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Organisme demandeur

N° SIREN :
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Code NAF(ou APE) :
((((((((
Nom,raison sociale,sigle :   PSIGIAM.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

 Adresse complète :              Maison de Solenn, 97 Bd de Port royal. 75679 PARIS cedex 14
.. . 

Téléphone :
01 58 41 24 24... . . . . . . . . . . . . .






    Responsable scientifique

Nom, prénom :
 Falissard. . Bruno. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

 Qualité :

.PU-PH. . Responsable de l'unité INSERM U669 "troubles du comportement alimentaire de l'adolescent". . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

 Adresse complète :
.. Maison de Solenn, 97 Bd de Port royal. 75679 PARIS cedex 14 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

 Téléphone :
.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

   Intitulé de la recherche


Enquête descriptive évaluant la fréquence des décès dans une cohorte de patientes ayant été hospitalisée pour des Troubles du Comportement Alimentaire de 1987 à 2003
Année de mise en oeuvre de la présente recherche : 
 


 2006.. . . . . . . . . . . . .

Nombre approximatif de personnes susceptibles d’être incluses dans la recherche :



 .. . . . . . . . . . . . .

	
	CATEGORIES D’INFORMATIONS TRAITEES

	CATEGORIES   DE

INTERNES 
	DESTINATAIRES

EXTERNES au demandeur

	
	Identification : 
	
	

	X
	- nom patronymique complet  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	X
	- numéro d’ordre   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	
	- autre mode d’identification   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	
	

	X
	- données de santé   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	X
	- situation familiale   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	
	

	
	- situation militaire     . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	X
	- formation - diplômes  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	X
	- vie professionnelle  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	X
	- situation économique et financière   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	X
	- consommation de biens et services  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	
	- habitudes de vie et conditions de logement; comportement (sauf moeurs)
	
	

	X
	- numéro de sécurité sociale ou RNIPP (art. 18 *)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	X
	- origines raciales ou ethniques (art. 31 *)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	
	- prélèvements biologiques identifiants (art. 40.4 *) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	
	


 * de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978
NOTION DE DONNEES NOMINATIVES

Au sens de l’article 4 de la loi du 6 janvier 1978, est réputée nominative toute donnée qui permet, sous quelque forme que ce soit, directement ou non, l’identification d’une personne physique.




Relèvent ainsi du champ d’application de la loi :

(  non  seulement, les traitements informatiques de  données  directement  nominatives  qui comportent des noms de personnes,

(  mais également, les traitements informatiques de données indirectement nominatives, c’est-à-dire d’informations susceptibles


de permettre l’identification de personnes physiques, soit par référence à des listes nominatives ou d’autres fichiers (ex.: numéro de téléphone, initiales du nom et du prénom ou n° d’ordre renvoyant à une liste nominative de référence même établie sur support papier), soit  par recoupement  d’informations, surtout si l’échantillon  de population  concerné est restreint (ex. : date et lieu de   naissance, commune de résidence, pathologie rare...).



(  en conséquence, un fichier de recherche ne saurait être considéré comme anonyme au seul motif qu’il ne comporterait pas de nom.


CONTENU DE VOTRE DOSSIER

( Loi n° 94-548 du 1er juillet 1994 ; Décret n° 95-682 du 9 mai 1995 )
Les dispositions du décret n° 95-682 du 9 mai 1995 pris pour l’application  du chapitre V bis de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés et modifiant le décret n° 78-774 du 17 juillet 1978, précisent les éléments à fournir dans votre demande d’avis auprès du Comité consultatif sur le traitement de l’information en matière de recherche dans le domaine de la santé.

Ce dossier a pour but de rassembler dans un seul et même document l’ensemble des informations caractérisant votre recherche et permettant au Comité consultatif de se prononcer. Nous vous rappelons que le Comité doit donner son avis sur la méthodologie de la recherche, et qu’un avis favorable ne peut être émis que s’il estime que cette méthodologie permet de répondre à la question posée.


Vous pouvez obtenir toute précision complémentaire auprès du


Secrétariat général du Comité consultatif


Tél.: 01.55.55.87.84 - Fax : 01.55.55.88.50


Mél : secretariat.cctir@recherche.gouv.fr.

DELAI D’INSTRUCTION

Votre dossier complet doit être adressé en 3 exemplaires au :

Comité consultatif sur le traitement de l’information

en matière de recherche dans le domaine de la santé

A l’attention du Secrétaire général 

Direction de la recherche

Ministère de l’éducation nationale, de l’enseignement supérieur et de la recherche

1, rue Descartes

75231 PARIS Cedex 05

soit par lettre recommandée avec demande d’avis de réception,

soit par dépôt au Secrétariat général contre récépissé.

