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Il. LISTE DES ABREVIATIONS

ADO
ANSM
CH
CISP
CNIL
DFG
DT2
EHPAD
GIR
HbA1c
IMC
I-DPP4
I-SGLT2
MMSE
OMS
SFD
USLD
VA

Antidiabétique oral

Agence Nationale de Sécurité du Médicament

Centre Hospitalier

Classification Internationale des Soins Primaires
Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés
Débit de Filtration Glomeérulaire

Diabéte de type 2

Etablissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes
Groupe Iso-Ressources

Hémoglobine glyquée

Indice de masse corporelle

Inhibiteur du Dipeptidyl peptidase-4

Inhibiteur du cotransporteur sodium-glucose de type 2
Mini-Mental State Examination

Organisation mondiale de la santé

Société francophone du diabéte

Unité de soins longue durée

Valeur absolue
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IV. RESUME

Contexte : L’incidence du diabéte de type 2 augmente notamment chez les sujets
agés. La prise en charge thérapeutique du diabéte progresse, mais peu de
recommandations existent pour les personnes trés ageées, souvent non inclues dans
les études en raison de leur age et de leurs poly pathologies. Cette étude a été
menée en audit des pratiques professionnelles dans les EHPAD/USLD du CH de
Roubaix. Le but était d’'observer les traitements antidiabétiques oraux administrés en
fonction de I'dge des résidents et d’évaluer leur efficacité en fonction de I'HbA1c
moyenne mesurée.

Méthodes : Une étude observationnelle, rétrospective, monocentrique, a été réalisée
chez 294 résidents de trois EHPAD/USLD appartenant au CH de Roubaix de juin a
décembre 2020. Les données médicales et démographiques ont été recueillies dans
les dossiers meédicaux informatisés. Les résidents diabétiques ont été distingués en
deux groupes, d’'une part ceux traités par Metformine, et/ou insuline seule et d’autre
part ceux recevant un autre antidiabétique oral. Les données ont été analysées afin
d’observer les traitements ADO en fonction de I'dge des résidents. Les valeurs
d’HbA1c moyenne ont également été référencées dans ces deux groupes afin
d’estimer I'efficacité des traitements ADO sur I'hyperglycémie moyenne.

Résultats : 27,6% (n=81) des résidents analysés étaient diabétiques ; 72,8% (n=59)
d’entre eux avaient 75 ans ou plus avec un dge médian de 84 ans. L’age médian
des patients sous Metformine et/ou insuline seule (84.00 IIQ [74,00 ; 91,00]) n’était
pas significativement différent de ceux prenant d’autres antidiabétiques oraux (80.50
[71,75; 86,50] p=0,221). L'HbA1c moyenne des résidents diabétiques était de
7,69%. L'HbA1c était significativement plus basse chez les résidents sous
Metformine et/ou insuline seule (HbA1c =7,49, p=0,015) que chez les patients sous
un autre antidiabétique oral (HbA1c =8,46). En dehors de la Metformine les ADO les
plus prescrits appartenaient a la classe des gliptines dans 50% des cas.

Conclusion : Les résidents diabétiques étaient trés agés et représentaient bien la

population des résidents d’EHPAD. L’administration d’un traitement ADO était
indépendante de I'age mais I'efficacité sur le contréle glycémique semblait moindre
chez les résidents sous ADO autre que la Metformine. Fallait-il y voir I'effet rassurant
de ['utilisation d’'une molécule normo glycémiante moins risquée lors de son
utilisation ? Selon les recommandations d’experts actuelles, la prescription de ces
traitements était adaptée et pertinente chez ces sujets agés poly pathologiques et
dépendants.



V. INTRODUCTION

La prévalence du diabéte de type 2 (DT2) en France est estimée a 5,3% en
2020 soit plus de 3,5 millions de personnes traitées(1). L’incidence du DT2
augmente avec I'dge avec un pic de prévalence entre 70 et 85 ans pour les hommes
et entre 75 et 85 ans pour les femmes. Dans les pays développés, environ 12 a 25%
des personnes de plus de 65 ans sont diabétiques (2). Le vieillissement de la
population conduit inéluctablement a une augmentation de patients &agés
diabétiques. La prise en charge thérapeutique de ces patients est donc un enjeu de
santé publique.

Le sujet agé est défini par TOMS comme une personne ayant un age
supérieur a 65 ans (3). Les gériatres nuancent cette limite et la reportent a 75 ans ou
a 65 ans si le sujet présente une polypathologie(4)(5). Les recommandations
nationales suggérent une adaptation des objectifs glycémiques selon le profil du
patient. La HAS préconise différents objectifs d’HbA1c qui sont inférieur a 7% pour
les personnes &agées dites « vigoureuses », inférieur ou égal a 8% pour les
personnes ageées dites « fragiles » et inférieur a 9% et/ou avec des glycémies
capillaires pré prandiales entre 1 et 2g/L pour les personnes agées dites
« malades »(6).

Les sujets agés de 75 ans et plus sont considérés comme polypathologiques
(7) pour 80% d’entre eux, et ont autant de traitements associés que de pathologies,
ce qui les exclue frequemment des essais cliniques. Il existe donc peu de
recommandations valides concernant 'usage des antidiabétiques oraux chez la
personne trés agée. Les recommandations sur la prise en charge du diabéte du sujet
ageé reposent ainsi majoritairement sur des avis d’experts (8).

La Metformine est actuellement préconisée en premiére ligne de traitement
mais face aux intolérances, aux interactions médicamenteuses et aux contre-
indications médicales, le sujet agé peut se voir attribuer un autre ADO (6) ou de
'insuline. La prescription d’ADO chez le sujet agé nécessite de prendre en
considération certaines spécificités que sont les comorbidités associées notamment
l'insuffisance rénale, fréquente a cet age et qui limite les options thérapeutiques,
'espérance de vie, le risque d’hypoglycémie et de dénutrition, les difficultés de
surveillance thérapeutique, les interactions médicamenteuses. Des études alertent
également sur le risque de surtraitement du DT2 (9).

Ce terrain polypathologique méne donc tét ou tard a I'arbitrage des équipes

soignantes pour poursuivre ou pas les traitements.



Dans ce contexte, il a été décidé de réaliser I'étude Fratlsadar afin d’étudier
entre autres choses la prescription d’ADO chez les résidents d’EHPAD et USLD qui
sont pour la plupart treés ageés et polypathologiques et donc habituellement exclus des
essais cliniques.

L’objectif principal de I'étude était d’identifier 'age de résidents diabétiques de
type 2 prenant d’autres molécules que la Metformine dans le traitement oral de leur
diabéte. Leur age était I'outil de mesure.

L’objectif secondaire était de comparer I'équilibre des personnes diabétiques
sous ADO autre que la Metformine d’'une part, et ceux traités par Metformine ou
insuline seule, ou par I'association Metformine et insuline d’autre part. L'outil de

mesure était le difféerentiel d’HbA1c des deux groupes.



