2° Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les
recherches qui ne sont pas organisées ni pratiquées sur des personnes saines ou malades et
n'ont pas pour finalités celles mentionnées au I, et qui visent a évaluer des modalités
d'exercice des professionnels de santé ou des pratiques d'enseignement dans le domaine de
la santé.



3° Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine au sens du présent titre les
recherches ayant une finalité d'intérét public de recherche, d'étude ou d'évaluation dans le
domaine de la santé conduites exclusivement a partir de I'exploitation de traitement de
données a caractére personnel mentionnées au | de I'article 54 de la loi n° 78-17 du 6 janvier
1978 (4) modifiée relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés et qui relévent de la
compétence du comité d'expertise pour les recherches, les études et les évaluations prévu au
2°du Il du méme article ».

Pour résumer, les recherches n’entrant pas dans la loi Jardé sont :

- les recherches, études et évaluations portant sur la réutilisation de données existantes, par
exemple les théses sur dossiers médicaux. Ces études peuvent étre aussi bien rétrospectives
gue prospectives car dans ce cas elles recueillent des données qui auraient été recueillies
indépendamment de I’étude et qui n‘impliquent pas la personne humaine.

Le recueil prospectif doit correspondre a des conditions normales de soins et ne pas étre
modifié ou complété spécifiquement pour les besoins de I'étude.

- les recherches en sciences humaines et sociales que les sujets soient sains ou malades.

- les recherches visant a évaluer les modalités d’exercices ou des pratiques d’enseignements
dans le domaine de la santé.

- les recherches sur les produits cosmétiques a condition de ne rester que dans le cadre
d’une évaluation de leurs propriétés cosmétiques

- les enquétes de satisfaction auprées des patients, qu’elles concernent le domaine
alimentaire, cosmétique ou tout autre domaine.
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Les recherches se trouvant hors loi Jardé, sont soumises a I'avis de I'INDS qui soumettra au

CEREES et a la CNIL.

De plus, depuis juillet 2018, les études portant sur la réutilisation de données peuvent
directement utiliser la méthodologie de référence MR004 (5).

Cette loi a proposé une nouvelle typologie de la recherche en santé en divisant la RIPH en
trois catégories :

- Catégorie 1 : les recherches interventionnelles pouvant porter sur des médicaments ou non.
« Interventionnelles » dans le sens ou elles portent sur des interventions sur la personne non
justifiées par sa prise en charge habituelle.

- Catégorie 2 : les recherches interventionnelles a risques et contraintes minimes. Elles ne
portent pas sur les médicaments. La liste des risques et contraintes minimes a été fixée par
arrété du 3 mai 2017.



- Catégorie 3 : les recherches non interventionnelles, c’est-a-dire observationnelles. Tous les
actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniére habituelle. Ne concernent que les
recherches impliquant un suivi de personnes, soit les études prospectives.

L'arrété du 12 avril 2018 (6) ajoute dans cette catégorie 3 les recherches « comportant un ou
plusieurs actes ou procédures dénués de risques ». « Lorsque ces recherches sont réalisées
dans le cadre du soin, ces actes ou procédures ne doivent pas retarder, prolonger ou
perturber le soin. L'absence de risque s'apprécie notamment au regard du sexe, de I'dge, de
la condition physique et de la pathologie éventuelle de la personne se prétant a la recherche,
ainsi que des risques connus prévisibles des actes ou procédures, de la fréquence, de la durée
et des éventuelles combinaisons de ces actes ou procédures et des éventuels produits
administrés ou utilisés »

L'arrété du 21 Décembre 2018 (Annexe 1) précise le contenu et les modalités de
présentation du dossier de demande d'avis du CPP pour les RIPH 3 ne comportant que des
guestionnaires ou des entretiens.

L’avis d’un CPP est nécessaire pour toutes les RIPH. Pour les catégories 2 et 3 les procédures
sont allégées avec un comité restreint. L'avis du CPP est valable 2 ans et sera considéré
comme caduque si I’étude n’a pas débuté pendant ce délai.

La loi Jardé rend obligatoire I'autorisation de I’ANSM pour débuter une RIPH 1. Le délai de
réponse est de 60 jours apres accusé de réception. Comme pour l'avis CPP, le délai est de
deux ans pour démarrer la recherche.

Pour les catégories 2 et 3, il faut seulement informer ’ANSM de la recherche en envoyant
I’avis CPP et le résumé de la recherche.
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Quelle que soit la catégorie, il est nécessaire d’informer le CPP et ’ANSM du début et de la

fin de la recherche.
Pour les catégories 1 et 2, le promoteur de I'étude doit souscrire une assurance.

Le tableau suivant de 'INSERM résume les obligations en fonction des catégories de la
recherche. (7)
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1.2.2 Le Comité de Protection des Personnes (CPP) :

1.2.2.1 Fonctions : (8)

Ses fonctions n‘ont pas changé avec la Loi Jardé. Le Comité de protection des
personnes, créé en 2004 par la loi de la bioéthique, a un role primordial dans la protection
des personnes: informations écrites délivrées, procédure de consentement, nécessité
éventuelle d'un délai de réflexion, caractere satisfaisant de I'évaluation des bénéfices et des
risques attendus, montants et modalités d'indemnisation des participants, modalités de
recrutement des participants. De plus, il rend un avis sur la pertinence de la recherche
biomédicale et sa qualité scientifique. Avant la loi Jardé, il donnait un avis déclaratif sur la
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recherche biomédicale et la recherche en soins courants. Son avis était consultatif pour les

collections et échantillons biologiques (9).

1.2.2.2 Modalités des saisines:

Depuis la loi Jardé, I'avis du CPP est nécessaire pour toute recherche impliquant la
personne humaine. Alors qu’auparavant, le promoteur pouvait choisir liborement le CPP
auquel il adressait son dossier, désormais, les projets de recherche sont répartis de maniére
aléatoire entre les différents CPP du territoire frangais. L'obtention d’un numéro unique
d’enregistrement de la recherche auprés de I’ANSM est préalablement nécessaire. Il faut
ensuite créer un compte sur le site https://vrb.sante.gouv.fr afin d’obtenir un numéro
d’enregistrement permettant un tirage au sort du CPP. Le formulaire et les documents a



adresser au CPP ainsi désigné, dépendent du type d’étude.

1.2.1.3 Délai
Le CPP se prononce dans un délai de quarante-cing jours. (10) Ce délai court a
compter de la date de notification au demandeur de la réception du dossier complet. Cette
notification intervient dans un délai de 10 jours a compter de la réception du dossier. Le
promoteur dispos d’un délai de 2 ans pour débuter la recherche sinon I'avis tombe caduque.

1.2.3 La CNIL

1.2.3.1 Fonctions
La Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL) est une autorité
administrative indépendante qui exerce ses missions conformément a la loi Informatique et
Libertés du 6 janvier 1978 modifiée par la loi du 20 juin 2018. (4)

Son but premier est de protéger les personnes physiques a I'égard du traitement
automatisé des données et a leur libre circulation. Elle protege les données personnelles,
c’est-a-dire toutes les informations identifiant directement ou par regroupement
d’informations une personne physique (nom, numéro de sécurité sociale, photographie,
date de naissance, lieu de naissance, enregistrement vocal, etc.) ou des « traces
informatiques » (adresse IP, mail, etc.). Son second role est une mission générale
d’information des personnes des droits que leur reconnait la loi Informatique et Libertés. La
CNIL répond aux demandes des particuliers et des professionnels. Elle méne des actions de
communication grand public. Elle a également une fonction de contrdle et de sanction en
cas de non-respect de la Loi.
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1.2.3.2 Modalités des saisines
Avant la loi Jardé, la déclaration a la CNIL nécessitait des procédures dites «

simplifiées » au nombre de trois, et la demande d’autorisation dite « standard ».

La déclaration MR0O01 est applicable aux recherches interventionnelles, comprenant
également les recherches a risques et contraintes minimes, aux essais cliniques de
médicaments, et aux recherches nécessitant la réalisation d’'un examen des caractéristiques
génétiques. Ces recherches nécessitent un recueil de consentement des personnes inclues.

La déclaration MR0OO2 concerne les études non interventionnelles de performances menées
sur les dispositifs médicaux in vitro en vue de leur mise sur le marché. Elle ne concerne pas
les études biomédicales et nous ne rentrerons donc pas dans les détails.

La déclaration MR0OO3 est applicable aux recherches non interventionnelles, les recherches
interventionnelles a risques et contraintes minimes pour lesquelles une information



collective est réalisée, apres avis du comité de protection des personnes, aux essais cliniques
de médicaments par grappe. L'information individuelle du patient est obligatoire. (Annexe 2)

A partir de mai 2018, le correspondant informatique et libertés (CIL) est remplacé par
le Délégué a la Protection des Données (DPD). Il est principalement chargé de :

- informer, conseiller et accompagner au sein de |'organisme qui le désigne afin de faire
respecter le reglement européen et le droit national en matiére de protection des données
personnelles ;

- sensibiliser,au sein de sa structure, aux enjeux de la protection des données personnelles
des employés comme des clients ;

- superviser des audits internes sur la protection des données personnelles ;

- conseiller le responsable sur I'opportunité de réaliser une analyse d'impact sur la vie privée
et en vérifier I'exécution ;

- recevoir et répondre a toutes questions ou réclamation relatives a la protection des
données ;

- coopérer avec |'autorité de contréle (la CNIL) et étre son point de contact au sein de sa
structure.

Le Réglement Européen paru fin mai 2018 oblige le responsable du traitement des
données a caractére personnel a désigner un DPD. De plus, le réglement général sur la
protection des données (RGPD), entre en application entrainant une disparition de la plupart
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des formalités auprés de la CNIL. Seules certaines formalités du secteur santé et certaines

demandes d'avis perdurent.

Le 13 juillet 2018 ont été publiées au Journal Officiel trois nouvelles méthodologies de
référence (5) :

La déclaration MROO4 : concerne les traitements des données des recherches hors loi Jardé
(n’impliquant pas la personne humaine), principalement les études portant sur la
réutilisation de données. Par exemple, dans le cadre des théses, les études utilisant les
dossiers médicaux comme base de données personnelles.

La déclaration MROO5 : concerne les études nécessitant I'acces aux données du Programme
de médicalisation des systemes d'information (PMSI) et aux RPU (Résumé de passage aux
urgences) par les établissements de santé et les fédérations hospitalieres.

La déclaration MROO6 : concerne les études nécessitant I'accés aux données du Programme
de médicalisation des systéemes d'information (PMSI) et aux RPU (Résumé de passage aux
urgences) par les industriels de Santé.



La demande d’autorisation au CNIL se fait toujours sur les mémes modalités. Le formulaire
peut se faire directement en ligne (11). Si la recherche ne rentre pas dans le cadre d’une
déclaration simplifiée, une demande d’autorisation doit étre effectuée directement a la
CNIL. Elle concerne :

- les traitements automatisés portant sur des données génétiques, a l'exception de ceux
d'entre eux qui sont mis en ceuvre par des médecins ou des biologistes et qui sont
nécessaires aux fins de la médecine préventive, des diagnostics médicaux ou de
I'administration de soins ou de traitements

- les traitements de données a caractéere personnel ayant une finalité d'intérét public de
recherche, d'étude ou d'évaluation dans le domaine de la santé.

Sont exclus de cette déclaration :

- les traitements de données a caractéere personnel ayant pour fin le suivi thérapeutique ou
médical individuel des patients ;

- les traitements permettant d'effectuer des études a partir des données recueillies lorsque
ces études sont réalisées par les personnels assurant ce suivi et destinées a leur usage
exclusif ;

- les traitements effectués a des fins de remboursement ou de contrdle par les organismes
chargés de la gestion d'un régime de base d'assurance maladie ;
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- les traitements effectués au sein des établissements de santé par les médecins

responsables de l'information médicale.

Dans le cadre des RIPH 1 et 2, il est nécessaire d’obtenir une autorisation de la CNIL ou de
remplir une déclaration de conformité des questionnaires et entretiens a une méthodologie
de référence (MR 001) homologuée par la CNIL.

Selon I'article L. 1121-16-3 du code de la santé publique (12), les RIPH 3 qui recoivent un avis
favorable d’un CPP n’ont, quant a elles, pas besoin d’un avis de la CNIL. Un engagement de
conformité a une méthodologie de référence (MR003) suffit.

1.2.3.3 Délai

Le délai de réponse maximal de la CNIL est de 8 jours.

1.2.4 L’Institut National des Données de Santé : 'INDS

1.2.4.1 Fonctions
« L'INDS est né officiellement de I'arrété ministériel du 20 avril 2017 ». C’est un «
acteur central de la mise a disposition des données auprés de tous les acteurs, privés comme



publics, citoyens, usagers du systeme de santé, professionnels de santé, établissements de
santé, chercheurs, entreprises, il devient le point d’entrée unique pour les demandes d’acceés
aux bases de données de santé. Il a également pour mission d’évaluer I'intérét public des
projets qui lui seront soumis». (13)

1.2.4.2 Modalités des saisines
Le dossier a remplir est disponible sur la plateforme du site internet de I'INDS (14). ||
doit comprendre :

- un résumé de I'étude, recherche ou évaluation selon la grille retenue par le Comité
d’Expertise pour les Recherches, les Etudes et les Evaluations dans le domaine de la Santé
(CEREES).