La date de réception de votre dossier fait courir le délai d’un mois imparti par la loi au Comité pour émettre un avis. Ce délai peut être réduit à quinze jours en cas d’urgence décidée par le ministre chargé de la recherche ou le ministre chargé de la santé. Si des précisions ou compléments d’information sont nécessaires, un courrier vous sera adressé. Le point de départ du délai fixé à l’alinéa précédent est, dans ce cas, reporté à la date de réception des informations complémentaires demandées par le Comité. L’avis du Comité vous sera adressé par lettre recommandée avec avis de réception. Le silence gardé par le comité au-delà du délai d’un mois équivaut à un avis favorable. 

I - Nom, titres, expériences et fonctions de la personne responsable de la mise en oeuvre du    traitement automatisé

Pr Bruno Falissard, directeur de l’unité INSERM U669.
II - Catégories de personnes
. qui seront appelées à mettre en oeuvre le traitement automatisé des données :

Technicien en statistique, chercheur épidémiologiste


. qui auront accès aux données :
Technicien en statistique, chercheur épidémiologiste




III - Protocole de recherche 
1. Etat de la question et objectif de la recherche

Les troubles des comportements alimentaires (TCA) englobent l’anorexie mentale (AN), la boulimie (BN), et des formes atypiques diverses. Ces troubles débutent à l’adolescence et concernent essentiellement la population féminine ; 90% des cas sont des femmes. L’estimation de la prévalence vie entière de l’anorexie mentale dans la population féminine est d’environ 0,5 %. Son incidence varie en fonction des sources de recueil, de 1 à 12 pour 100 000 sujets et par an. La prévalence vie entière  de la boulimie se situe entre 1 et 3 % chez les femmes adolescentes ou adultes jeunes.  Cependant son incidence a été peu étudiée du fait du caractère récent des critères diagnostiques de recherche. Selon Hoeck et al. (2003) son incidence est de l’ordre de 11,5 à 13,5 % pour 100 000. Ces taux sont approximativement similaires dans la plupart des pays industrialisés (APA, 2000). Certains auteurs soulignent une légère augmentation des cas masculins, mais il n’y a pas d ‘étude probante sur le sujet.
L’origine de ces troubles a suscité des hypothèses variées. A ce jour aucune n’a fait l’objet d’un consensus. L’hypothèse qui prévaut aujourd’hui est celle d’une origine multifactorielle des troubles du comportement alimentaire (APA, 2000).

Ces troubles évoluent le plus souvent sur plusieurs années et ont tendance à se chroniciser dans  plus de la moitié des cas. Il existe une comorbidité importante entre les troubles du comportement alimentaire et les troubles de l’humeur, les troubles anxieux, les tentatives de suicide, les conduites addictives et les troubles de la personnalité. Sur le plan somatique, les conséquences de ces troubles sont fréquentes et graves (troubles cardiaques, lésions dentaires, ostéoporose, etc.). 
Leurs prises en charges sont le plus souvent multidisciplinaires, longues et nécessitent parfois des hospitalisations de plusieurs mois en service spécialisé.  

L’anorexie mentale se caractérise par la gravité de son pronostic, qui la classe au premier rang des pathologies psychiatriques mettant en jeu le pronostic vital, soit par suicide soit liées aux conséquences de la dénutrition. Le taux de mortalité standard serait de 9,6 dans les 10 ans après détection, soit un risque multiplié par 4 chez les anorexiques comparativement aux femmes d’un même âge, et de 7,4 pour les boulimiques (Nielsen et coll., 2001). Le manque de puissance statistique de ces études est un facteur limitant majeur dans l’interprétation des facteurs de risque associés à ces taux de mortalité. Des études comportant plus de sujets dans leur analyse devraient permettre de mieux comprendre l’implication de ces facteurs de risques dans l’évolution de ces troubles.
 Il n’y a pas eu à ce jour d’études sur mortalité des patientes souffrant de TCA en France  . L’analyse rétrospective d’une cohorte française de 1010 patientes hospitalisées pour ces troubles constitue un élément essentiel pour l’avancement des connaissances et améliorer la prise en charge de ces troubles.

Objectifs de la recherche 
Objectif principal :
· rechercher les facteurs de risque de décés chez des patients et patientes atteints de troubles du comportement alimentaire
Objectifs secondaires :
· Analyser  les causes de mortalité en fonction des types de TCA
· Identifier des facteurs de risque suicidaire spécifiques dans les TCA
· 
2. Population concernée

Critères d’inclusion : sujets hospitalisés entre 1987 et 2003  présentant des troubles du comportement alimentaire répondant aux critères diagnostic du DSM et de la CIM (selon les critères en cours au moment de l’évaluation) pour l’anorexie mentale, la boulimie et les formes non spécifiées. 