Vi. METHODES

L’étude Fratlsadar a été menée au sein des EHPAD et USLD de I'Hépital Victor
Provo de Roubaix sous la forme d'un audit de pratique. L’étude était

observationnelle, transversale, rétrospective et monocentrique.

a) Population d’étude

La population d’étude a été recrutée au sein des EHPAD et USLD de I'Hépital
Victor Provo a Roubaix regroupant trois structures différentes que sont la résidence
de la Fraternité, la résidence Isabeau de Roubaix et les Jardins du Vélodrome. Le
suivi et les prescriptions médicamenteuses de ces résidents sont assurés par des
médecins généralistes (6/8 d’entre eux) et des gériatres (2/8).
Les criteres d’inclusion étaient d’étre résident des EHPAD/USLD d’une des trois
résidences citées précédemment avant la date du 30/06/20 et d’avoir rempli et signé
la fiche de consentement (annexe 1). Les personnes sous tutelle ou curatelle simple
ou renforcée pouvaient étre inclues si leur responsable 1égal avait signé I'accord.
Tout résident refusant de signer la fiche de consentement de participation a I'étude,
ne comprenant pas le frangais, ayant des troubles cognitifs empéchant la
compréhension de I'étude ou sous sauvegarde de justice n’était pas inclus dans
I'étude.

b) Ethique et aspects juridiques

Le protocole d’étude a été déclaré conforme a la norme MR-004 de la Loi
Jardé et a été déposé auprés de la CNIL sous le numéro 2213245v0 (annexe 2). Le
projet a également été validé par le comité d’éthique de I'unité de recherche clinique

du Centre Hospitalier de Roubaix le 17 juin 2020 (annexe 2).

c) Période d’étude et de recueil de données

Le recueil de données a été effectué par six internes en médecine générale
répartis en binbme sur chacune des trois résidences afin de limiter les erreurs de

saisie. Tout résident éligible a I'étude a bénéficié d’'un entretien présentiel par un des



investigateurs afin d’expliquer le déroulement et les objectifs attendus de I'étude. Au
cours de cet entretien, le résident ou son représentant légal remettait la fiche de
consentement signée a l'un des investigateurs assignés a la résidence. Une fois
'ensemble des consentements rassemblés, le recueil de données a pu étre effectué
a partir du 30 juin 2020 jusqu’au premier décembre 2020.

Les données nécessaires a I'étude étaient renseignées depuis le dossier médical
informatiseé, sur le logiciel EASILY ; les dossiers médicaux étant remplis
régulierement par les médecins généralistes des résidents.

Les données recueillies ont ensuite été saisies sur un fichier Excel (annexe 3)
accessible uniquement sur un ordinateur fixe, dans le bureau meédical de chacune
des trois résidences. Seuls les investigateurs rattachés a I'étude avaient accés a ce
fichier, celui-ci étant protégé par un mot de passe. Toutes les données incluses dans
le tableur Excel ont été anonymisées. Un identifiant unique a été attribué a chaque
résident. La liste de correspondance des identités des résidents avec leur code
d’identification dans I'étude a été stockée a part. Cette liste comportait nom, prénom,
date du recueil de consentement et le motif de I'exclusion de I'étude si le patient en
était exclu.

Le tableau Excel a été créé en lien avec le biostatisticien, le Docteur Rémy
Diesnis, afin d’étre en adéquation avec les objectifs de I'étude. Toutes les données
ont été codées et chiffrées. Pour chaque résident inclus, les données suivantes ont
ete étudiées ; elles étaient age, genre, année d’entrée dans la structure, antécédents
et maladies en cours, IMC, critéres d’autonomie (GIR, ADL), antécédents de chute,
traitements en cours avec leurs indications, données biologiques (transaminases,
DFG selon CKD EPI, HbA1c), scores CHAD VASC, HAS BLED et NPI, motif de la
derniére hospitalisation, présence de directives anticipées et de la déclaration de la
personne de confiance. Les traitements antidiabétiques ont été séparés en deux
colonnes distinctes, la présence de Metformine et/ou insuline seules et la présence
d’'un autre antidiabétique oral que la Metformine.

Les antécédents, les maladies en cours et le motif de la derniere hospitalisation ont
été cotés selon la CISP2 (classification internationale des soins primaires seconde
version) (annexe 4). Chaque antécédent a ensuite été classé dans I'un des 49 états
pathologiques de la classification PATHOS afin de regrouper des pathologies ayant
une prise en charge similaire (annexe 5). Les traitements ont été convertis en code

selon la classification ATC (anatomique thérapeutique chimique).
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d) Critéres de jugement principal et secondaire

Le critére de jugement principal était la présence ou pas d’antidiabétique oral a
'exception de la Metformine en lien avec les tranches d'age des résidents
concerneés.

Le critéere de jugement secondaire était d’évaluer I'efficacité de ces traitements
ADO sur I'hnyperglycémie moyenne estimée par I'HbA1c, en comparaison a ceux qui
n’en regoivent pas et qui sont traités par Metformine et/ou insuline.

Dans le cadre de l'audit, 'HbA1c a été choisie afin de comparer le contrdle du
diabéte chez les patients sous Metformine et/ou insuline seule par rapport aux
résidents sous autres ADO. Les traitements par Metformine et insuline sont les
mieux étudiés chez le sujet agé(10). Il est suspecté dans la lecture de la littérature
(9), une approche différente des médecins pour les personnes diabétiques selon le
traitement anti diabétique recu. La prise en charge d’un patient traité par Metformine
normo glycémiante et donc sans surveillance recommandée des glycémies
capillaires sera inéluctablement différente de celle d’'un patient bénéficiant d’'une
insulinothérapie nécessitant une surveillance réguliére des glycémies capillaires ou
interstitielles. Contrairement au traitement par insuline seule, la surveillance
glycémique des ADO autres que la Metformine est inconstante et engendre donc un
risque de surtraitement et d’événements hypoglycémiques selon les molécules
administrées. Cette situation justifie donc le recueil des traitements en deux colonnes

Biguanides/insuline et autres ADO.

e) Analyse statistique des données

L’analyse statistique a été menée par le Docteur Diesnis, biostatisticien au CH de
Roubaix. Les calculs ont été réalisés avec le logiciel R4.0. Les données descriptives
ont été présentées avec leurs effectifs et taux pour les variables qualitatives, avec la
moyenne et la déviation standard pour les variables quantitatives a distribution
normale. Les variables quantitatives non paramétriques ont été présentées avec la
médiane et son intervalle interquartile. Le test de Student a été utilisé pour les
variables quantitatives. Si les conditions n’étaient pas réunies, celui-ci était remplacé
par le test de Wilcoxon. Pour les variables qualitatives, le test du Chi2 a été employé.
Si les conditions nécessaires au test n’étaient pas remplies, celui-ci était remplacé
par le test de Fischer.

Il a été choisi un risque Alpha de 0,05 pour seuil de significativité.
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VIil. RESULTATS

a) Diagramme de flux

Les trois résidences hébergeaient 350 personnes au moment du recueil de

données et 294 résidents ont pu étre inclus dans I'étude aprés application des

critéres de non inclusion.