- un protocole scientifique incluant au moins les précisions demandées dans le résumé.

- la (les) déclaration(s) d’intérét du (des) responsable(s) de traitement et du responsable de
la mise en ceuvre.

- la / les demandes d’autorisation CNIL pré-remplie(s) ;

- la lettre / notice d’information aux personnes concernées, de non opposition et/ou de
consentement le cas échéant
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- la liste des financeurs de I’étude, le cas échéant

- ’éventuel avis qu’un comité scientifique et/ou éthique aurait déja donné sur le projet et la
composition de ce(s) comité(s).

1.2.4.3 Délai
La personne en charge de I'étude soumet le dossier a I'INDS qui aprés I'avoir vérifié le
transmet sous 7 jours au CEREES pour évaluation et avis. L’absence de réponse du Comité
dans un délai d’1 mois est considéré comme favorable. Puis I'INDS le transmet a la CNIL si
besoin.

1.2.5 Le Comité d’expertise pour les recherches, les études et les
évaluations dans le domaine de la Santé : CEREES

1.2.5.1 Fonctions
Il prend en charge les études n’impliquant pas la personne humaine. Il traite des
«données a caractére personnel ayant pour finalités la recherche, I'étude ou I'évaluation
dans le domaine de la santé et n'impliquant pas la personne humaine». Il émet « un avis sur
la méthodologie retenue, sur la nécessité du recours a des données a caractere personnel,
sur la pertinence de celles-ci par rapport a la finalité du traitement et, s'il y a lieu, sur la
qualité scientifique du projet » (12).



1.2.5.2 Modalités des saisines
Le dossier est disponible sur le site internet de I'INDS (14). Il s’agit d’'un formulaire
type comprenant :

- I'identification des acteurs associés a |’étude, recherche ou évaluation ;

- les grandes caractéristiques de I’étude, recherche ou évaluation ;

- le résumé de I'étude, recherche ou évaluation selon la grille retenue par le CEREES ;

- la déclaration publique d’intérét a remplir par le responsable de traitement et le
responsable de la mise en ceuvre ;

- I'engagement au respect du cadre législatif et réglementaire encadrant I'accés aux données
de santé a caractere personnel ;

-le formulaire de demande d’autorisation CNIL a pré-remplir.
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1.2.5.3 Délai

Chaque dossier est analysé dans un délai d’un mois. A défaut d'un avis du comité
dans le délai d'un mois, I'avis est réputé favorable.

1.2.6 COMITE D’ETHIQUE POUR LES RECHERCHES IMPLIQUANT
LA PERSONNE HUMAINE (CER), exemple du CER Tours
Poitiers (CER-TP) (15)

1.2.6.1 Fonctions

Missions : Le Comité d’Ethique pour les Recherches impliquant la personne humaine
des Universités de Tours et Poitiers (CER-TP) examine et fournit un avis consultatif sur les
aspects éthiques concernant les projets de recherches (portant sur les investigations non
interventionnelles chez I’homme) qui lui sont soumis. Les avis et recommandations du CER TP
ont pour vocation d’aider les chercheurs dans I'élaboration de leur projet pour les aspects
concernant le respect de la réglementation et des personnes, de la protection des données,
et de la méthodologie.

Périmétre du CER-TP : Le décret d’application de 2016, et les décrets qui en
découlent de 2017 et 2018, incluent aujourd’hui une partie des recherches non
interventionnelles dans le cadre des projets de recherche soumis a avis d’'un CPP. Par
conséquent, le principal critére a retenir pour définir si un projet releve d’un CPP, est la
nature des objectifs du projet de Recherche. Si les objectifs visent clairement une
amélioration des connaissances biomédicales, les projets de recherches seront redirigés vers
les Comités de Protection des Personnes (CPP).



1.2.6.2 Modalités des saisines

Le CER-TP est saisi par les personnels statutaires des laboratoires de recherche des
Universités de Tours et Poitiers et de leurs établissements partenaires. Si le projet de
recherche est réalisé par un doctorant, seul le directeur de la recherche peut saisir le CER-TP.
Le projet doit étre déposé 1 mois avant la réunion du CER-TP. Le dép6t du projet se fait en
suivant la procédure indiquée sur le site web du CER-TP. Seuls les membres du Bureau
recoivent le projet déposé. Un accusé de réception est renvoyé par le Président pour
préciser la date d'examen du projet.

Le dossier se trouve sur leur site internet. (Annexe 3)

1.2.6.3 Délai
Le CER-Tours-Poitiers se réunit une fois tous les deux mois. L’avis est donné dans un
délai d’un mois.
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1.2.7 Impact sur la these TSPTBO2
La loi Jardé a été votée dans le but d’augmenter la protection des personnes en
encadrant les recherches tout en permettant d’accéder a I'avis d’un comité de protection
des personnes (CPP).

Apreés I'entrée en vigueur de cette loi, de nombreux décrets et arrétés d’application se sont
succédés pour apporter des précisions.

Cette complexité législative a engendré une augmentation des difficultés d’appréhension
des obligations réglementaires(17). Cette complexité expose par la méme occasion, les
internes de médecine générale, a une potentielle incompréhension des dispositions liées a
leurs recherches.

Prenant la suite de I'étude TSPTBO1(18,19) avec plusieurs co-interne, nous nous sommes
posés la question, comme probablement beaucoup d’interne, de la conduite a tenir sur le
plan éthique et réglementaire pour TSPTBO2.

L’objectif principal de cette nouvelle étude étant d’évaluer le lien entre les schémas
précoces et I'épuisement professionnel (EP), notre travail a été de rédiger le document pour
Comité de Protection des Personnes (CPP).

Dans cette these, nous allons donc répondre a cette problématique : Comment rédiger un
dossier pour une demande d’avis aupres du CPP ?

Notre objectif principal est la rédaction du dossier pour une demande d’avis aupres du CPP.

Notre objectif secondaire s’intéresse a la rédaction du dossier pour une demande d’avis
aupres du Comité d’Ethique pour la Recherche (CER) impliquant la personne humaine.
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2 METHODOLOGIE

2.1 RECHERCHE BIBLIOGRAPHIQUE.

La recherche bibliographique a été effectuée en Francais et en Anglais a partir de
plusieurs bases de données :

- Bases de données Internet : Medline, PubMed, Sciences direct, Revues en lignes via le
Service Commun de Documentation de I’Université de Poitiers ;

- Sites officiels : HAS, INPES, INSEE, legifrance, sites gouvernementaux ; -

Moteurs de recherche : Google, google Scholar ;

- Littérature grises : bibliographie des articles collectés, theses et mémoires.

2.2 METHODOLOGIE DE LA REDACTION.

2.2.1 Décision
Devant les textes de loi et le tableau de I'INSERM nous avons engagé la rédaction du
dossier de demande d’avis du CPP.

2.2.2 Rédaction du CPP :
2.2.2.1 La forme du CPP :

Le CPP s’est fait sur le modele du protocole de recherche type (20), mis en lien sur le
site de médecine générale Paris 7- Diderot (21). (Annexe 4)

Une premiére version a été envoyée a Monsieur le Professeur Frangois BIRAULT pour
correction.

Aprés ajustement, cela a aboutit a la version finale.



2.2.2.2 Rédaction de la justification :

Le but de la justification est de mettre en lumiere I'utilité de I'’étude. Comme pour
tout raisonnement de recherche, nous sommes partis d’observations, de réflexions et de
données connues et étudiées pour vérifier les paramétres manquants et donc aboutir a une
hypothése de travail.

Dans notre cas, une étude récente appelée TSPTBO1 avait retrouvé qu’un
Névrosisme élevé était significativement lié au développement du burnout (BO) ; de méme
pour le Névrosisme et le développement de Trouble de Stress Post- Traumatique (TSPT)
chez les étudiants en médecine de la faculté de Poitiers.
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Partant de ce postulat, nous avons cherché dans la littérature les liens entre

personnalité, BO et le TSPT. Le névrosisme constitue I'un des cing composants de cette
derniere.

Nos recherches nous ont amenés a monter que les schémas précoces influent sur la
personnalité qui, elle, interagit avec I'empathie. De plus, I'empathie et I'épuisement
professionnel sont intimement liés. Nous nous sommes donc interrogés sur la corrélation
entre schémas précoces et épuisement professionnel. De plus, nous avons mis en avant un
possible facteur de confusion : le trouble de stress post-traumatique.

Chaque partie a été détaillée et argumentée avec des études, citées en références.

2.2.3 Rédaction du CER :
2.2.3.1 La forme du CER :

Le dossier de soumission est disponible sur le site de neuro-imagerie de 'université
de Tours (Annexe 3) et accessible sur le lien ci-joint :

https://sfrneuroimagerie.univ-tours.fr/cer-tp/comite-d-ethique-pour-les-recherches

impliquant-la-personne-humaine-des-universites-de-tours-et-poitiers-415093.kjsp

En effet, le comité d’éthique de Poitiers étant rattaché a Tours, le dossier y est étudié.

2.2.3.2 Rédaction de la justification :
La rédaction de cette justification est une synthése de celle du CPP. Elle a été ajustée
apres avis au prés de Madame Nelly GOUTAUDIER, Docteur en psychopathologie et Maitre
de conférence en psychologie clinique et psychopathologie.
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3 Résultats

3.1 LE DOSSIER DE DEMANDE D’AVIS DU CPP

Le document se trouve en Annexe 5.

3.2 LE DOSSIER DE DEMANDE D’AVIS DU CER

Le document est situé en Annexe 6.
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4 Discussion

4.1 DISCUSSION AUTOUR DES DOCUMENTS

D’aprés la loi « Jardé » et I'organigramme de I'INSERM (cité plus haut) notre étude,
fait partie de la catégorie 3. Elle implique des personnes humaines, étant non
interventionnelle et basée sur des questionnaires validés. Elle nécessite alors, une demande
d’avis au-prés du CPP. Cependant, d’aprés I'arbre décisionnel de classification des projets de
recherche de Jouannin et al. (22) ci-joint, le dossier au CER parait suffisant.
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En effet, notre étude ne porte pas sur une personne morale ou un outil informatique : ce
sont des questionnaires soumis a des étudiants . Les données n’ont pas été encore produites.
Dans la nouvelle étude, I'enquéte est exclusivement déclarative car relevant des réponses
des sujets . Les questionnaires qui seront utilisés lors de cette étude ont tous été validés .
L'étude ne concerne pas de médicament ou ne modifie pas la prise en charge habituelle.
L’étude TSPTBO2, méme si certains questionnaires interrogent sur la survenue d’événement
stressant, n’a pas pour vocation premiéere d’évaluer la qualité de vie. Par
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contre, elle évalue les mécanismes de la psyché, car son objectif principal est d’évaluer le

lien entre les schémas précoces et I’épuisement professionnel (EP)

Enfin, I'étude ne vise pas a développer les connaissances biologiques ou médicales puisque
les retombées sont des formations pour les sujets a risque d’EP. L’étude est donc classée en
NON- RIPH « hors champs Jardé ».

Pourquoi cette différence ?

L'une des explications de cette différence de classement est avancée par les auteurs
dans la discussion de I'étude pilote : « Les multiples ambiguités liées a la polysémie des
termes employés laissaient place a autant d’interprétations, variables d’un lecteur novice a
un expert, voire entre deux experts de CPP différents. » (23) Cela expliquerait que « les IMG
estimaient que 54 % des protocoles auraient nécessité une évaluation » (22) alors que «
seules 10 % des théses des IMG pourraient étre concernées par la loi Jardé.» (23) Il faut



noter que des prévalences proches ont été retrouvées dans I'étude pilote et dans I'étude
secondaire : « Les résultats de cette étude confortent ceux de I'étude pilote selon lesquels la
majorité des théses d’IMG sont des recherches « non-RIPH ». (22)

Les auteurs avancent des facteurs de confusion de ce résultat : « Ce résultat est
inférieur aux 65 % annoncés par le Collége national des généralistes enseignants (CNGE) en
décembre 2016, a la parution des décrets d’application de la loi (annexe). Le champ de la loi
a été précisé par des décrets et arrétés successifs, restreignant son périmetre, parus apres
I'avis du CNGE et pourrait expliquer cette différence. » (23) La deuxiéme hypothése serait
que « La faible prévalence de RIPH parmi les projets examinés reste surprenante par rapport
aux craintes exprimées par les conseillers juridiques, les chercheurs et leurs institutions. Les
recherches menées par les IMG en vue de soutenir leur thése ont pu étre orientées afin de
relever le moins possible de la loi Jardé. En effet, face aux délais administratifs et
réglementaires inhérents a I'application des textes, les contraintes temporelles des thésards
rendent les recherches RIPH quasiment impraticables pour leur these d’exercice, dans leur
état d’organisation actuel. » (22)

Ce dernier point est a prendre en compte. Comme vu dans l'introduction, le parcours du
dossier pour l'avis du CPP nécessite plus de documents et de travail par rapport a la
demande d’avis du CER. De plus, les délais de réponse sont plus longs.