Critères d’exclusion : …

Les patientes hospitalisées à la CMME ne sont pas sectorisées et peuvent donc être admises dans l’unité d’hospitalisation indépendamment de leur origine géographique.
Nombre de sujets : 1010 (il s’agit de la cohorte monocentrique mondiale la plus importante en taille)
Lieu d’hospitalisation : 
Unité des troubles des conduites alimentaire à la Clinique des Maladies Mentales et de l’Encéphale (service du Pr F Rouillon) 

Adresse : 

Clinique des Maladies Mentales et de l’Encéphale. 100, rue de la Santé - 75674 Paris Cedex 14 
Tél : 01.45.65.80.50

Centre Hospitalier Sainte-Anne. 1, rue Cabanis - 75674 Paris Cedex 14 
Tél : 01.45.65.80.00


3. Méthode d’observation ou d’investigation retenue

Enquête épidémiologique recherchant des facteurs de risque de décès dans une cohorte de patientes ayant été hospitalisées pour des TCA.
Mode de recueil des données :

Informations sur le statut vital des patientes :

Obtenues auprès du service commun d'information sur les causes médicales de décès (CépiDc) de l’unité INSERM – IFR69 (16 avenue Paul Vaillant Couturier -94807 Villejuif Cedex. Tél : 01.45.59.50.59) 
Informations sur les caractéristiques psychopathologiques, cliniques et les données socio démographiques recueillies à partir des dossiers médicaux et des instruments d’auto et d’hétero-évaluations administrés lors des hospitalisations.
Ces instruments sont : …



4. Origine et nature des données nominatives recueillies

   

    Justification du recours à celles-ci

· Noms, prénoms et âges des patientes.

· N° de sécurité sociale comportant la commune de naissance (N° INSEE)

· caractéristiques psychopathologiques recueillies à partir d’instruments d’auto et d’hétero-évaluations 
· caractéristiques cliniques et données socio démographiques recueillies à partir d’un questionnaire standardisé
Un fichier comportant les noms, prénoms, date de naissance, commune de naissance sera adressé au CépiDc.

Ces données seront ensuite anonymisées (numéro de patient) pour l’analyse statistique de l’étude. 



5. Mode de circulation des données


Les données sont stockées dans le service de  la CMME. Le fichier anonymisé sera stocké dans les ordinateurs de l’U669.


6. Durée et modalités d’organisation de la recherche

Il s’agit d’une enquête descriptive portant sur le statut vital en 2006 des patientes hospitalisées de 1987 à 2003. 

Début de l’enquête (recueil du statut vital) : décembre 2006/janvier 2007
Fin de l’analyse : février 2008 


7. Méthode d’analyse des données


Données analysées par le logiciel statistique SAS®, R
Stratégie d’analyse des données :
(re)Validation psychométrique des instruments utilisés
Analyses univariées pour décrire les caractéristiques des patientes
Analyses bivariées pour rechercher des relations entre chaque facteur de risque potentiel (variable psychopathologique ou sociodémographique) et la survenue du décés (test du log-rank).
Une analyse multivariée (modèle de Cox) sera réalisée dans un second temps
IV - Résumé du protocole de recherche 

Les troubles du comportement alimentaire sont des pathologies chroniques et graves pouvant mettre en jeu le pronostique vital. 
Une analyse rétrospective du statut vital d’une cohorte importante de patientes hospitalisées pour ces troubles constitue une base de données essentielle pour mettre en évidence des indicateurs pronostiques et améliorer la prise en charge de ces troubles.

Cette étude sera sous la forme d’une enquête descriptive évaluant la fréquence des décès dans une cohorte de 1010 patientes ayant été hospitalisées pour des Troubles du Comportement Alimentaire de 1987 à 2003 à la Clinique de Maladies Mentales et de l’encéphale- Centre Hospitalier Sainte-Anne Paris. 
Les informations sur le statut vital des patientes seront obtenues auprès du service commun d'informations sur les causes médicales de décès (CépiDc) de l’unité INSERM – IFR69. 

La mesure de l’association entre le risque de décès et les caractéristiques cliniques et psychopathologiques s’effectuera à partir du modèle de Cox. 

Le fichier de données comportant des données nominatives sera anonymisé avant l’analyse statistique à l’unité INSERM-669. la durée de l’analyse des données est prévue de décembre 2006 à février 2007. 

V – Cahier d’observation et/ou questionnaire(s)
VI - Le cas échéant :



- avis rendus antérieurement par des instances scientifiques et des instances 

   éthiques 

- note d’information et formulaire de consentement

___________    
Nom du signataire :
. . . . . 
Fonction l’habilitant à signer :
. . . . 
Date :
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Signature :

�À préciser….


�À préciser…


�Un peu à modifier en fonction des changements ci-dessus.