350 résidents
hébergés dans les
EHPAD/USLD du CH
Roubaix

56 résidents exclus dont :
-7 refus
-31 ayant des troubles
cognitifs sans tuteur PEN—
-5 déces avant recueil du
consentement
-13 admis aprés le
30/06/2020

294 résidents inclus dont :
-52 de la résidence la
Fratemité
-129 de la résidence les
Jardins du vélodrome
- 113 de la résidence Isabeau
de Roubaix

0 résident NON
analysé

294 résidents analysés

Figure 1- Diagramme de flux

b) Description de la population générale de I’étude

Parmi les 294 résidents inclus dans I'étude, 72,8% (n=214) étaient des
femmes et 76,2% (n=224) résidents étaient en EHPAD contre 23,8% (n=70) en
USLD. L’dage meédian était de 86 ans. Les résidents en USLD étaient
significativement (p= 0,016) plus jeunes de 3 ans (83,50 1IQ [75,25 ; 89,00] que ceux

en EHPAD (86,5 11Q [76,75 ; 9,00]).

Démographie Tout (n=294) EHPAD (n=224) USLD (n=70) p-value
Femmes (%) 214 (72,8) 170 (75,9) 44 (62,9) 0,047 T
Age (médiane [1IQ]) | 86.00 [76.00, 91.00] | 86.50 [76.75, 92.00] | 83.50 [75.25, 89.00] | 0,016 it
Age = 75 ans (%) 224 (76.2) 172 (76.8) 52 (74.3) 0,789 T

t : Test du Chi2 ; 1t : test de Wilcoxon; EHPAD : Etablissement d'hébergement pour personnes agées
dépendantes ; USLD : Unités de Soins de Longue Durée

Tableau 1- Démographie avec VA (%) en fonction de la structure EHPAD et USLD
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Au sein de la population incluse, 27,6% (n=81) des résidents étaient
diabétiques. La proportion de patients diabétiques était significativement plus
importante en USLD (38,6% - n=27) qu’en EHPAD (24,1% - n=54 - p=0,027). La
population de patients insuffisants rénaux, ayant un DFG inférieur a
60mL/min/1,73m? selon le CKD EPI, était également significativement (p=0,043) plus
importante en USLD (4,3% - n=3) qu’en EHPAD (0,4% - n=1).

L’étude ne retrouvait pas de différence significative entre les résidents d’'EHPAD et
USLD concernant les affections cardiovasculaires, infectieuses, ostéo-articulaires et
gastro-entérologiques.

Tout (n=294) | EHPAD USLD (n=70) | p-value
(n=224)

Affections cardio-vasculaires

Insuffisance cardiaque (%) 53 (18.0) 35 (15.6) 18 (25.7) 0,082 |t

Coronaropathie (%) 48 (16.3) 34 (15.2) 14 (20.0) 0,443 |t

Hypertension Artérielle (%) 187 (63.6) 142 (63.4) 45 (64.3) 1 T

Troubles du rythme (%) 107 (36.4) 80 (35.7) 27 (38.6) 0,771 | t

Phlébites, insuffisance veineuse (%) 33 (11.2) 22 (9.8) 11 (15.7) 0,252 | ¢t

Artériopathies chroniques (%) 49 (16.7) 33 (14.7) 16 (22.9) 0,159 | ¢t

Hypotension orthostatique (%) 20 (6.8) 16 (7.1) 4 (5.7) 0,792 | tt
Affections neuropsychiatriques

Malaise, vertiges, perte de 25 (8.5) 20 (8.9) 5(7.1) 0,824 |t

connaissance (%)

Accidents vasculaires cérébraux (%) 87 (29.6) 65 (29.0) 22 (31.4) 0,814 | ¢t

Epilepsie (%) 44 (15.0) 28 (12.5) 16 (22.9) 0,054 |+t

Syndrome parkinsonien (%) 15 (5.1) 10 (4.5) 5(7.1) 0,362 | tt

Syndrome confusionnel aigu (%) 9(3.1) 7(3.1) 2(2.9) 1 T

Troubles chroniques du comportement 69 (23.5) 46 (20.5) 23 (32.9) 0,05 T

%

(Eta)ts dépressifs (%) 64 (21.8) 54 (24.1) 10 (14.3) 0,116 |t

Etats anxieux (%) 11 (3.7) 9 (4.0) 2(2.9) 1 Tt

Psychoses, délires, hallucinations (%) 21(7.1) 17 (7.6) 4 (5.7) 0,79 T

Syndrome démentiel (%) 169 (57.5) 129 (57.6) 40 (57.1) 1 T
Affections broncho-pulmonaires

Insuffisances respiratoires (%) 7(2.4) 5(2.2) 2(2.9) 0,673 | 1t

Broncho-pleuro-pneumopathies (%) 44 (15.0) 30 (13.4) 14 (20.0) 0,246 |t

Embolies pulmonaires (%) 22 (7.5) 12 (5.4) 10 (14.3) 0,027 |t
Pathologies infectieuses

Syndromes infectieux généraux (%) 35 (11.9) 26 (11.6) 9(12.9) 0,944 | ¢t

Syndromes infectieux locaux (%) 7(2.4) 6 (2.7) 1(1.4) 1 1
Affections dermatologiques

Escarres, ulcéres et autres plaies (%) 15 (5.1) 11 (4.9) 4 (5.7) 0,76 T

Autres lésions cutanées graves (%) 6 (2.0) 6 (2.7) 0 (0.0) 0,341 | 1t
Affections ostéo-articulaires

Arthrose de hanche (%) 26 (8.8) \ 19 (8.5) \ 7 (10.0) \ 0,881 \ t
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Tout (n=294) | EHPAD USLD (n=70) | p-value
(n=224)
Pathologies de I'épaule (%) 5(1.7) 2(0.9) 3(4.3) 0,09 T
Pathologies vertébro-discales (%) 19 (6.5) 14 (6.2) 5(7.1) 0,783 | 1t
Pathologies osseuses d'autres 87 (29.6) 60 (26.8) 27 (38.6) 0,083 |t
localisations (%)
Polyarthrite (%) 81 (27.6) 62 (27.7) 19 (27.1) 1 T
Affections gastro-entérologiques
Syndromes digestifs hauts (%) 43 (14.6) 31(13.8) 12 (17.1) 0,625 |t
Syndromes abdominaux (%) 54 (18.4) 36 (16.1) 18 (25.7) 0,101 | ¢t
Pathologie hépatique, biliaire, 32 (10.9) 22 (9.8) 10 (14.3) 0,408 |t
pancréatique (%)
Dénutrition (%) 21(7.1) 13 (5.8) 8(11.4) 0,184 | ¢t
Affections endocriniennes
Diabéte (%) 81 (27.6) 54 (24.1) 27 (38.6) 0,027 |t
Dysthyroidies (%) 58 (19.7) 46 (20.5) 12 (17.1) 0,652 |t
Affections uro-néphrologiques
Rétention aiglie d'urine (%) 12 (4.1) 9 (4.0) 3(4.3) 1 T
Insuffisance rénale (%) 4 (1.4) 1(0.4) 3(4.3) 0,043 | T
Incontinence (%) 17 (5.8) 9 (4.0) 8(11.4) 0,035 | T
Autres domaines pathologiques
Anémies (%) 32 (10.9) 21(9.4) 11 (15.7) 0,205 |t
Etats cancéreux (%) 58 (19.7) 41 (18.3) 17 (24.3) 0,355 |t
Hémopathies (%) 19 (6.5) 13 (5.8) 6 (8.6) 0,41 Tt
Pathologies oculaires évolutives (%) 85 (28.9) 68 (30.4) 17 (24.3) 0,408 |t
Etat grabataire, troubles de la marche 2(0.7) 2(0.9) 0 (0.0) 1 T
%
(Eta)t terminal (%) 5(1.7) 5(2.2) 0 (0.0) 0,596 | tt
Autres pathologies (%) 117 (39.8) 85 (37.9) 32 (45.7) 0,308 |t
Autonomie
GIR (%) 1 68 (23.3) 55 (24.8) 13 (18.6) *
2 135 (46.2) 93 (41.9) 42 (60.0)
3 43 (14.7) 36 (16.2) 7 (10.0)
4 45 (15.4) 37 (16.7) 8(11.4)
6 1(0.3) 1(0.5) 0 (0.0)
Chutes 202 (68.7) 165 (73.7) 37 (52.9) 0,002 |t
%
I(\/II\3ISE (médiane [11Q]) 19.00 [15.00, | 19.00[15.00, | 19.00[14.00, | 0,883 | %
23.00] 23.00] 23.00]
IMC (médian [IQR]) 24.00 [20.00, | 24.00[20.00, | 25.00[21.00, | 0,049 | it
29.00] 28.00] 31.00]