L'avis du CER parait donc étre I'idéale pour les chercheurs dans leur exercice de thése.

De plus, il existe peu de document pour aider a la rédaction d’un dossier de CPP. Lors de mes
recherches initiales, je n’ai pas trouvé d’outil pédagogique pour m’aider face a ce travail. Ce
n‘est que lors de la rédaction de ma thése que j'ai découvert le « Document d’aide a la
rédaction de protocoles de Recherche Impliquant la Personne Humaine (RIPH) pour solliciter
I’avis du Comité de Protection des Personnes (CPP) ». (24)
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Devant le taux si faible de théses considérées comme RIPH par la loi Jardé, et 'ampleur du

travail pour un CPP, le risque est de voir apparaitre une diminution de la réflexion éthique
sur certains projets. Les théses ne rentrant pas dans le cadre de la loi Jardé ne seront
effectivement soumises qu’a loi du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et
aux libertés, consolidée en 2020. (4)

IL est important de savoir qu’avec la loi Jardé, le CPP devient la seule instance éthique
obligatoire pour les RIPH. Cependant, toutes les études, y compris les hors loi Jardé, peuvent
consulter des comités d'éthique spécifiques pour avis complémentaire et spécialisé dans la
discipline intéressée.

Dans étude de Jouannin et al. « du point de vue des experts, 45 % auraient nécessité I'avis
d’un comité d’éthique de la recherche a défaut de relever d’un CPP. »

Le recours a une instance parait donc nécessaire pour s’assurer de la respectabilité des
principes éthiques.

Enfin, une autre explication possible de cette différence peut venir d’'une absence de



cohérence externe. « L'arbre décisionnel construit satisfait a I'épreuve de sa validation
interne avec des indices informationnels performants, l1a ou rien d’équivalent n’existait
auparavant. Néanmoins, il nécessite une validation externe vérifiant la reproductibilité des
classements d’IMG avec 'arbre décisionnel a plus grande échelle ». (22)

4.2 FORCES ET FAIBLESSES

Le raisonnement et les documents peuvent servir de modele ou d’aide rédactionnelle
aux personnes peu entrainées aux démarches notamment les internes préparant leur thése.

Les documents sont cependant perfectibles. Les recherches initiales de documents
n’étaient pas exhaustives. La méthode d’écriture, bien que basée sur les recommandations
de bonne pratique, peut ne pas étre optimale. Enfin, la législation étant en changement
perpétuelle, les documents ainsi que les démarches nécessiteront probablement des mises a
jour.
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5 CONCLUSION.

L’évolution de la législation concernant la recherche médicale a évolué depuis des
décennies, se complexifiant progressivement pour protéger les personnes participants aux
études.

La loi « Jardé », sa mise en application et ses nombreuses modifications ont redéfini la
recherche médicale amenant les futurs thésards face a des obligations reglementaires plus
ou moins difficiles a appréhender.

La rédaction du dossier de CPP, préalablement au CER, s’avére indispensable. La constitution
parait plus laborieuse pour le CPP, mais elle permet une définition de I'organisation, du
protocole, des objectifs plus solide. Le dossier d’avis du CER se fait par la suite en utilisant
une synthése de la justification du CPP.

Pour notre étude, nous avons finalement pris le parti de demander I'avis du CER en premier,
permettant ainsi de raccourcir les détails et de pouvoir lancer rapidement les questionnaires
si l"avis revient favorable.

Avec la réalisation de ces deux documents, nous espérons ajouter une aide aux étudiants
pour la rédaction de leur protocole tout en respectant les nouvelles réglementations.

Au sein des universités, des cellules d’aide a la thése avec des référents et des séminaires



d’aide a la thése sont organisés.

Cependant devant les législations en perpétuelle remaniement et de plus en plus complexes,
et I'essor des technologies, un document numérique serait utile. Il permettrait une meilleure
lisibilité avec des données mis a jour régulierement.
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ANNEXES

ANNEXE 1 : ARRETE DU 21 DECEMBRE 2018 FIXANT

LE FORMAT DU RESUME DES PROTOCOLES DE RIPH
3

Arrété du 21 décembre 2018 fixant le format du résumé du protocole d'une recherche
impliquant la personne humaine mentionnée au 3° de l'article L. 1121-1 du code de la santé
publique ne comportant que des questionnaires ou des entretiens

Article 1

Le résumé du protocole pour les recherches mentionnées au 3° de l'article L. 1121-1 du code
de la santé publique qui ne comportent que des questionnaires ou des entretiens est
conforme a lI'annexe 1 du présent arrété.

ANNEXE 1

RESUME DU PROTOCOLE POUR LES RECHERCHES MENTIONNEES AU 30 DE L'ARTICLE L.
1121-1 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE NE COMPORTANT QUE DES QUESTIONNAIRES OU
DES ENTRETIENS

Date et numéro de version du protocole :
Date et numéro de version de la note d'information (joindre ce document) :

Date et numéro de la version des questionnaires et/ou de la trame des entretiens (a joindre
ces documents) :

Conformité de cette demande d'avis avec la procédure prévue au Il de I'article R.1123-20 du
code de la santé publique (une réponse négative a I'un des quatre critéres ci-dessous signifie



gue vous ne relevez pas de cette procédure) :

- cette recherche comporte uniqguement des données recueillies par questionnaire (s) ou

entretien (s) : oui non

- cette recherche n'a aucune conséquence pour les personnes participantes que ce soit en
termes de sécurité ou de modification de la prise en charge habituelle : oui non

- cette recherche est dénuée de risque et les inconvénients pour les personnes participantes
a la recherche sont négligeables : oui non

- le recueil et le traitement des données mis en ceuvre dans cette recherche sont conformes
a la méthodologie de référence MR0O0O3 homologuée par la CNIL : oui non

Titre de la recherche :

31
Titre abrégé de la recherche :

Numéro d'enregistrement (ID-RCB) :

l. - Informations administratives

Promoteur :

Nom, Prénom (promoteur personne physique) ou Forme juridique,

dénomination (Promoteur personne morale) :

Courriel :
Adresse :
Téléphone :

Pour les théses et travaux universitaires indiquer obligatoirement les coordonnées
du responsable scientifique (directeur de thése ou de mémoire) :

Nom, Prénom et Fonction :

Courriel :

Adresse :

Téléphone :

Investigateur ou, le cas échéant, investigateur coordonnateur :
Nom, Prénom et Fonction :

Courriel :

Adresse du lieu principal de la recherche :

Téléphone :



Nombre de centre si recherche multicentrique :

Il. - Contexte et justification de la recherche : rationnel présentant le contexte et
les hypothéses de la recherche :

[ll. Objectifs et critéres de jugement
A. - Objectif principal de la recherche et critere de jugement principal (maximum 750 signes)

B. - Objectif (s) secondaire (s) et critére (s) de jugement secondaires éventuels (maximum

1500 signes)
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IV. - Organisation de I'étude :

A. - Description synthétique du schéma d'étude (maximum 750

signes) B. - Méthodologie des questionnaires / entretiens :

- questionnaire (s)

Modalités de passation :

- questionnaire administré par : courrier ; internet ; téléphone ; face a face ; autre (préciser)
: - questionnaire administré en : une fois ; plusieurs fois (préciser le nombre de passation) :
Type de questionnaires : validé non validé

- si validé, indiquer l'origine de la validation :

- si non validé, justifier :

Commentaire libre (si besoin pour préciser les réponses ci-dessus notamment lorsqu'il y a
plusieurs passations de questionnaires) :

Courriel :
Adresse :
Téléphone :

Pour les théses et travaux universitaires indiquer obligatoirement les coordonnées
du responsable scientifique (directeur de thése ou de mémoire) :

Nom, Prénom et Fonction :
Courriel :

Adresse :

Téléphone :

Investigateur ou, le cas échéant, investigateur coordonnateur :



Nom, Prénom et Fonction :
Courriel :
Adresse du lieu principal de la recherche :

Téléphone :
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Nombre de centre si recherche multicentrique :

Il. - Contexte et justification de la recherche : rationnel présentant le contexte et

les hypothéses de la recherche :
[ll. Objectifs et criteres de jugement
A. - Objectif principal de la recherche et critere de jugement principal (maximum 750 signes)

B. - Objectif (s) secondaire (s) et critére (s) de jugement secondaires éventuels (maximum
1500 signes)

IV. - Organisation de I'étude :

A. - Description synthétique du schéma d'étude (maximum 750

signes) B. - Méthodologie des questionnaires / entretiens :

- questionnaire (s)

Modalités de passation :

- questionnaire administré par : courrier ; internet ; téléphone ; face a face ; autre (préciser)
: - questionnaire administré en : une fois ; plusieurs fois (préciser le nombre de passation) :
Type de questionnaires : validé non validé

- si validé, indiquer I'origine de la validation :

- si non validé, justifier :

Commentaire libre (si besoin pour préciser les réponses ci-dessus notamment lorsqu'il y a
plusieurs passations de questionnaires) :
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ANNEXE 2 : MR 03 RECHERCHES DANS LE DOMAINE DE LA SANTE

SANS RECUEIL DU CONSENTEMENT
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Recherches dans le domaine de la santé sans recueil du
consentement
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L&% pErsOnNEs Accedant aux JONNESs S0NT SOUMSSS Bu secret professonne! Elles peuvent relever du
resporsable de irNlement, ded cenires pamicipants § La rechesche ou de struclures agissand pour b compte du
responsable de trafement.

Seuls les professonnels e eurs collaboratewrs ntervenant dans [a recherche: dans un feu de recherche peusen
conserver i len snire MNdents CoNeS 0N PRrEONNES 58 PREtET 3 |3 rechenchs utlises pour assocer ies donnees
m{:HﬂEHWHMME]HMEH“ de coftespondancs conservée de fagon

mtervenant dans la recherche et les personnes resporsables du controle et de assurance de gualte.

Par aileurs, des sous-raitants agissant pour ke compbe du responsable de frafement peusent dire destnatures
def donndss aomnsiratves § oentificaton des personnes 5 prétant 3 |a recherche (Rom, prénom, coorionnéss
pestales, dlecironigues el WEphah iques. confdonndes Bancaires) sous cemanmes condilions &f pour Bes M
précises [remboursement des frais, indemnités, suivi des personnes (envoi don message bewtuel, ben wers un
questannare &0 ligne, efc. |, lnraison des produts]

Mn.huﬁmﬁmmmnﬁMﬁmph“
sous-ratant reste exclu de la méthodologle de référence Le Tailement du nom oe organisms responsabis
de tradement. méme 87 peut réwlier un domaine de sanié (canosr, Sida ebe | st sdmas. dans |3 méthodologie de

A noter : conformémant aux articles 13 ot 14 du RGPD, les coordonnees du debigue 3 la protection des
données du responsable de aitement donsnt &re noiquess dans |a note O nformation des pemonnes. Le
m:nmmmmmhm#Wﬂhmym

souhaie |e conlacher. emmmﬁmurmaunuwewumm bes persgrTEs Concemees
pesvent prendre cortact avec e delegue 3 b protection des donnees pour toube quesfon concemant |e Eadtemnent
i beurs donrses ansl gu'3 Nexercics of beurs drofts. Conformément a laricle 38 paragraphe & ou RGPD, le
deiigué § 13 prolection des donmdss ool soumms § une ablgation de confidentalad ou de seersl professionnel &
oe qui conceme MNexeccice de Se3 missions.

&mmmmﬂmmmummmmmsmmimu
da santé rwestigatewr Fayant prs en charge, of CHTHeT COMMAESANT SO Dentae Bt S0N NUmenD
connéas,

professionnel
ngiygacn figurant dans La bass de

Cas précaiors peuven! 2re appondes dans La note 0 infermaton desinés sux pErSOrmes CONDEMEes,

INFORMATION DES PERSONNES ET RESPECT DES DROITS
“INFORMATIQUE ET LIBERTES"
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1. Une information géndrale concernant kes aciwiés de recherche dams Mélablissement ool &re assurée aupris
des personnes concemees (aSichage dans bes locaux, mention dans be Bvret d'acoueil, eto )

2. A cofip miormaton généraie 5 Meute Nnformaton ndividuciie du patent mohss dans les recherches. Elle doit
hhﬁhmmmwthWWWWMHmhwﬂmﬂw
du tra

3. Fagissant du cas partculier des rechenches inbenrenbonnelles b faques et confraimies minimes réalsdes
“hnh;m“un.l Fartche L. 1122-1-4 du codes :Ilhmpu:h.u Irormabon des personnes
concemdes, qul doil conbenir Tensemble des mentions prévues par Tarbele 14 du RGPD, peut fire colective o
IS PRTSOTINES CONCETEES pauvent exercer leur droit doppositon

Concamnant kss pabents

Linformation individuele do@ #tre conforme aux dispositions de Farficle 13 du reglement general sur b
des donnéss, sauf pour les recherches inlenentonnelies 3 Nsques & CoNTANIES MINIMEs pour
linformafion peut Stre collective.

Amg, pour chaque recherche. MNinformation du pahent dosk no@menent poriss 5ur -

= l'identas st les coordonness du responsabls de Tratemant |

-umuuwiummmﬂumwuum

-hﬁﬂhduhm&mmmwmdqmq

# I3 barse juridique du traitement (arlicle & gu RGPD)

lhmmm:wmﬂhﬂidﬂuhm

#* let OestNAtares ou ks calsgones de destnatares des donnéss

@ hes droits ancds, de recifcation d'opposition, B FeFacement 4 la bmitation du tradement |

® g mooaktes d'euertios de ool Oroiis ;

# & caractive Tacalatil de Ly partcipaton |

®le 33 echeant, ke ransfert de données 3 caractére personnel hare de | 'Union suropéenne et 2 reference aux

appropnéss of les movens Jen oblenr une copie ou Tendrod ol eles ont 838 mises 3 dspositon |

-dﬂ.l'll'_. de consenvabion des donnees 3 caractene personne! ou les crtéres utisees pour determiner cethe
urés ;

® bes informations prévues par Faricle L 1122-1 du code de la santé publique |

Conoemant I'information des patients mineurs ou des majeurs proteges
Dpiveeit dgabement dire desnataines de Mnlormaton

® 5 |2 palent &St MNew! | ERAtUR des PLIlIres de | autontd parentale

® 3i e patient est un majur protege ke representant legal |

# 5 le patent a5t hors o S2at de recevos Tnformaton © o membres de la famille oy 3 personne de conflanos
La personne concermes dewra toutefon Sire informee 3i son eat be permet par la sute.

Concemnant kes profescionnels de santé intervenant dans la recherchs

L;ﬂmﬂmﬁtdﬁiﬂﬁpuunew Fand Sy des dOGUMEnts FEmis Sux Persanies CONCErmees. tu suf led
CONEENons wgnaes par bes professonnels de sarte imervenant dans la echenche. Cette imformation reprend les
mmm”m lamwmw prodecton des danmdes.

SECURITE ET CONFIDENTIALITE
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La mive en csuvre de taitements de donnees 3 carackens personnel mervenant dans le cadne de k rechenche
% eflochss pous b3 responsab:ing ou respornable de Taniement. Stioy Cheg 0es DErE AFESaNT POLT SoN COMmpie

L& respansalibe os vaiemen ﬂtﬁeﬁvmmumuummm : Een U oo
GOUNTT &n particulier les raques sor les dods & ey personnes condemess. [l met &n ceunvre les mesures
techniquas & organsatonnaies appropness afin de garantr un nAsaw de Seountes adaphd IUN MEQUES IDEMTEeE.
Lire seile of mime analyse peul poner suf o ensemble Jopdratons de Fatemenl smilares

Leresmmkdevam dol merre &n um&mh&mw dure politique de sdourité of g
confidentialite en appicaton de la methodologie de reference.

TRANSFERTS DES DONNES HORS DE L'UNION
EUROPEENNE

Pouwent fare fobjet dun ransfert hors de Minon sunopeenne

= les donnees indireotement dentfantes des personnes se pritart 3 la rechssnche

L transten ool Sine strctemsnt nécessare a la mise en ceuvre de ke rechierche ol 3 Neaploitanon de ses résuliats,
dars les condlions prévues ﬂrmﬂe reference,

call. fr
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TR L el
POITEES

'SFHFEI“!!I
SFR FED 4228 — Comine o Enkdgee pour ey Rechirches impinguams is personne hamene a5 esharsing de Tours & Poiners

FORMULAIRE DE SOUMISSION AU CER TOURS-POITIERS
RESUME DU PROUJET fen une page)

L

NB - N ez demandy o rédaciesr g0 ceme demande o qffecer fex mdicavons en mabqpee bl gl v rempl L
Jormuioow Do lonrseur naamis dy dnzzier nd Sorr pas Supacrar [0 paer.

Averticsement reiatif a 'vifisation de donnees 3 caraciere personnel

Les rechevches ouwr la peoonne Fumane neceosient gendralement e faidemen! de donnees
personnefies. Ainsi, elles doivent faire Fobjel d'une décisraion speciigee suprés du delegue a4 la
prodeclion des domness (DPD de Muniversidé de Podiers - Mme lsabefie GUERINEAL, DPO de
Mandrersid de Touvs W M Jérdme BARRERE]. Lez DPD remplacent ies CIL depuls Fenide en
appication du Rdgiement Gdndral 4 la Profection des Domndes an mad 2078

Titre du projet -

5i pfcessaire N* de fche de conformité de Eraitement des données b catactdre personnel pour
mscriplion au regisire des traitements de Funiversité (cf. Réglemen] Géndral sur la Protection
des Danndes — RGPD & Lad Informatigaes of Libertés — LIL)

Domaine scientifique :

Chercheur{s) titulaire{s) responsable(s] scientifigue|{s) du propet :
wﬂnuhuﬁlhﬂaﬂﬁm“ihm:
Objectif principal {5 lignes max. ) :

#Mmﬁhﬂmurnhm;uhﬂﬂl-ﬂum.ubmﬂum
presente dans s document.

D -

Sigrature numerisés du responsable sceentifigue:
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1. DESCRIPTION SOMMAIRE DU PROJET

Contexte ot intérét scentifiques
Appiicamon e nmy, gpplireion mdurrislle. owenlt poer o comasicremnr s iigue. mamle sooadmi, eic

Dhpectifs
Hypoths —

Conflits d'intérdts

A VOO COMMIEIETOR. W T SRR T Pl oI G0 et - i ST O RN (e fomae ol Pninunganel ou Jf
rongflnr o imdrits vir-d-vis o um parieatre, o en famicesr on dr towsty owte Sotimeten 5T owr, merci de Biew voulolr pricioer
Ay mamre de ooty rarsow, |l S pevIonnes Ipiiquker a0 T oeie esr porniBle, commens deT SIS compams
newraicey e inwracnons Lo raeton de conflin o mnd s conarmes pa o priovd am eboimle 8w avis poerrf mats i CER
Fowers-Podtoars erf aftarhd & oo quar las Sfuafiont d miirls ou conflit J el o dicionier par b charchaurs.

2. MATERIEL ET METHODES

A. Participants

Mombre exact de participanis ou = fourchette » approximative ef cribtres ulilisés pour fizer ce
e -

Recrutement -

lade d2 refnursment ARl fisteis -8 # bouis & L 4
Lhim:pﬁr;hﬂhlmfm_r’:mm Eﬂmnﬂnrh:ﬁmﬁlﬂ

s e wilecrion - prcines heT crinives de selecviom s parmicipan an foacoon o vor ofpeenit S rechivcher. Cas omitine

,rl"l-ﬂm inr i Seache d'dpe i EWTEle menise B oedlen Soclocuiferel, Adeeay O educaion, L ashoaciing.
‘mpitcamon daus e procesous £z, B0

Crpanes: e Dow ICheRION - Precines fer cTeres g now mecluzion des parnicipants e fomeman de vos ofjertrt de recherches
Cis crisnid intersiasminr il fbis qial volis s STionad 195 participants, ¢ rs-a-dive qu 'l conduirenr @ s par iachene
dans vofre prafoccsls certrer des participendt cdactonnss. Cer obrer peevend porier sur des trowdies visueln, sl
[ o T R A Tl R et

indemnisation eventuclle des sujets -

dhrz-vous prihve o alemdner T personaes mpiguies dims Ja reciercie T 5P our vour dees i mesonner ot priciner tou
quells farmg

B. Méthode

Decription du pretecels - cicher puacrommare:, o

hfabirbel willisé : 1 w5t raporiam! que nous Tovans clairemanr e do N g oz eiene @ o eead sopond
apes & fuper &l comparts des rEges pour vos parscipant. Dme & cer portionlier de [ EEG, précicer sn esar praciobis dy
ol sl eeain ponr wirler oboence & alienyie,

Calendirier des dyalustons on sbservation ; sombre de sersian: O pvaluation fur un permicipann. duree de | nalsarios o
en participant Ces igfarmation: pewvant #ire reprdsenies Sou: forme de imbiean

Drurse de Pibwide © o poinr carrespond 7 lo dioee s revaar] der dommies

Analyve des donnds : Darcriprion oy de |oseloe des Somed (Juaniran of gualiaie)

C. Bénefices et risques previsibles et connus pour la sante physigue et mentale (estime
de soi, stc.) et la vie sociale (réputation)

1~ Presanve: le; Sindforr e vaog il & pees 3 de SevfTon am sermes o cvamcees Tonnwfigee. o awalioraion o i
quaiinl die vie des partpant dr aer e o Tl el

J« Four deves ripomsdre par oul ow mem dims b nodiesy ci-geTous e de Sower M5 FEIGRAT QIS VOUT PoWnas remcontar lors de
VO PRy

CER. Tours-Poitiers — Coumiel - preaiden: s Junt-soi &
CHEL Eiretosreon - Bl BlA - 3, Bd Teomells - 37044 TOURS Cedex France

Fak AN 0T 0N &F A3
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i Baisy & - r 7 T

L Fins a7 dWMAETS of POUF 3 FEGWS

o dand M fodin voud dinel & ohagur B pRICise ME maem: de griamir c8d Pl ou B provashones gal Serost el

TR 1 A P S Nl (R aempie, .fm.lw;m'gu. Iz mdrn'qwﬁujspu ey A0 comprsanin:

Ia perzoane (plocigue. prychigue. relaticaneile, amctioanels, cociale e Por eoeeply, un simple desagrewent pet

fonsirierr un Figee of 5 dodf #re pricsd. D miantion particelee doit @ accordie oux parficipanty die confpenes de
.Mimn.ﬂa&.i:’ ﬁmw‘h.l‘:ﬁ!mmm g

o omi 0w o dans b cane

Voo pmoccol  onise-t-l une mhme en  sceme
q-"nl:hh desimee 3 dissiomler wme pame de
T'objectif on de b d-hbr am oa de Eame
cromw A d'wre otz om mmm‘ £1]
o2, o dorcar dedt precEEr Ene descripman di o e
W SOl MOThe o wne piicenon de B fapom de by
devailar 2ay nger & la e de imedy i e Drer praivinar
s weriabier ofiecr)® de Uemde En pwere, ow doir
ERNE S¢7 ITLMSTT MEETINT Jaf 4 dETmiklanen A
R EpeT W pradodple il dGpenalie ay resard
da7 ot W d BjRE. & JusEoE & EpRD
dIInimuA S ST R IuCepTiie de mmacer Jeur
'-rmhln Bur diemag

cohsideresi par JB  DAMCIDARE RIS
wnm

mmm».u & FAETE AR (oS MR A

Posaible ansmes ﬂwm-ﬂmu-ﬂ'ﬂ
Sarpiille. inchinst 'utiSebison 4 mfarmatiens

baptiques, efc) watre que des st asselies 4 des
activies ogmales T

mis g
darmi. st
PETLEOEges 00 1eCHUL
coimme ie. sensarielle. ibalement social ou e
hress

mwnﬂhmww

ﬁmﬁhﬂq—mw

Cuelle ext b demarche sdoptes en cas de detection d’on pretdems chez wn ou plozenr participants *

Ne ' opplique pa: -
D. Vigillance! Amrél premature de I'étude

Critéres d'armél de Nétude pour un sujet qui y participe
Errmpir - St qu meare o0 censen e dn participation & | pesdiant ou aprir i recwell do Somni.