T :testdu Chi2; 11 : test de Fisher ; 11 : test de Wilcoxon ; * . pas de test réalisable ; [IQ : intervalle
interquartile ; EHPAD : Etablissement d'hébergement pour personnes agées dépendantes ; USLD : Unités
de Soins de Longue Durée

Tableau 2- Pathologies associées avec VA (%) en fonction du type de structure EHPAD et

USLD
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c) Description de la population diabétique de I’étude

Parmi les 27,6% (n=81) patients diabétiques, 19,8% (n=16) étaient traités par
un antidiabétique autre que la Metformine et/ou insuline. La proportion de résidents
souffrants de symptdmes abdominaux était significativement (p=0,026) plus
importante au sein de la population prenant un autre antidiabétique (25% - n=4) par
rapport a ceux sous Metformine et/ou insuline seule (4,6% - n=3). On retrouve
significativement (p=0,034) plus de patients souffrants de coronaropathie dans le
groupe « Metformine et/ou insuline » (23,1% - n=15) que dans le groupe « autre
antidiabétique » (0% - n=0). Il n'y a pas de différence significative (p=0,488)
concernant la proportion de patients insuffisants rénaux entre les deux groupes.
Aucune difféerence significative n’a également été retrouvée pour les affections
neuropsychiatriques, broncho-pulmonaires, dermatologiques, et endocriniennes. On
ne constate également pas de différence significative concernant les chutes entre les
deux catégories de traitement.

67,9% (n=55) des résidents diabétiques appartenaient aux groupes GIR 1 ou 2.

Tout (n=81) | Metformine Autres p-value
et/ou insuline | antidiabétiques
seule (n=65) | (n=16)
Démographie
Homme (%) 23 (28.4) \ 19 (29.2) \ 4 (25.0) \ 1 \ tt
Affections cardio-vasculaires
Insuffisance cardiaque (%) 15 (18.5) 13 (20.0) 2(12.5) 0,723 | 1t
Coronaropathie (%) 15 (18.5) 15 (23.1) 0 (0.0) 0,034 | ft
Hypertension artérielle (%) 60 (74.1) 49 (75.4) 11 (68.8) 0,751 | 1t
Troubles du rythme (%) 30 (37.0) 27 (41.5) 3(18.8) 0,161 | t
Phlébites, insuffisance veineuse (%) 9(11.1) 9(13.8) 0 (0.0) 0,93 1
Artériopathies chroniques (%) 19 (23.5) 16 (24.6) 3(18.8) 0,751 | 1t
Hypotension orthostatique (%) 4 (4.9) 3 (4.6) 1(6.2) 1 1
Affections neuropsychiatriques
Malaise, vertiges, perte de 4 (4.9) 3 (4.6) 1(6.2) 1 1
connaissance (%)
Accidents vasculaires cérébraux (%) 27 (33.3) 23 (35.4) 4 (25.0) 0,622 | ¢t
Epilepsie (%) 15 (18.5) 13 (20.0) 2 (12.5) 0,723 | 1t
Syndrome parkinsonien (%) 2(2.5) 1(1.5) 1(6.2) 0,358 | 1t
Syndrome confusionnel aigu (%) 1(1.2) 1(1.5) 0 (0.0) 1 1
Troubles chroniques du comportement 13 (16.0) 9(13.8) 4 (25.0) 0,275 | t
%
(Eta)ts dépressifs (%) 17 (21.0) 13 (20.0) 4 (25.0) 0,734 | ¢t
Etats anxieux (%) 2 (2.5) 1(1.5) 1(6.2) 0,358 | 1t
Psychoses, délires, hallucinations (%) 3(3.7) 2(3.1) 1(6.2) 0,488 | 1t
Syndrome démentiel (%) 43 (53.1) 36 (55.4) 7 (43.8) 0,578 | t
Affections broncho-pulmonaires
Insuffisances respiratoires (%) 2 (2.5) \ 2 (3.1) \ 0 (0.0) \ 1 \ tt
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Tout (n=81) Metformine Autres p-value
et/ou insuline | antidiabétiques
seule (n=65) (n=16)
Broncho-pleuro-pneumopathies (%) 6(7.4) 3 (4.6) 3(18.8) 0,088 | 1t
Embolies pulmonaires (%) 8(9.9) 7(10.8) 1(6.2) 1 T
Pathologies infectieuses
Syndromes infectieux généraux (%) 10 (12.3) 9(13.8) 1(6.2) 0,678 | Tt
Syndromes infectieux locaux (%) 3(3.7) 3 (4.6) 0 (0.0) 1 T
Affections dermatologiques
Escarres, ulcéres et autres plaies (%) 3(3.7) 2(3.1) 1(6.2) 0,488 | 1t
Autres lésions cutanées graves (%) 2(2.5) 1(1.5) 1(6.2) 0,58 | 1t
Affections ostéo-articulaires
Arthrose de hanche (%) 5(6.2) 1(1.5) 4 (25.0) 0,005 | 1t
Pathologies de I'épaule (%) 2(2.5) 1(1.5) 1(6.2) 0,358 | 1t
Pathologies vertébro-discales (%) 6(7.4) 6(9.2) 0 (0.0) 0,593 | 1t
Pathologies osseuses d'autres 18 (22.2) 13 (20.0) 5(31.2) 0,332 | 1t
localisations (%)
Polyarthrite (%) 19 (23.5) 17 (26.2) 2(12.5) 0,335 | 1t
Affections gastro-entérologiques
Syndromes digestifs hauts (%) 11 (13.6) 7(10.8) 4 (25.0) 0,214 | 1t
Syndromes abdominaux (%) 7 (8.6) 3 (4.6) 4 (25.0) 0,026 | 1t
Pathologie hépatique, biliaire, 10 (12.3) 7(10.8) 3(18.8) 0,405 | 1t
pancréatique (%)
Dénutrition (%) 3(3.7) 3 (4.6) 0 (0.0) 1 Tt
Affections endocriniennes
Diabéte (%) 81 (100.0) 65 (100.0) 16 (100.0) 1 Tt
Dysthyroidies (%) 16 (19.8) 15 (23.1) 1(6.2) 0,174 | 1t
Affections uro-néphrologiques
Rétention aiglie d'urine (%) 4 (4.9) 4 (6.2) 0 (0.0) 0,58 | 1t
Insuffisance rénale (%) 3(3.7) 2(3.1) 1(6.2) 0,488 | 1t
Incontinence (%) 8(9.9) 7(10.8) 1(6.2) 1 T
Autres domaines pathologiques
Anémies (%) 6(7.4) 4 (6.2) 2(12.5) 0,338 | Tt
Etats cancéreux (%) 15 (18.5) 10 (15.4) 5(31.2) 0,161 | 1t
Hémopathies (%) 3(3.7) 3 (4.6) 0 (0.0) 1 Tt
Pathologies oculaires évolutives (%) 21 (25.9) 15 (23.1) 6 (37.5) 0,339 | T
Etat grabataire, troubles de la marche 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 T
%
(Eta)t terminal (%) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 Tt
Autres pathologies (%) 36 (44.4) 30 (46.2) 6 (37.5) 0,731 | T
Autonomie
GIR (%) 1 18 (22.2) 17 (26.2) 1(6.2) *
2 37 (45.7) 31 (47.7) 6 (37.5)
3 9(11.1) 6(9.2) 3(18.8)
4 17 (21.0) 11 (16.9) 6 (37.5)
6 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0)
Chutes (%) 51 (63.0) 41 (63.1) 10 (62.5) 1 T
MMSE (médiane [l1Q]) 18.07 (5.33) 17.62 (5.44) 19.91 (4.66) 0,205 | 1t
IMC (médian [IQR]) 28.10 (5.86) 27.82 (5.92) 29.30 (5.68) 0,399 | 1t