3. TRAITEMENT DES DONNEES — RESPECT DE LAVIE PRIVEE DU

PARTICIPANT

L portgar de prows def préciner wT cosdetonr dms wepunler ler plvmanoer nicelneeT STORr DU, ORSWYMESHT,

CORCSETVEAES, TTRIT Ui M5 FETICET FOTERCITLANT W FRJWNT di b7

HOthrom G FETUInIT e [l

e privte dams A mute @ aunTe v prosocoly or doer do

CER Teats-Poitiers — Cioamie] | pecidand soatmininn- iaari B
CHEL Bretonnesi - Bt B1A - 1. Bd Tomelle - 57044 TOURS Cedes Frame
Tel 0247479743
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A. Confidentialité

Procede d anonymisation
Exempin - Lo confidemnialis rarg gorgnie par e fon g chsgue e ox colectlf s deniend par n e prenanr Uy
Jormn o luw AupMTE gHicioite dant e dnaiyas o document aumitigett ok popne. Lorsguar e confllinmialie ne peil pat #trr
mxﬂlmwmﬂlmmhmﬂm dm b decument, mier partelimmes o
. maareT o

- b jurficanon de s & Swonymization

- B derepion der SRS POTTiBNG & B U R ansedrig por e prode ow &t publivariow @ Der risulnar,

- Wl pricautions priuc powt JGrine foce O Or Figen
Lz notivn d anomymisedion der doanles ef pils arpe qaa o siapils dicrimmonsion du som. Ell (mpiigur [imgoscinia dr
firre correrpondre | ident der N sur dosies, e par deT sy M

Personnes ayant acces aux données
ket dervrs PRicte fiel e sonmts o aaronl accks aut donsers - Erspoasabled) schmrdiguersl cherchenrl adiomisl e

B. Archivage

Type de données archivees (preciser si donnses identifiantes, directement ou par recoupement) -
Durée de Farchivage ;

La CER Tours-Pourser: conseilfle e dores de 15 ans d'achmage des dooness apres b recusdl. Ex cout r da caose, unae dones
de 5 aps a¥ U mEmmE oxopgeeriible Eroop guil conerne Damhovage des Sormmiages de comuemsEen (ReceiIRmeTS
idaznifiabies). Jo CER. Touws-Pomers consaills de les conserver 10 mms & compeer d¢ la publicanion et 20 aps en as d2 nea
publicstion, daps uce emveloppe scellée pomamt B mestioa - = Tateste que oefe emeloppe comtiest & [mosshie)
comsertemern(s] o = formulsire(s) d'fe=aton conformes, necoedlls dass be cadee de Uefude xxxs, mibvie 42 com da
mesponsble

Lieu de Marchivage -

Personne responsabile @

Possibilite de destruction a la demande du participant -

4. NOTICE VINFORMATION ET CONSENTEMENT ECLAIRE

L dostia communigad gu CER dod! comgrrnddg (7 satite J igfrmaties desivule s Tges, e Srmulaive de Consenirmans
b qifiche sventonller de peblici. Ce docemens sowt rddpd: dons oo [onpeer comprise par & opet (frangaioe per digfne
ulpﬂnmmnmﬁ'mm b rom ackden, vorr over b CER o7 y o D de fownrr une fraduction)
{ ‘myformazion domwe doi dme clme, eliimible o concice Las modaliter de recusd v consmnemens darnr e pracisie
L dvoir su npfil, S peralr o de Suhd di @ recherche dol o Indied dami v prosecodr mah surrl demn ia fiche &
1=t L

A, Précisions sur la notice o' information

Tow partwmpant preelectinant wera prealablement mfores par le nespencable sciefifigos des objectifi de Ferade, de w
médodelope. de 52 Suee. 98 6 CoRmAENes & des risgues prévisbles [l e onemment precid au pamcipusn quil e
-m“ﬂ“EHMI[mHHMMMIMWH“mm
peiponsabilite £ sucun prefudice de o Gt 71 lai e epalement Dl ceertion de 1 posidsiling Se demandsr [a desmuction des
doomeer 3 conc eI

!}qﬁn.-j-:mmﬂ s nimsngnesans docods par B repomsable wsnrifigue bo s mmis (None & odbrmemoe -
Azzirca n° 1}

ﬁlﬂﬁ'ﬂﬂ-ﬂ:ﬂ-'l Ve nalfice J LERUrEErAoT O VOIME PeNacale O RThERT O au Pl Vi (P Ermpie, Sdaperiisn d

11 dz moficn e & destmaton o wn eylmis.

B. Consentement eclaire
jﬂ:mmhhmmhl mitrmuness fimnee. s Rasponmbles soworifoue solicoes &1 pamcpane

500 JORsESImen: pour pamiciper & Nisnda, 51 accepe, |8 pamicipenr sigmen bs Eomahize de consensement preabitment 3 la
mu:mmumum Annen*l)

CER Toure-Pemir = Commsl -

Fomssdencsoarfp Guan-tears
CHRL' Brssezmean - Bar B1A - 1, Bd Teonadla - 370428 TOURS Cede France
Tél 0047478743
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ANNEXE 4 : PROTOCOLE DE RECHERCHE

TYPE 1iTRE DE 'ETUDE : XXXX

INVESTIGATEUR PRINCIPAL :

Vous-méme



Qualité : Interne en médecine générale

Adresse : Xxxxxxx

Téléphone : xxxxxxx

Email : xxxxxxxxxx

PROMOTEUR :

Nom, raison sociale, sigle : votre unité de recherche ou votre directeur de thése
Nom du responsable : Dr xxxxxxxx

Adresse compléte : xxxxxxx

Téléphone :xxxxxx

Email : XxXXXXXXXXXXX
08/03/2017, Version n°1
Résumé synoptique

TITRE

Introduction

Objectif de I'étude
Matériel et méthodes

Résultats attendus

Table des matieres

1. Justification de I'étude .............uuuuurerereeenennn. 6

2. Objectifs de I'étude .....ccccceevrrrrenniiiiiirnnnnnnnnns 7

3. Population étudiée, échantillonnage ..........ccccuuuueenns 8

4. Plan expérimental ......ccccceeereeencereenncrennnenenes 10

5. Données recueillies et méthodes de mesure ................ 11
48

7. Statistiques ...ccceevreeeiiiieniiiiinniininennn, 12

Si pertinent. .....ccceeiiiiiiiiiiinninn e, 12

8. Déroulement de I'étude ............uuuuuuueeeeeeeeeeennn. 13

9. Bibliographie .....cccccccoirrrrruniiiiniinnneciinnnnnn. 14

10. ANNEXES vurererererrerenrernererncerecessosesserassesaes 15



Composition de I’équipe participant dans I’étude :

Responsable du projet :

Directeur de these

Médecin fonction :

Téléphone : xxxxxx

Email : xxxxxx

Investigateur principal et référent méthodologique :

Vous-méme

Téléphone : xxxxx

Email : xxxxxx

Investigateurs secondaires :

Investigateur n°2

Interne en médecine générale de la faculté de médecine Denis Diderot, Paris
7 Téléphone :xxxxxx

Email : xxxxxx

Investigateur n°x

Abréviations

1. Justification de I'étude

Eléments de I'introduction et contexte de I'étude qui justifie sa réalisation. Pourquoi

I’étude est réalisée ? Quel(s) besoin(s) ou attente(s) a/ont été identifié(es) ?

49
2. Objectifs de I’étude

L’objectif principal est .....
3. Population étudiée, échantillonnage

Recrutement de la population, description de la population et comment la population a-t
elle été recrutée (randomisation ? dans la rue ? dans les cabinets ?)

4. Plan expérimental

Design de I'étude (étude transversale / descriptive / randomisée / contrblée ou non



/ aveugle ?).

5. Données recueillies et méthodes de mesure

Critere de jugement principal et criteres secondaires.
Mode de recueil des données.

7. Statistiques

Si pertinent.

8. Déroulement de I’étude

Description détaillée de I’étude sur la période décidée.
Flowchart éventuel.

9. Bibliographie

10. Annexes
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TITRE

PROFIL DE PERSONNALITES, TROUBLE DE STRESS POST
TRAUMATIQUE ET EPUISEMENT PROFESSIONNEL CHEZ



LES ETUDIANTS EN FRANCE

PPTSPTEPE

Version n° 1 du 18/05/2020

Promoteur
Faculté Médecine et Pharmacie
Université de Poitiers
2 rue de la Milétrie

86000 Poitiers

Investigateur coordonnateur :
Dr. Francois BIRAULT (MD)

Maison de Santé Pluridisciplinaite Universitaire des Couronneries
Faculté¢ de Médecine et de Pharmacie
Université de Poitiers
86000 Poitiers
Tél : 05.49.45.11.11
Fax : 05.49.45.50.41

E-mail : francois.birault@univ-poitiers.fr
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NuméroID-RCB : ...............




PROMOTEUR :

Pr. Marc Paccalin, Doyen
Faculté Médecine et Pharmacie
Université de Poitiers

6 rue de la Milétrie

86000 Poitiers

tel 0549 45 43 43

PROTOCOLE D’ESSAI CLINIQUE

CODE ESSAI

N° RCB

TITRE COMPLET

INVESTIGATEUR PRINCIPAL

Profils de personnalités, trouble de stress post
traumatique et I’épuisement professionnel chez
les étudiants en France

Pr. associé Francois Birault (MD)

Maison de Santé Pluridisciplinaite
Universitaire des Couronneries

Faculté de Médecine et de Pharmacie

Université de Poitiers

86000 Poitiers
N° DE VERSION DU 1
PROTOCOLE
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Par le Comité de Protection des
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CE DOCUMENT CONFIDENTIEL EST LA PROPRIETE DE LA FACULTE
DE MEDECINE ET DE PHARMACIE DE L UNIVSERSITE DE POITIERS
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OBIJECTIF PRINCIPAL

Déterminer les schémas les plus a risque d'épuisement
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professionnel et de troubles de stress post traumatique chez
les étudiants plus particulierement les étudiants en santé.




OBJECTIFS SECONDAIRES

-- déterminer le sens de la corrélation entre les schémas
précoces et EP

- déterminer le sens de la corrélation entre les schémas
précoces et PTSD

- estimer 1’impact des schémas précoces sur le big five

CRITERE DE JUGEMENT
PRINCIPAL

Une analyse en cluster (k mean clustering) et des analyses
multivariées seront utilisées pour dégager les profils et les
différences significatives entre les variables MBO et PDI
PCL-5.

CRITERES DE JUGEMENT
SECONDAIRES

Démarche identique pour le TSPT.

METHODOLOGIE /
SCHEMA DE L’ETUDE

Etude prospective observationnelle recherchant les schémas
les plus a risque d'épuisement professionnel (EP) et de
troubles de stress post traumatique (TSPT)

Utilisation d’un questionnaire composé de

différents questionnaires validés :

- Les caractéristiques populationnelles : age, genre,

année d’étude, type d’étude, nationalité.

- Le questionnaire des schémas précoces inadaptés (SPI) de
YOUNG

- Le BFI-Fr : BIG-five Inventory version francaise - La LEC-5

: liste de contrdle de la vie des événements stressants pour le
DSM-V

- Le PDI : inventaire de détresse péri traumatique

- La PCL-5 : Post-Traumatic Stress Disorder Checklist Scale,
version DSM-5- Le PTGI : évalue la capacité de récupération
apres un traumatisme (I’optimisme)

- Le MBI : Maslach Burnout inventory

- L’IRI : I'index de réactivité interpersonnelle (évalue la
tendance spontanée a I’empathie)

Un mail sera adressé a tous les étudiants inscrits de I’année
2019- 2020 de I'université des facultés de Poitiers
participantes. Ce mail leur indiquera I’ objectif de 1’étude et
fournira un lien pour
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répondre au questionnaire. Le méme processus sera

utilis€ ensuite pour les facultés participantes en France.

Les données seront recueillies par Lyme Survey sur le site de
I’Université de Poitiers. Elles seront stockées 5 ans sur le
serveur avec acces limité aux investigateurs (F. Birault,
Professeur N. Jaafari, N. Goutaudier).

Un fichier Excel sera généré par la base de Lime Survey de
I’Université de Poitiers pour ce questionnaire non obligatoire
en ligne avec invitations, et réponses anonymes Excel et
Statisca seront utilisés pour traiter les données qui seront
conservées 5 ans.

Pour I’analyse des résultats, des corrélations de Pearson
seront effectuées pour mesurer les liens entre les scores
obtenus a la PCL-5, la MBI, le PTGI et les scores obtenus a
I'échelle des schémas de Young et aux mesures continues.
Le seuil de significativité sera fixé a 0.05 (analyse bivariée).
Une analyse en fonction des variables socio-démographiques
catégorielles sera réalisée en utilisant les scores totaux au
PCL-5, ala MBI et au PTGI comme variable dépendante.
Une série d'analyses de régressions multiples sera réalisée afin

de dégager les prédicateurs de l'intensité des symptdmes de
stress post-traumatique, de 1’épuisement professionnel.

CRITERES D’ INCLUSION
DES SUJETS

Volontaires étudiants inscrit en faculté, en France

CRITERES DE NON
INCLUSION DES SUJETS

Etudiants non volontaires

STRATEGIES / ?
PROCEDURES
NOMBRE DE PATIENTS Minimum 5% des étudiants de Poitiers soit 1400
Minimum 1% des étudiants de France soit 6 000
DUREE DE LA Durée de la période d’inclusion : 1 mois a Poitiers, puis 1
RECHERCHE mois France entiére

Durée de la participation pour chaque étudiant: 30

minutes Durée totale de 1I’étude : 6 mois

RETOMBEES ATTENDUES

Promouvoir une formation pour les sujets a risque d’EP
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Liste des abréviations




AP : accomplissement personnel

BFI-Fr : Big Five Inventory version francaise

BO : burnout

CPP : comité de protection des personnes

Cil : Correspondante informatique et libertés

CNIL : Commission nationale de 1'informatique et des libertés
DEP : dépersonnalisation

DOM-TOM : Département d’outre mer, territoire d’outre mer
Ec : empathie cognitive

EC : empatic concern : préoccupation empathique

Ee : empathie émotionnelle

EE : épuisement professionnel

EI : effet indésirable

EIG : effet indésirable grave

EP : épuisement professionnel
ESPT : I’état de stress post-traumatique

FS : fantasy : fantaisie
IRI : Index de réactivité interpersonnelle

JSPE : Jefferson scale of Physician empathy : Echelle de Jefferson sur I’empathie des
médecins
JTP : Jonction temporo-pariétale

LEC-5 : Life events check list(for DSM-5 PTSD) : Liste de contrdle des événements de la
vie MBI : Maslash Burnout Inventory : Inventaire du Burnout de Maslash MD : doctorat en
médecine

NHS : National Health Service : Service national de santé
PCL-5 : PTSD Checklist for DSM-5

64
PD : personal distress : détresse personnelle

PDI : Inventaire de Détresse Péritraumatique

PhD : Philosphae doctor : docteur en philosophie



PT : perspective taking : prise de perspective
PTG : croissance post-traumatique
PTGI : Post traumatic growth Inventory : capacité de récupération aprés un traumatisme

PTSD : Post-traumatic stress disorder : Trouble de stress post-traumatique
SEEP : service des études, d’évaluation et du pilotage
SEP : syndrome d’épuisement professionnel

SPI : schémas précoces inadaptés
SPT : syndrome post traumatique
TSPT : Trouble de Stress Post-Traumatique

YSQ-S3 : questionnaire des schémas de Young
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2. Justification scientifique et description générale de la recherche Le syndrome
d’épuisement professionnel, aussi appelé burnout , est significativement plus élevé pour les
professionnels de santé comparativement aux autres professions (Shanafelt et al., 2012). Bien
que des écarts existent selon les pays, les prévalences mondiales restent élevées. Des taux
d'épuisement professionnel plus élevés ont été retrouvés en Asie avec 69% chez les
anesthésiologistes chinois et 80% chez les résidents de Singapour (Lee, Loh, Sng, Tung et
Yeo, 2018). Sur une base de 37 études, une méta-analyse réalisée exclusivement sur des
échantillons frangais a démontré que jusqu'a 50% des médecins souffriraient d'épuisement
professionnel avec des taux plus important retrouvés chez les juniors résidents (Kansoun et




al., 2019).

Le terme d’épuisement professionnel ( EP) a été modélisé pour la premiere fois en 1959 par
C.Veil (Veil, 1959), celui de « burnout » (BO) n’a été évoquer qu’ultérieurement, en 1974,
par H.J. Freudenberger (Freudenberger, 1974). L'épuisement professionnel est définit par Lee
(Lee, Lovell et Brotheridge, 2010) comme un état psychologique consécutif au stress émanant
de la sphere professionnelle, dans lequel les professionnels «perdent leurs inquiétudes et leurs
émotions pour les personnes avec lesquelles ils travaillent et les traitent dans un méme de
facon déshumanisée »(Maslach & Jackson, 1981).

Aucune classification diagnostique de I’EP n’est retrouvée dans la CIM-10 ou dans le DSM-5.
Pourtant les conséquences de ce syndrome sont déléteres dans la relation médecin-patient
(Thirioux et al., 2016). En effet, I’'EP altere, tout d’abord, le bien-€tre ainsi que la santé
mentale et physique des praticiens. Cela se caractérise par une diminution de la qualité de vie
ainsi que par la survenue de pathologies psychologiques et organiques (Galam et al., 2013).
Deuxieémement, il retentit aussi sur la qualité des soins, avec de répercussions potentiellement
graves sur la santé des patients, engendrées par une augmentation de la négligence et des
erreurs médicales (Shanafelt et al., 2002; Reader & Gillepsie, 2013).

Les symptomes de I’EP sont variés et non-spécifiques : ils peuvent étre physiques (douleurs
abdominales et/ou musculo-squelettiques, asthénie), psychiques (troubles anxio-dépressifs
conduisant potentiellement au suicide), psycho-comportementaux (troubles du sommeil,
hyperactivité, modification de I’hygiene de vie, augmentation des comportements d’addiction
(consommation de tabac ou d’alcool etc.) ou encore cognitifs (perception et attitudes
négatives envers 1’entourage, baisse de I’estime de soi, ruminations, idéation obsessionnelle
etc.) (Dyrbye et al., 2005, 2006; West et al., 2006; Pejuskovic et al., 2011).

Le syndrome d’épuisement professionnel (SEP) est un syndrome psychologique comprenant
3 dimensions : I’épuisement professionnel (EE), la dépersonnalisation (DEP) (c'est-a-dire la
démonstration de sentiments impersonnels et d'attitudes négatives envers les patients), et la
diminution de 1’accomplissement personnel (AP) qui peut survenir chez les personnes
travaillant avec d’autres personnes, a quelque titre que ce soit (Maslach, et al. ,1996). L’EE

est typiquement lié au rapport avec un travail vécu comme difficile, fatiguant, stressant
provoquant un sentiment de vide, de saturation émotionnelle et de fatigue physique et
psychique engendrant des difficultés a réaliser les tiches professionnelles pourtant
normalement réalisées sans difficultés. La DEP, ou perte d’empathie ou encore cynisme, se
caractérise par une baisse de considération positive envers les autres , correspond a des
attitudes négatives, distantes et/ou impersonnelles envers autrui, conduisant au rejet et a
I’isolement. L’ AP est un sentiment de « soupape de sécurité », qui assurerait un équilibre en
cas d’épuisement professionnel et de dépersonnalisation, il renvoie a une baisse de 1’estime de
soi, a une autodépréciation, a un sentiment d’échec et de culpabilit¢ (Maslach, C et col.,
20006).
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L’outil de mesure de la sévérité de I’épuisement professionnel, « le Maslah Burnout Inventory
», (MBI ; Maslach & Jackson, 1981) conduit certains a réfuter ce syndrome pour ne le
considérer au mieux que comme une forme de dépression (Bianchi R et al., 2016).Toutefois,
les mesures du MBI sont plus élevées chez les soignants et une étude récente retrouve un
burnout chez 49% des médecins Frangais avec 5% de forme sévere (Kansoun et al., 2019).
Une autre étude trouve que 65% des médecins généralistes (MG) européens souffrent d’EP
(Soler et al., 2008). Plus précisément, 43 % souffrent d’épuisement émotionnel, 35% de
dépersonnalisation / cynisme et 32% d’une réduction de 1’accomplissement personnel. Quant
a la prévalence de I’épuisement professionnel (EP) dans la population générale , elle est
estimée aux alentours de 4 a 7%,(Khireddine, 2012) . Enfin, d’aprés Nmadu, les taux moyens
d'épuisement professionnel chez les médecins sont 3 fois plus élevés que dans d'autres
professions (Nmadu et al., 2019; Veyssier-Belot, 2015).Bien que I’EP affecte des individus de
tout age et ce, quelle que soit leur catégorie professionnelle, il est donc important de



remarquer, que ce trouble affecte plus particulierement les professions impliquant des
relations interpersonnelles fréquentes, notamment les professions médicales (Edwards, 2000).
Les étudiants en soins sont également vulnérables avec 76 % des étudiants en médecine
présentant un critere d’EP (Shanafelt et al., 2002). Il faut noter que 7% des internes en
médecine générale ont des scores extrémement élevés aux sous-échelles MBI-EE et MBI DEP,
associés a des scores extrémement bas a la sous-échelle MBI-AP, c’est-a-dire des scores
considérés comme pathologiques. De plus, des études longitudinales ont établi que la
dépersonnalisation augmente corrélativement avec le nombre d’années d’études médicales
(Hojat et al. , 2004; Handford et al., 2013). Plus précisément, I’EP est significativement plus
élevé lors de la premiere année, baisse lors des deux années suivantes et augmente
progressivement de la quatrieme a la sixieme année, c’est-a-dire lorsque les étudiants en
médecine préparent I’Examen Classant National (Truchot, 2006).

L’étiopathogénie de I’EP chez les praticiens est encore controversée. Des facteurs de

risque personnels, développementaux-psycho-dynamiques, professionnels mais aussi
environnementaux ont été mis en avant. En particulier, le déséquilibre entre la vie privée et la
vie professionnelle mais aussi entre les intéréts envers soi-méme et envers les autres,
pourraient étre des facteurs de risques importants (Truchot, 2006) (Thirioux et al., 2016, Table
1). Par exemple, les scores totaux au MBI augmentent avec une charge de travail trop élevée
et un manque de reconnaissance mais diminuent quand on accorde plus de temps a sa vie
privée (Truchot, 2006).
Il a été proposé récemment de considérer I’EP chez les praticiens comme « une pathologie de
la relation de soins » (Galam et al., 2013 ; Thirioux et al., 2016) et de faire le lien entre
I'épuisement professionnel et les troubles d'empathie chez les médecins. Cette hypothese est
particulierement intéressante puisque les enseignants et formateurs de médecine, face a
I’augmentation de I’EP chez leurs étudiants, tendent a mettre en évidence 1’interaction
possible entre de I’EP et la facon dont les compétences cliniques et professionnelles sont
enseignées. Une des compétences centrales a acquérir pour une bonne relation de soins est
I’empathie. Cette derniere est méme considérée comme la compétence indispensable aux
praticiens (Medical Schools Objectives Writing Group, 1999 ; General Medical Council,
2009). Or, une littérature de plus en plus développée rapporte, au contraire, une diminution de
I’empathie au fur et a mesure de la progression dans les études médicales mais aussi un lien
entre 1’apparition de EP et la diminution de ’empathie chez les praticiens (pour une revue,
voir Thirioux et al., 2016). Avant de voir en quoi et comment ’EP peut étre 1ié a une
altération de I’empathie dans la relation de soins, nous revenons ci-dessous sur la définition de
I’empathie.

70

L’empathie, est définit en 1961, par Carl Rogers (Rogers , 1961) comme la capacité de
ressentir le monde intérieur des clients comme s'il s’agissait du nodtre. Pour Thirioux,
I’empathie est la capacité de ressentir et de comprendre 1’expérience vécue d’autrui quel que
soit le contenu de cette expérience (moteur, somato-sensoriel, intentionnel, émotionnel) ainsi
que son état mental associé, en se mettant a sa place et tout en maintenant la distinction entre
soi et autrui (Thirioux et al., 2014).

Selon Davis (Davis, 1980), I’empathie est conceptualisée en tant que modele a deux
composants, intégrant a la fois une facette affective (empathie émotionnelle ou Ee) et une
facette cognitive (empathie cognitive ou Ec). Davis propose une approche
multidimensionnelle de I’empathie avec quatre sous composantes qui sont :

- la prise de perspective (« perspective taking » ou PT), qui correspond a la capacité a adopter
le point de vue des autres,

- la sollicitude ou préoccupation empathique («empatic concern» ou EC), qui évalue les
sentiments de sympathie et d'inquiétude envers les autres,

- la détresse personnelle (« personal distress » ou PD), qui correspond a la capacité de
ressentir et de vivre la détresse de 1’ autre,



- la fantaisie (« fantasy » ou FS), qui correspond a I’imaginaire, au fait de se projeter dans les
sentiments de personnages fictifs (BD, films, théatre).

L’empathie cognitive (Ec) est représentée par la PT et la FS tandis que I’empathie
émotionnelle (Ee) est représentée par I’EC et la PD.

En partant du postulat que 1'empathie est composée de plusieurs éléments indépendants mais
tous reliés les uns aux autres Davis (Davis, 1980), a créer I’Interpersonal Reactivity Index
(IRI). L’IRI ou index réactivité interpersonnelle est un instrument permettant
'opérationnalisation du concept. Comme il a été souligné plus haut, cet auteur privilégie une
approche multidimensionnelle de 'empathie séparés en 4 sous-échelles divisées 28 items.

Dans les publications médicales et scientifiques, le terme spécifique d’« empathie clinique »
est plus couramment utilisé, en comparaison de celui d’empathie en général, c’est-a-dire sans
substantif. Il est probable que les deux termes renvoient a des phénomenes qui ne different
que modérément. Outre les dimensions automatique et émotionnelle (permettant de ressentir —
quoi que partiellement — ce que ressentent les patients et d’imaginer ce dont ces mémes
patients font 1’expérience), cognitive (permettant de se représenter 1’expérience interne des
patients et leur point de vue), visuo-spatiale (permettant de prendre le point de vue des
patients) et auto-régulatrice (permettant de maintenir la différence entre soi et les patients et
d’éviter 1’auto-identification) définies précédemment, 1’empathie clinique comprend deux
autres dimensions. Une dimension morale qui correspond a la volonté et a la motivation
qu’ont les praticiens d’aider leurs patients. Et une dimension comportementale qui renvoie a
la capacité des praticiens de communiquer aux patients que leur point de vue et le contenu de
leur expérience ont bien été compris et pris en considération (Halpern, 2014).