T : testdu Chi2 ; 11 : test de Fisher ; 11 : test de Wilcoxon ; * : pas de test réalisable ; 1IQ : intervalle

interquartile.

Tableau 3- Comparaison de la population en fonction du traitement antidiabétique avec VA(%)

16




d) Objectif principal

Metformine et/ou

Autres

Tout (n=81) insuline seule (n=65) antidiaE)étiques p-value
(n=16)
Age
médiane [I1Q] 84.00 [74.00, 91.00] | 84.00[77.00, 92.00] | 80.50 [71.75, 86.50] 0,221 1%
275 ans (%) 59 (72.8) 49 (75.4) 10 (62.5) 0,351 tt
Structure (%)
EHPAD (%) 54 (66.7) 45 (69.2) 9 (56.2) 049/ 11
USLD (%) 27 (33.3) 20 (30.8) 7 (43.8) ’
1 : testdu Chi2 ; 11 : test de Fisher ; 11 : test de Wilcoxon ; lIQ : intervalle interquartile
Tableau 4- Traitements antidiabétiques en fonction de I'dge et du type de structure avec VA(%)
Parmi les résidents diabétiques, 72,8% (n=59) avaient 75 ans ou plus. L’age
médian des patients diabétiques était de 84 ans (lIQ [74,00 ; 91,00]). L’age médian
des patients sous Metformine et/ou insuline seule (84,00 [77,00 ; 92,00]) n’était pas
significativement différent de ceux prenant d’autres ADO (80,50 [71,75 ; 86,50], p=
0,221).
e) Objectif secondaire
Tout (n=81) Metformine Autres p-value
et/ou insuline antidiabétiques
seule (n=65) (n=16)
Objectifs traitement
HbA1c < 3mois (%) 69 (85.2) 55 (84.6) 14 (87.5) 1 1t
HbA1c (moyenne (DS)) 7.69 (1.36) 7.49 (1.35) 8.46 (1.12) 0,015 1
HbA1c <9 % (%) 55 (79.7) 46 (83.6) 9 (64.3) 0,139 1
Structure (%)
EHPAD (%) 54 (66.7) 45 (69.2) 9 (56.2) 0,49 Tt
USLD (%) 27 (33.3) 20 (30.8) 7 (43.8)
1 :testdu Chi2 ; 11 : test de Fisher ; 1 : test de Student ; DS : Déviation standard

Tableau 5 - Objectifs d’HbA1c et type de structure en fonction du traitement antidiabétique
avec VA (%)

Au sein de la population diabétique, 85,2% (n=69) des résidents avaient une

HbA1c datant de moins de 3 mois. L’HbA1c moyenne de I'ensemble des résidents

diabétiques était de 7,69%. L’HbA1c moyenne était significativement plus basse

chez les résidents sous Metformine et/ ou insuline seule (HbA1c = 7,49, p= 0,015)
que chez les patients sous un autre ADO (HbA1c =8,46) et 79,7% (n=55) des

résidents avaient une HbA1c <9%. Il n’y avait pas de différence significative entre les

deux groupes pour un seuil d’HbA1c <9% (p=0,139).
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HBA1C MOYENNE EN FONCTION DU TRAITEMENT
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Figure 2-HbA1c moyenne en fonction du traitement antidiabétique

f) Traitements antidiabétiques oraux prescrits en dehors de la Metformine

Traitements ADO prescrits en dehors de la
Metformine

Figure 3- Répartition des traitements ADO prescrits en dehors de la Metformine

Sur les 294 résidents, 5,4% (16) recevaient un antidiabétique oral autre que la

Metformine. Les molécules prescrites retrouvées étaient la Vildagliptine (n=8), la
le Répaglinide (n=2) et le Gliclazide (n=1).

Sitagliptine

(n=5),
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VIIl. DISCUSSION

a) Caractéristiques de I’étude

L’objectif principal de I'étude était de caractériser 'age des résidents diabétiques
de type 2 traités. En raison de sa nature descriptive et rétrospective, I'étude relevait
d'un faible niveau de preuve. Néanmoins, celle-ci a été menée sur un large
échantillon avec 294 résidents analysés dans trois centres différents permettant une
bonne représentativité¢ de la population. Par comparaison avec une enquéte
épidémiologique réalisée en 2013 en France (11), la population d’étude était similaire
a la population globale des résidents en EHPAD avec un &dge médian de 86 ans et

72,8% de femmes.

b) Collecte des données

La collecte des données par binbmes, répartis sur trois centres différents, a
permis de limiter les erreurs de saisies lors du recueil de données. Le tableau de
saisie réalisé au préalable avec l'aide du statisticien a également facilité la
standardisation du recueil. En revanche, les dossiers meédicaux étaient parfois
incomplets ou confus, ce qui menait inéluctablement a une variation d’interprétation
selon les investigateurs. Bien que répartis sur trois résidences différentes, les trois
centres appartenaient a I'Hopital de Roubaix et étaient soumis aux mémes
contraintes de prescription (pharmacie, budget et prescripteurs en commun).

c) Objectif principal

Le critére de jugement de I'objectif principal était la présence d’un traitement ADO
en dehors de la Metformine en fonction de I'dge des résidents. Les résidents
diabétiques de l'étude avaient un &ge meédian de 84 ans. Aucune différence
significative d’age n’a été retrouvée entre le groupe Metformine et/ou insuline seule
versus autres antidiabétiques oraux. La population d’étude était tres ageée, poly
pathologique, et dépendante ce qui la distingue des études antérieures concernant

des populations plus jeunes.
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d) Objectif secondaire