Bien que I’intérét pour 1I’empathie clinique ait considérablement augmenté en une
décennie, il n’y a encore que peu d’études expérimentales et observationnelles qui aient porté
sur les mécanismes qui sous-tendent I’empathie des praticiens et sur leur altération. Toutefois,
il a été rapporté que 1I’empathie du praticien impacte la qualité a la fois du diagnostic et des
soins mais aussi I’observance et I’efficacité du traitement prescrit (Kim et al., 2004). Les
principales qualités que les patients attendent de leurs médecins généralistes sont I’humanité,
des efforts perceptibles pour comprendre leurs difficultés et de bonnes capacités de
communication (Wensing et al., 1998; Cape et al., 2000). Les patients tendent a recommander
leurs médecins généralistes s’ils jugent ces derniers empathiques (Vedsted & Heje, 2008).
Roter et ses collaborateurs (Roter et al., 2006) ont démontré que les patients

71

avant de décrire verbalement des éléments importants de leur histoire clinique (souvent
intimes et chargés émotionnellement), donnent des indices non-verbaux concernant ces
éléments cliniques a travers des postures physiques et des gestes spécifiques. Or, les patients
rapportent davantage ces détails cliniques, qui sont fondamentaux pour la qualité du
diagnostic, lorsque les praticiens répondent aussi non-verbalement (par la posture, le geste et
I’expression faciale) aux indices non-verbaux communiqués par les patients. D’une facon
comparable, il a été montré que I’empathie du praticien renforce la confiance des patients et
facilite la description de symptdmes et de détails cliniques pertinents qui sont importants pour
le diagnostic (Roter et al., 2000).

Des données récentes indiquent que les compétences cliniques des praticiens, lorsque ceux
ci sont évalués par leurs pairs au moyen de l'outil « Objective Structured Clinical
Examination », correlent de facon positive avec les habilités empathiques durant la
consultation. Cette corrélation est aussi associée avec une meilleure évaluation des
performances cliniques des praticiens par les patients (Ogle et al., 2013). Plus les praticiens
sont empathiques, plus les patients leur accordent leur confiance et plus ils adhérent au
traitement prescrit. Cette donnée est importante puisque, en général, seulement 50% des
traitements prescrits sont suivis (Halpern, 2014). En conformité avec ces résultats, une étude
impliquant 891 patients diabétiques suivis par 29 praticiens a révélé que des scores élevés a la



JSE (Hojat et al., 2001) étaient associés avec des indicateurs de contrdle diabétique chez les
patients (Hojat et al., 2013). Une autre étude avec 242 praticiens et 20961 patients diabétiques
a démontré que de meilleures capacités empathiques chez les praticiens sont associées avec
une diminution des complications métaboliques nécessitant une hospitalisation (Hojat et al.,
2013). Hojat et ses collaborateurs (Hojat et al., 2011a) ont comparé les scores obtenus a I’IRI
par les étudiants en médecine et les internes. Des scores plus élevés a la sous-échelle «
Perspective-Taking » (IRI-PT) (évaluant la capacité d’adopter la perspective psychologique
d’autrui dans des situations de la vie quotidienne) était associ€s avec une meilleure empathie
clinique (évaluée avec la JSPE : Jefferson scale of Physician empathy). Au contraire, les
étudiants et internes avec des scores €levés a la sous-échelle « Personal Distress » (IRI-PD)
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(évaluant la tendance a étre soi-méme en détresse face a la détresse d’autrui ), avaient des
scores plus faibles a la JSPE. Cette étude suggere que la tendance a s’identifier a autrui et a se
confondre avec autrui en général (IRI) augmente la détresse personnelle. La détresse
personnelle qui est associé avec une baisse de I’empathie en général (IRI) et de I’empathie
clinique en particulier (JSPE).

La JSPE (Jefferson Scale of Physician empathy : JSPE) citée plus haut a été créé par Hojat
pour évaluer I’empathie clinique, ce qui renvoie a la notion cognitive de 1’empathie (Hojat et
al., 2001). Au départ limitée aux médecins, elle a, par la suite, été renommée JSE (Jefferson
Scale of Empathy) devant sa généralisation a 1’ensemble des soignants notamment infirmieres
et aux étudiants. Elle reste néanmoins plus largement nommée JSPE. Il s’agit d’un
auto-questionnaire composé de 20 items, sont inversés (i). Chaque item est noté de 1 a 7 sur
une échelle de Likert, correspondant respectivement a «pas du tout d’accord» et «tout a fait
d’accord».Les items sont répartis de la facon suivante dans les trois sous composantes de
I’empathie cognitive:

-la prise de perspective («Perspecting taking»): items 2, 4, 5, 9, 10, 13, 15, 16, 17 et 20 (sous
score de 10 a 70).

-le soin compatissant («Compassionate care»): items 1(i), 7(i), 8(i), 11(1), 12(i), 14(1), 18(i) et
19(i) (sous score de 8 a 56).
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-la capacité a se mettre a la place du patient («Walking in patient’s shoes»): items 3(i) et 6 (i)
(sous score de 2 a 14).
Le score global obtenu au questionnaire peut aller de 20 a 140. Plus le score est élevé plus
cela correspond a une empathie importante estimée par le participant. Il s’agit d’une échelle
largement utilisée dans le monde. Sa fiabilité et sa validée ont été€ vérifiées par les auteurs lors
de sa création puis lors d’une nouvelle étude en 2014 confirmant que les 3 composantes de
cette échelle restent stables méme dans différents cultures(Hojat et al. 2014). Plusieurs études
confirment sa validité et sa fiabilit¢ (Hemmerdinger et al., 2007). Le JSPE a été validé en
francais et déja utilisé chez des médecins. En effet, Zenasni et son équipe ont utilisé la version
francaise du JSPE pour évaluer I’empathie de 308 médecins généralistes (Zenasni et al.,
2012). De plus, le JSPE a déja été utilisé pour évaluer I’empathie des internes en médecine
dans plusieurs études (Mangion et al., 2002 ; Beckman et al., 2010). Malgré la fiabilité de
cette échelle, cette derniere ne sera pas utilisée dans notre étude. En effet, comme nous venons
de I’expliciter, elle évalue tres bien I’empathie chez les soignants. Or notre étude ne sera pas
spécifique des soignants mais observera le lien entre schéma précoce et épuisement
professionnel chez tous les étudiants. La notion d’empathie doit étre évalué mais une seul
échelle peut étre utilisée. Nous avons donc préféré I’échelle plus générale IRI.

Pour résumer, I’empathie au sein de la relation de soins bénéficie a la fois aux praticiens



mais aussi aux patients. Tout d’abord, I’empathie du praticien est associée avec une plus
grande compétence clinique et une plus grande efficacité des soins. Plus les praticiens sont
empathiques, plus les patients adheérent au traitement et comprennent les indications
médicales. En outre, I’empathie des praticiens a un effet positif sur la qualité de vie des
patients mais aussi sur leur bien-€tre physique, psychologique et social. Finalement,
I’empathie des praticiens impacte aussi positivement la qualité de vie des praticiens eux
mémes ainsi que leur bien-€tre physique et mental : les praticiens €valuent la relation
empathique aux patients comme générant une plus grande satisfaction professionnelle
(Halpern, 2014).

Si I’empathie est bénéfique aux praticiens et génere une plus grande satisfaction
professionnelle, il semble, par conséquent, qu’elle soit un facteur préventif de I’EP. Toutefois,
il faut noter que des hypotheses théoriques contradictoires ont été avancées. En effet, il a été
postulé que I’EP pouvait, a D'inverse, €tre causé par I’empathie. Comment le méme
phénomene — I’empathie — peut-il étre a la fois un facteur préventif et un facteur de risque de
I’EP?

Selon la « Théorie de la Fatigue de Compassion », I’EP chez les praticiens est associé a
une empathie excessive (Figley, 2002; Tei et al., 2014). Les praticiens avec des habilités
empathiques exagérées auraient plus de risques de souffrir d’épuisement émotionnel,
conduisant a une fatigue de compassion et a I’EP (Nielsen & Tulinius, 2009). Ce sentiment
d’épuisement serait dii aux difficultés que rencontrent les praticiens avec certains patients,
c’est-a-dire, au sein d’une relation de soins qui nécessite une €coute et une attention
soutenues. C.R. Figeley a proposé que la fatigue de compassion corresponde a un état de
tension extréme et de souci incessant face a la souffrance de leurs patients, conduisant les
praticiens a se sentir intérieurement traumatisés.

La « Théorie de la Dissonance Emotionnelle » pose que I’EP est associé avec des capacités
empathiques diminuées (Abraham, 1999; Larson & Yao, 2005; Tei et al., 2014). Cette
hypotrophie de I’empathie aurait pour origine des tendances alexithymiques (Gleichgerrcht &
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Decety, 2013), c’est-a-dire, des difficultés pour identifier, reconnaitre, distinguer et décrire les
émotions (propres et celles des autres), associées a des représentations mentales appauvries
des états émotionnels (propres et ceux d’autrui). Les praticiens avec des traits alexithymiques
auraient, ainsi, des difficultés pour se représenter les sentiments des patients. Selon ces deux
théories, I’empathie est la cause de I’EP: I’hyper-fonctionnalité de I’empathie serait la cause
directe de ’EP dans le premier cas alors que I’hypo-fonctionnalité de I’empathie serait la
cause indirecte de I’EP dans le deuxieme cas.
Une troisieme hypotheése théorique, mentionnée précédemment, décrit I’empathie non pas
comme un facteur de risque de I’EP mais comme un facteur préventif puisqu’elle renforcerait
la satisfaction professionnelle. Enfin, une quatrieme hypothése pose que I’EP altere
I’empathie. La dimension de dépersonnalisation de I’EP conduirait a déshumaniser la relation
aux patients et a les objectifier a cause de la mise en place de mécanismes de défense. Ce qui
entrainerait une altération de I’empathie (Shanafeltet al., 2005; Brazeau et al., 2010; Zesnani
et al.,, 2012). Autrement dit, les médecins généralistes souffrant de la dimension de
dépersonnalisation de I’EP seraient incapables d’adopter la perspective psychologique de
leurs patients et les mettraient a distance (Truchot et al., 2011; Zesnani et al., 2012).

Récemment, Thirioux a montré que résoudre ces contradictions théoriques doit prendre en
compte : (1) la nature multidimensionnelle de I’EP, (2) la distinction entre I’empathie et la
sympathie et (3) comment les différentes dimensions de I’EP se rapportent aux différentes
dimensions de I’empathie et de la sympathie. Ce modele repose sur une approche bio
psychopathologique (Thirioux et al., 2016). L’empathie peut étre un facteur préventif de 1’EP.
Non pas seulement parce qu’elle donne un sens a la pratique médicale en générant une plus
grande satisfaction professionnelle mais parce qu’elle met en jeu des mécanismes
sociocognitifs et neuro-fonctionnels qui rendent possible une relation stable, équilibrée, non



pathologique et non-pathogene aux autres individus en général et aux patients en particulier.
L’empathie, en tant que phénomene multidimensionnel et intégratif, repose sur une relation
équilibrée (aspect intégratif) entre différentes dimensions (aspect multidimensionnel) qui ne
doivent étre ni hypertrophiées ni hypotrophiées. Une authentique relation empathique repose,
ainsi, sur une relation stable et équilibrée entre les dimensions cognitives et émotionnelles qui
la composent. Cet équilibre est rendu possible par la dimension visuo-spatiale de I’empathie
qui permet de maintenir la distinction entre soi et autrui et prévient toute auto-identification a
autrui (Thirioux et al., 2016, 2020). Le codage dynamique égo-hétérocentré et 1’inhibition
partielle de la perspective égocentrée prévient la confusion entre soi et autrui et, partant, un
affaiblissement de 1’ipséité, autrement dit une perte du Soi. Il permet, en outre, le maintien
parallele d’autrui dans son altérité.

Plus précisément, I’empathie serait un facteur préventif de I’épuisement émotionnel et de la
dépersonnalisation.