L’HbA1c est un paramétre d’équilibre de la maladie validé par la HAS dans le
cadre du suivi du diabéte(12), mais les seuils d’objectifs varient selon les différentes
sociétés savantes(2). Les résultats de I'étude montraient que I'HbA1c était
significativement plus basse chez les patients sous Metformine et/ ou insuline seule
que chez les autres. Peut étre faut-il y voir la notion en filigrane que ces prescriptions
sont ou moins risquées car non hypoglycémiantes pour la Metformine, ou plus
encadrées par la surveillance glycémique pour I'insuline. En considérant les seuils de
recommandation de la HAS(6), 'HbA1c moyenne étant de 7 ,69%, le diabéte
apparaissait contrélé pour ces personnes agees dites « fragiles » et « malades ». La
distinction entre ces deux catégories « fragiles » et « malades » n’était pas toujours
évidente selon les observations des dossiers. Au-dela de la valeur de I'HbA1c, il
convient surtout de s’assurer du risque de morbi-mortalité (13). La cohorte
GERODIAB s’était intéressée a ce risque et il semblerait que la survie a 5 ans était
maximale pour une HbA1c comprise entre 5,8% et 6,7%. Inversement, la survie a 5
ans la plus faible correspondrait a une HbA1c moyenne supérieure a 8,6%(14). En
paralléle, d’autres études ont alerté sur le risque de surtraitement du diabéte de type
2 chez le sujet ageé (15) (16). Des études prospectives complémentaires s’intéressant
a la morbi-mortalité du sujet trés agé en fonction du taux d’HbA1c pourraient préciser
les seuils décisionnels et notamment discuter de la nécessité d’'un seuil minimal
d’HbA1c.

e) Antidiabétiques oraux prescrits

Les antidiabétiques oraux, en dehors de la Metformine, prescrits en majorité
appartenaient a la famille des gliptines (ou inhibiteurs de la DPP-4) avec la
Vildagliptine et la Sitagliptine. Ces prescriptions sont en accord avec les
recommandations d’experts sous réserve du respect de contre-indications
notamment rénales (8)(17). Le Répaglinide a été prescrit pour 13% (n=2) des
patients. Il a 'avantage de ne pas présenter de contre-indication rénale mais expose
un risque non négligeable d’hypoglycémie notamment chez les résidents d’EHPAD
d’'une grande fragilité. Il n’a par ailleurs pas été étudié chez le sujet agé de plus de
75 ans (18). Le Gliclazide a été retrouvé sur une seule des 294 ordonnances de

I'étude, aucun autre sulfamide n’était prescrit, ce qui semblait prudent. En raison du
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risque d’hypoglycémie sévére et prolongeée, les sulfamides sont inscrits sur la liste
« de Laroche » des médicaments potentiellement inappropriés du sujet agé (19)(20).
En cas de prescription de sulfamide, le Gliclazide reste celui a administrer en
premiére intention (10). Aucun résident n’a bénéficié dun traitement par
dapagliflozine. Il s’agit d’'un ADO, appartenant a la classe des « gliflozines » (ou
inhibiteur du SGLT-2), commercialisé en France depuis le printemps 2020 et dont la
prescription initiale est désormais possible par les médecins généralistes(21). Ce
traitement apparait comme un tournant pour la prise en charge du DT2 dans la
littérature en raison de son rapport bénéfice/risque favorable (efficacité sur la
glycémie, perte de poids, protection cardiaque et rénale, absence
d’hypoglycémie)(22). L’absence de prescription de cette classe thérapeutique dans
I'étude s’explique par la date d’autorisation de mise sur le marché en France qui était
trés proche de la fin du recueil des données de I'étude.

L’ensemble des prescriptions des antidiabétiques oraux était donc plutét
respectueux des recommandations internationales, sous réserve d'une adaptation
précise au patient. Les données de I'étude ne sont pas suffisantes a ce jour pour
vérifier les respects des contre-indications notamment rénales, la tolérance et surtout
'absence d’hypoglycémie induite par les traitements faute de tracage de données

rénales a jour et des événements hypoglycémiques.
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IX. CONCLUSION

L’étude Fratlsadar confirme la place prépondérante des traitements par
Metformine et insuline dans la prise en charge du DT2 chez les personnes ageées,
polypathologiques et dépendantes. L'HbA1c moyenne est également mieux
contrélée sous Metformine et/ou insuline que pour les résidents bénéficiant d’un
autre traitement oral de leur diabete. Néanmoins, les données de I'étude ne sont pas
suffisantes pour s’assurer du respect des contre-indications de ces traitements, de
leur innocuité et de leur tolérance.

FratlsaJar renforce l'idée que la sous-surveillance capillaire ou interstitielle de
certains traitements a risque hypoglycémiant pourrait étre préjudiciable dans le grand
age ou des résidents s’affichent en refus de soin ou de surveillance. Prochainement
I'étude MONITODIAB se proposera d’étudier dans les mémes structures que celles-
ci les variations glycémiques interstitielles continues par FREESTYLE LIBRE PRO
chez tous les résidents diabétiques, quels que soient leurs traitements, pour agir sur
les surtraitements avant leur dépistage par 'HbA1c.

Enfin, la commercialisation récente des traitements appartenant a la classe des
gliflozines va certainement modifier les prises en charge du DT2 chez les résidents.
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Xl. ANNEXES

Annexe 1 : Fiche de consentement résident

Centre ".‘ Hospitalier
de Roubaix

Audit prescription EHPAD et USLD

Lettre d’information concernant une recherche pour les proches des
patients

Pertinence des prescriptions médicamenteuses dans les EHPAD et USLD du CH de Roubaix

Promoteur : Centre Hospitalier de Roubaix

Investigateur coordonnateur : Dr Jean-Marc LEFEBVRE

Madame, Monsieur,

Cette note d’information a pour objectif de vous expliquer le but de cette étude ainsi que ses contraintes afin
que vous puissiez décider si votre proche peut y participer ou non. La participation de votre proche a cette
étude doit étre entierement volontaire. Prenez le temps de lire cette note d’information et n’hésitez pas a
poser des questions a son médecin pour avoir des renseignements complémentaires.

Cette recherche est organisée par le Centre Hospitalier de Roubaix et concerne les médicaments qui lui sont
prescrits par les médecins traitants du Centre Hospitalier de Roubaix.

Le projet a pour but d’évaluer les pratiques actuelles en matiére de prescription médicamenteuse. Cela
permettra de vérifier si ces prescriptions sont en adéquation avec les recommandations de la Haute Autorité
de Santé (HAS) et les sociétés savantes médicales et para médicales. Si elles ne le sont pas, ces prescriptions
seront revues et adaptées selon les recommandations en vigueur.