Des études récentes sont en faveur de ces hypotheses théoriques. En effet, il a ét€ montré que
des scores bas a la sous-échelle IRI-PT constituent un facteur de risque de I’EP alors que des
scores €élevés a cette méme sous-échelle ainsi qu’a la sous-échelle IRI-EC étaient un facteur
préventif (Lamothe et al., 2014). Une étude récente portant sur 7584 praticiens rapporte que la
satisfaction de compassion et la fatigue de compassion sont respectivement associées avec des
scores élevés a I'IRI-PT et I'IRI-PD (Gleichgerrcht & Decety, 2013). En outre, une étude de
neuroimagerie a rapporté que l’activité de la partie antérieure de I'insula (codant pour la
conscience du corps propre et pour 1’insight somesthésique) et de la JTP(Jonction temporo
pariétale), qui sont deux structures clef des réseaux de ’empathie, est modulée par la sévérité
de I’EP chez les praticiens (Tei et al., 2014). L activité de ces deux structures cérébrale est, en
effet, significativement réduite chez les praticiens qui souffrent d’EP. Plus leur activité est
réduite, plus I’EP est sévere.
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De nombreuses études ont été menées. Elles ont mis en évidence d’autres facteurs que
I’empathie pouvaient conduire au développement et/ou au maintien symptomes d'épuisement
professionnel. Parmi les facteurs de risque, les résultats de la personnalité semblent
importants a prendre en compte. En effet, la personnalité joue un rdle important dans la
détresse liée au travail (Piedmont, 1993).
Le modele des cinq grands facteurs de personnalité ou Big Five, a souvent été utilisé dans le
domaine de la santé mentale. C’est un systtme de classification qui mesure les traits de la
personnalité, ces 5 dimensions étant considérées comme une continuité. Les cinq
personnalités forment le modele « OCEAN » et sont décrites comme suit (John, Naumann et
Soto, 2008): O : Ouverture, Originalité, Ouverture d’esprit (vs Fermeté d'esprit); C :
Conscience, Contrdle, Contrainte (vs Impulsivité); E : Extraversion, Energie, Enthousiasme
(vs. Introversion); A : Agréabilité, Altruisme, Affection (vs. Antagonisme); N : Emotions
Négatives, Névrosisme, Nervosité vs. (Stabilité émotionnelle).
D’apres Oliver P.John et Sanjay Srivastava (John and Sanjay et al.,2012) , « I’Extraversion
implique une approche enthousiaste du monde matériel et social incluant des caractéristiques
telles que la sociabilité, 1'activité, 1'affirmation de soi et 1'émotion positive. L’ Agréabilité
contraste avec une orientation pro-sociale et communautaire envers les autres [...] et inclus
des traits tels que l'altruisme, la tendresse d'esprit, la confiance et la modestie. La Conscience
décrit le contrOle socialement autorisé des impulsions qui facilitent les comportements
orientés vers les tiches et les objectifs, tels que réfléchir avant d'agir, retarder la gratification,
respecter des normes et des regles, planifier, organiser et hiérarchiser des taches. Le
Névrosisme oppose une stabilité émotionnelle et une humeur égale avec une émotion
négative, telle que se sentir anxieux, nerveux, triste et tendu. L’Ouverture a 1’expérience
décrit I’ampleur, la profondeur, 1’originalit¢ et la complexit¢é de la vie mentale et
expérimentale d’un individu. »
Une association entre la personnalité Big-5 et le symptome d'épuisement professionnel a donc



tout naturellement était retrouvées ; avec les résultats les plus forts pour le névrosisme. En
effet, plusieurs études ont démontrée une corrélation élevée entre névrosisme et épuisement
professionnel. On peut citer a titre d'exemple, une étude menée sur des médecins de soins
primaires qui a démontrée que, parmi les 5 dimensions de la personnalité, la corrélation la
plus élevée a été trouvée entre le névrosisme et I'épuisement professionnel, quels que soient
les symptomes (Brown, Slater et Lofters, 2019). Une autre étude menée sur des anesthésistes
néerlandais a révélé que le névrosisme était fortement associé aux symptomes d'épuisement
professionnel (van der Wal, Bucx, Hendriks, Scheffer et Prins, 2016). Une étude utilisant cette
fois une analyse en grappes dans un échantillon d'infirmiéres a mis en évidence plusieurs
profils basés sur les dimensions de la personnalité, suggérant la pertinence des études centrées
sur la personne (Pérez-Fuentes, Molero Jurado, Martos Martinez et Gadzquez Linares, 2019).
Trois profils ont été mis en évidence: un avec une extraversion élevée, l'agréabilité, la
conscience et l'ouverture a 1'expérience, un caractérisé par des niveaux élevés de conscience,
de névrosisme et d'ouverture a 1'expérience et un troisieme avec des niveaux bas sur chacune
des 5 dimensions de la personnalité (Pérez-Fuentes et al., 2019). Les résultats ont également
souligné que le profil montrant une névrose élevée était le plus affecté par les symptomes
d'épuisement professionnel. Enfin, une étude récente a mis en évidence 1’association entre
névrosisme et burnout au sein de la population des étudiants en médecine de la faculté de
Poitiers (Birault et al 2020 en cours de soumission).
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Plusieurs recherches montrent que la personnalité peut &tre modulée par des schémas précoces
inadaptés (SPI), particulierement le névrosisme tel que le décrit le modele de la personnalité
en cinq facteurs. (Grebot et al., 2014). Selon Young, des schémas précoces inadaptés (SPI)
sont des éléments constitutifs de la personnalité et s’élaborent depuis le plus jeune age. Les
SPI sont des représentations inconditionnelles de soi et de ses relations avec les autres,
développés au cours de I’enfance ou de 1’adolescence. Ils sont constitués de souvenirs,
d’émotions, de pensées et de sensations corporelles qui s’enrichissent et se complexifient au
court de la vie, jusqu’a devenir envahissants pour 1’individu. Les sujets ne pouvant reconnaitre
I’existence de ces schémas, ils développent des comportements auto-défaitistes et
auto-défensifs perpétuels. Ces schémas sont a la source des scénarios de vie pérennisant les
mémes erreurs. J. Young et al. (2006) ont classé les SPI en cinq domaines correspondant aux
besoins humains et affectifs fondamentaux : séparation et rejet, manque d’autonomie et de
performance, manque de limites, orientation vers les autres, sur-vigilance et inhibition. Une
étude menée chez des professionnels de la santé mentale (Simpson et al., 2019), a montré que
les deux SPI les plus présents étaient Idéaux Exigeants (s’efforcer d’atteindre et de maintenir
un niveau de perfection tres élevé) et Abnégation (souci de combler les besoins des autres au
détriments des siens).

Les schémas précoces influent sur la personnalité qui, elle, interagit avec 1’empathie. Nous
venons de le voir, I’empathie et 1’épuisement professionnel sont intimement liés. Nous
pouvons donc nous interroger sur la corrélation entre schémas précoces et épuisement
professionnel. Un facteur de confusion peut étre le trouble de stress post traumatique.

Comme il existe un chevauchement des symptomes, il n'est pas surprenant que les symptomes
d'épuisement professionnel et de Trouble de Stress Post-Traumatique (TSPT) soient associés.
Selon le Diagnostic and Statistical Manual of mental disorders, Séme version (DSM-V), le
syndrome post-traumatique (SPT) est classé comme trouble anxieux dans le DSM-V. Il peut
étre mesuré par des autogestionnaires comme le Test de I’'Impact of Event Scale-Revised
(IES-R). Sa prévalence est estimée a 8% sur I’ensemble d’une vie dans la population générale.
Chez les soignants, elle est de ’ordre de 15 a 22% . Elle atteint les 26% chez les survivants
civils, victimes de guerre (Jackson et al., 2017) (Morina et al., 2018). Selon Benjet (Benjet et
al., 2016), 70,4% de la population mondiale a vécu un événement traumatique. Kessler estime



que la prévalence mondiale du trouble de stress post-traumatique (TSPT) est de 7,8% (Kessler
et al., 1995) et Kilpatrick (Kilpatrick et al., 2013) estime qu’aux Etats Unis, dans la population
générale, les taux de prévalence de I’état de stress post-traumatique (ESPT) au cours de la vie,
des 12 derniers mois, et des 6 derniers mois sont respectivement d'environ 8,3%; 4,7% et
3,8%. Parmi les éleves ayant des antécédents d'exposition traumatique, les taux moyens de
TSPT seraient de 12% (Bernat, Ronfeldt, Calhoun et Arias, 1998; Frazier et al., 2009). Les
professionnels de santé semblent plus touchés par le TSPT. En effet, 22% des internes en
chirurgie (Jackson et al., 2017) et 33% du personnel d’un service de réanimation en
souffraient (Ong et al., 2016).

Alors que la plupart des recherches dans le domaine des traumatismes psychologiques se sont
concentrées sur les réactions négatives et en particulier le TSPT, des résultats positifs tels que
la croissance post-traumatique (PTG) ont également été mis en évidence. Le PTG est décrit
comme les changements positifs survenus apres des événements stressants ou des
circonstances difficiles (Tedeschi & Calhoun, 2004). PTG fait référence a des changements
positifs dans 5 domaines différents: relations avec les autres, force personnelle, nouvelles
possibilités, spiritualité et appréciation de la vie (Tedeschi et Calhoun, 2004). L'inventaire de
croissance post-traumatique (PTGI) est Dl'instrument d'évaluation des résultats positifs
rapportés par les personnes ayant vécu des événements traumatiques. En ce qui concerne le

76
TSPT, le PTG a été trouvé chez les étudiants apres une exposition traumatique dans des
échantillons variés (Calhoun, Cann, Tedeschi et McMillan, 2000; McCaslin et al., 2010). Au
cours des derniéres décennies, de nombreuses études ont mis en évidence une forte
association entre le névrosisme et les symptomes du TSPT a la suite de diverses expériences
traumatisantes telles que la guerre du Vietnam (Hyer et al., 1994) ou une catastrophe naturelle
(Parslow et al.2006). Une étude menée sur des femmes suite a la guerre en Croatie, montre
qu’un Névrosisme élevé et qu'une extraversion faible sont des facteurs indépendants, associés
a un niveau plus élevé de symptomes du TSPT chez les femmes civiles victimes de la guerre
(European Journal of Psychotraumatology: Vol 7, No 1, 2016). Une étude récente a retrouvé
qu’un Névrosisme élevé était significativement 1ié au développement de TSPT et de
croissance post-traumatique chez les étudiants en médecine de la faculté de Poitiers (Senotier,
2019).
Par ailleurs, Palgi (Palgi et al., 2019) indique que les patients atteints de TSPT ont des déficits
d'aptitudes empathiques, a la fois émotionnelles et cognitives, et que leurs difficultés
d'empathie peuvent sous-tendre leurs déficiences d'aptitudes sociales et interpersonnelles. A
notre connaissance, il n’existe pas d’étude ayant recherché de lien entre les SPI et I’EP,
I’empathie, le Big Five et le TSPT chez les étudiants. Cette étude s’inseére dans un projet plus
large. L hypotheése neurophysiologique de 1’empathie développé par Thirioux et al conclue
une genese de I’épuisement professionnel par une dysfonction de I’empathie. 11 est dans ce
cadre intéressant de comprendre si les schémas précoces connus chez les soignants
interagissent avec I’épuisement professionnel et si c’est le cas dans quel sens. Dans cette étude
portant sur les étudiants inscrits dans les facultés frangaises, 1’objectif principal est d’évaluer
le lien entre les schémas précoces et I’ EP. Le critere de jugement principal est de déterminer
les profils de schémas précoces au moyen d’ une analyse en cluster (k mean clustering) puis
de tester les différences statistiquement significative au seuil de 5% entre les trois
composantes du MBI (EE, DEP et AP) pour ces clusters . Nous pourrons alors dégager les
profils de schémas précoces prédisposant au SEP.
Secondairement, nous effectuerons la méme démarche pour le TSPT. L’IRI et le Bigfive
permettrons de quantifier un effet de ces composantes sur nos résultats.



2.1. Résumé des bénéfices, le cas échéant, et des risques prévisibles et connus pour
les personnes se prétant a la recherche

2.1.1. Bénéfices

2.1.1.1.Bénéfice individuel

néant

2.1.1.2.Bénéfice collectif

Promouvoir une formation pour les sujets a risque d’épuisment professionnel
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2.1.2. Risques

2.1.2.1.Risque individuel

3. RISQUES ET CONTRAINTES PHYSIQUES

Cette étude ne génere aucun risque ni aucune contrainte de nature physique pour la personne
qui s’y préte.

4. RISQUES ET CONTRAINTES PSYCHOLOGIQUES
Cette étude ne génere aucun risque ni aucune contrainte psychologique pour la personne qui
s’y préte.

S. RISQUES ET CONTRAINTES SOCIO-ECONOMIQUES
Cette étude ne génére aucun risque ni aucune contrainte socio-économique pour la personne
qui s’y préte.

5.1.1.1.Risque collectif
Non applicable

5.1.1.2.Préciser les EI et EIG attendus

Aucun événement indésirable et aucun événement indésirable grave n’est attendu.

5.1.2. Balance bénéfices / risques
Non applicable

5.2. Déclaration indiquant que la recherche sera conduite conformément au
protocole ainsi qu’aux bonnes pratiques cliniques et aux dispositions
législatives et réglementaires en vigueur



Le Promoteur et les investigateurs coordonnateurs s’engagent également a ce que cette
recherche soit conduite :

- conformément au protocole

- conformément aux bonnes pratiques cliniques francaises et internationales actuellement en
vigueur

- conformément aux dispositions 1égislatives et réglementaires actuellement en vigueur en
France et au niveau international.

5.3. Description de la population a étudier

Les étudiants inscrits dans les différentes facultés de France.
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