En paralléle, nous souhaiterions vérifier que le recueil des directives anticipées est réalisé auprées des résidents.
Ce projet fera I'objet de six théses en médecines avec des sous objectifs spécifiques :
= Theése n°l: Pertinence de prescription des médicaments psychotrope, dans le but de vérifier la

pertinence médicament par médicament et leur posologie ; projet mené par Margaux SCOTTE

= Thése n°2: Pertinence de prescription des médicaments anticoagulants et antiagrégants, dans le but
d’évaluer leur pertinence et leur surveillance ; projet mené par Louis LECOUFFE

= Theése n°3: Prescription des médicaments antalgiques selon leurs indications dans le but d’évaluer leur
pertinence ; projet mené par Olivier DURIEZ

= Thése n°4 : Les prescriptions de statines; projet mené par Nicolas BEAUDET

= Theése n°5: Les prescriptions orales pour les personnes diabétiques de type 2 a I'exception de la
Metformine ; projet mené par Caroline MARQUETTE

These n° 6 : Respect de la Loi Claeys Léonetti chez les personnes agées hébergées : Le tragage des
« personnes de confiance » et des « directives anticipées de fin de vie ».Dans l'objectif d’une
description et proposition d’'une méthode visant a renforcer le recueil et |'obtention de ces données
pour un meilleur accompagnement. Projet mené par Quentin RABAS

Ces six étudiants en médecine générale procéderont au recueil des prescriptions recues par les résidents entre
juillet et aolt 2020. Les médecins traitants, salariés du Centre Hospitalier, sont les garants de la démarche.

Ce travail permettra a terme de mettre en débat les prescriptions réalisées au regard de I'organisation en
EHPAD et USLD, et des données théoriques pour rendre la pratique et la théorie davantage en phase.

L’enjeu de cette étude est une possible amélioration de votre prise en soins avec des traitements adaptés a vos
besoins. Ce n’est toutefois pas une certitude, cela dépendra des audits et des débats pluridisciplinaires. Une
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restitution générale est prévue en septembre 2020. Nous vous en communiquerons une synthése si vous le
souhaitez. Si des éléments venaient a changer pour vous, vous en serez individuellement informé.

Vous étes libre d'accepter ou de refuser que votre proche participe a cette recherche. Vous pouvez décider
d’interrompre sa participation a tout moment sans encourir aucune responsabilité ni préjudice de ce fait. Cette
décision n’affectera pas la qualité de sa prise en charge ni vos et ses relations avec le médecin. Si vous refusez,
cela ne modifiera en rien la prise en charge de votre proche au sein du service. Il vous suffira d’en informer le
médecin de la résidence. Vous avez également la possibilité d’accepter de participer a certains des projets de
these et d’en refuser d’autre.

Afin de réaliser cette étude nous collectons les données inscrites dans le dossier médical. Cette étude étant une
étude strictement observationnelle et rétrospective, elle ne modifie pas la prise en charge dont votre proche
fait I'objet. Nous ne vous solliciterons pas pour le recueil des données. La période de recueil des données se
fera sur une période allant du 1¥ janvier au 31 décembre 2019.

Dans le cadre de cette recherche a laquelle le Centre Hospitalier de Roubaix propose de participer, un
traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre pour permettre d’analyser les résultats de la
recherche au regard de I'objectif de cette derniére qui vous a été présenté. A cette fin, les données médicales
vous concernant seront transmises au promoteur de la recherche ou aux personnes agissant pour son compte.
Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux
autorités de santé frangaises ou étrangeres, a d’autres entités du Centre Hospitalier de Roubaix.

Conformément aux dispositions de loi relatives a lI'informatique aux fichiers et aux libertés, ainsi qu’au
disposition du nouveau Réglement Général sur la Protection des Données (RGPD), vous disposez d’un droit
d’acces, de rectification, d’effacement, de limitation ou d’opposition au traitement des données de votre
proche ainsi qu’un droit a la portabilité de ses données personnelles. Vous pouvez également vous opposer a la
transmission de ces données. Ces droits s’exercent auprés du Délégué a la Protection des Données de I’hdpital,
joignable a I'adresse mail suivante : dpo@ch-roubaix.fr . Vous pouvez également effectuer votre demande
aupres du médecin de la résidence.

Vous pouvez accéder directement ou par I'intermédiaire d’'un médecin de votre choix a I'ensemble de vos
données médicales en application des dispositions de I'article L1111-7 du Code de la Santé Publique. Ces droits
s’exercent auprés du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait votre identité.

Toutes les données concernant la pathologie de votre proche seront rendues confidentielles sans mention des
noms et prénoms. Seuls les professionnels vous prenant en charge disposent des informations nominatives qui
sont consignées uniquement dans le dossier médical. Les données seront enregistrées de maniére anonyme
dans une base de données dont le destinataire est le CH de Roubaix.

La base de données ainsi constituée sera conservée dans les systémes informatiques du Centre Hospitalier de
Roubaix pendant la durée de réalisation de I'étude et jusqu’a deux ans apres la derniére publication des
résultats de I'étude. Puis, la base de données sera archivée pendant 15 ans au sein de I'établissement. Passé ce
délai, la base de données ainsi que tous les documents relatifs a la recherche seront définitivement détruits.

Vous avez également la possibilité de saisir la Commission Nationale de I'iInformatique des Libertés (CNIL),
autorité de controle et de protection des données, sur son site internet : www.cnil.fr

Le secret médical sera respecté. Cette étude est conforme a la méthodologie de référence (MR-004) telle que
définie par la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL) qui a déclaré le Centre Hospitalier
de Roubaix conforme.

Dr Jean-Marc LEFEBVRE
Coordonnateur de I'étude

Version n° 1 22/07/2020 2
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Formulaire a retourner en cas d’opposition a la participation de

I’étude observationnelle

Je, sous signé(e), Madame, Monsieur

........................................................................................................... né(e) le
(R A [ oo, tuteur / curateur de Madame, IMONSIEUT .......c.cucveecveieeeeieeee e e st eaeae et sessae s s s e essae s
né(e)le .. Y — , ne souhaite pas que ses données médicales, une fois anonimysées, soient
employées dans le cadre de I'étude « audit prescription » .

Fait @ v s
Le ........ Y /
SIgNAtUre oo
Version n° 1 22/07/2020 3

27



Annexe 2 : Autorisation CNIL et du comité d’éthique du CH de Roubaix

CNIL.

3 Place de Fontenoy - 75334 PARIS Cedex 07
T.0153732222-F0153732200

www.cnil.fr

Madame MONTAIGNE BEATRICE
CENTRE HOSPITALIER DE ROUBAIX

DECLARATION DE CONFORMITE A DIRECTION GENERALE
. 37 RUE DE BARBIEUX - BP359
UNE METHODOLOGIE DE

REFERENCE 59056 ROUAIX CEDEX 1

RECEPISSE

Numéro de déclaration

2213245v 0
du 26 avril 2019

ALIRE IMPERATIVEMENT
La délivrance de ce récépissé atteste que vous avez transmis a la CNIL un dossier de déclaration formellement complet. Vous pouvez désormais mettre en oeuvre votre
traitement de données a caractére personnel.

La CNIL peut a tout moment vérifier, par courrier, par la voie d’un contréle sur place ou en ligne, que
ce traitement respecte 'ensemble des dispositions de la loi du 6 janvier 1978 modifiée en 2004. Afin
d’étre conforme a la loi, vous étes tenu de respecter tout au long de votre traitement les obligations
prévues et notamment :

1) La définition et le respect de la finalité du traitement,
2) La pertinence des données traitées,
3) La conservation pendant une durée limitée des données,
4) La sécurité et la confidentialité des données,
5) Le respect des droits des intéressés : information sur leur droit d’accés, de rectification et d’'opposition.
Pour plus de détails sur les obligations prévues par la loi « informatique et libertés », consultez le site internet de la CNIL : www.cnil fr.
IV QINCIY VU SINE T .

265906727 00184

Nom : CENTRE HOSPITALIER
DE ROUBAIX Code NAF ou APE :
. 8610Z
Service : DIRECTION DES AFFAIRES MEDICALES ET DE LA
RECHERCHE CLINIQUE Tél. - 0320993295
Fax. : 0320993163
Adresse : 37 RUE DE BARBIEUX - BP359

Code postal : 59056

Finalité : MR4 - Recherches n’impliquant pas la personne humaine, études et évaluations dans le domaine de la

santé

Transferts d'informations hors de I'Union européenne : Non

Fait a Paris, le 26 avril 2019
Par délégation de la commission

N-L-Aaans

Marie-Laure DENIS
Présidente
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;u:l
Centre “ Hospitalier

de Roubaix
Roubaix, le 17 juillet 2020
Madame Caroline MARQUETTE
Interne
Hopital V. PROVO
N/R#, - R/CT

Télephone £ 03.20.99.21.41

Objet ; Autorisation de démarrage d’étude monocentrique
Madame,

Vous avez sollicité I'Unité de Recherche Clinique du CH de Roubaix dans le but de mettre en
place le projet de recherche suivant :

« Prescriptions oroles chez les personnes dgées hébergées diobétiques de type 2 & I'exception de lo
Metformine »

Suite 3 I'étude du protocole, de la note d'information des patients et du CRF, 'autorise la mise en
place de cette ¢tude dans notre cantre.

Fai pris ncte que le comité d"¢thique interne du CH de Roubaix a émis un avis favorable 3 votre projet.
Uétude est déclarée conforme 3 la méthodologie de référence MR-004 pour laquelle I'établissement
est en cor formité ceouls le 26 avril 2019. Je me permets de vous rappeler que vous avez 'obligation
d'inscrire au registre des traitements de I'établissement ainsi qu'au répertoire national de 'INDS.
Nous vous demandcns également de vous engager 3 respecter la charte de bonne conduite des projets
de theses conformément au RGPD avant de débuter votre projet dans Iétablissement.

Pour cela, je vous invite & prendre contact avec Madame TROUILLET (17 047) de 'Unité de Recherche
Clinique.

Je vous prie d’agréer, Madame, lexpression de mes salutations distinguées

Pour le Directeur et par déiégation,
La directrice chargée de la qualité, gestion des et de la clientéle, et de la Recherche

miouuwmu rah ) " ‘\Mﬁa

Acmirnatra o Gs drale

OIRECTION
35 rve co Barbieux - CSA0089 ~ 59086 ROUBAIX cadex 1 - 1 © 03.20.99.31.01 ~ Fax : 03.20.99.30.01
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Annexe 3 : tableau de recueil des données

B3 cons_date Edstru b stru_type b stru_entree b age Edgenre [latedi [Jatcdz [datcd3 [Jatcds [datcds Elpath1 [dpathz [lpatha Edpathda Elpaths £ gir 2 adl £ mmse
07/20[F 28/06/13 3 0 92 K79 1 ND P70 ] P74 ND. ND. 1 ND.
F002 F 23/01/18 94 0 K90 F92 ND ND ND K8s H86 K92 ND ND 3 ND
F003 [ 27/07/20|F 8 0 N79 176 92 K93 085 195 P70 N17 003 ND 3 ND.
Fo05 27/07/20|F E 2 ND ND ND 89 86 k77 3 2 ND
FO06. 27/07/20|F 2 88 154 92 ND K86 89 86 P70 K74 2 ND
Fo07 27/07/20|F 82 ND. ND ND. NO P2 90 1 P70 ND 3 ND
F008 27/07/20|F 8 882 ND ND ND [ 90 93 84 189 3 ND
Fo09 27/07/20|F 99 91 us Nga NO 86 86 90 78 ) ND
F010 27/07/20|F 7 K96 ND ND ND 186 N7S N88 ND ND 3 ND ND
Fo11 27/07/20]F 73 92 K80 ND NO 76 N4 86 93 K8 4 ND
F013 [ 27/07/20|F 95 0 154 N8O ND ND 195 k78 87 P70 K74 3 ND
68 0 K95 ND ND ND ND P70 P76 91 K86 597 4 ND
97 0154 2 N88. ND. NO 87 93 N17 P70 1ND
91 073 30 x76 154 ND 191 93 K85 78 89 2 ND ND
6 | P15 ND. ND NO 87 P70 N8s 93 ND 1ND ND
93 0 k90 X33 176 ND ND 195 K87 874 191 ND 2 ND ND
91 0 T86 x76 085 882 32 78 85 k77 u2s 874 2 ND ND
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F032 27/05/19 87 0 154 P15 ND ND ND K78 2 874 882 2 ND ND
F033 22/02/18 £ 0154 ND. ND. ND. NO 86 76 o ND 2 N0
F034 13/12/19 77 1 176 k77 ND ND K78 89 K92 ND 4 ND NO
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NO ND. ND NOJAEO1  ADIFAO1  ND ND 120 ND ND. 0 L) ND 0 o ND 1
ND ND ND NO2BEO1  NOSBAOG  ND ND 89 ND ND 0 0 ND ND 0 0 ND 1
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Annexe 4 : CISP2

ICPC-2 -French Sang, syst. hématop/ Oeil F |Ostéo-articulaire L
International Classification of immunol. B [F0l Oeil douloureux L0l S/P du cou
Pri nd ses B FO2 Oeil rouge L02 S/Pdudos
rimary Care - 2 Edition B02 Ganglion lymph. F03 de Teeil 103 S/P des lombes
Wonca International BO4  S/P dusang FO4 Taches visuelles/flottantes L04 S/P du thorax
cer . ( B25 8 Peur duSTD A/d\VIH FO5 Autre perturbation de la vision L05  S/P du flanc et du creux axillaire
Classification Committee N [B26 Peur du cancer du sang/lymph. AR et e ymar g 107 S/P de la machoire
(WICC) WOoNcQ| B2z Peur autre maladie sang/lymph/rate Fl14 Mouvements oculaires anormaux L08 S/P de l'épaule
B28 Limitation de la fonction/incap. (B) T ey ey S| 109 S/P dubras
g?g ﬁgtre S/P du syst. lymph./immunol. F16 S/P de la paupiére L10 S/P du coude
£ énite aigué F17 S/P lunettes L1l S/P du poignet
Procédures B71 Adénite chronique/non-spécifique FI8 S/P 1emem:s de contact L12 S/P de la main et du doigt
-30 Ex médical/bilan santé détaillé B72 Maladie de Hodgkin/lymphome F21 Peur d’'une maladie de I'ceil L13 S/P delahanche
-31 Ex médical/bilan santé partiel BI3  Leucémie F28 Limitation de la fonction/incap. (F) L14 S/P delajambe et de la cuisse
-32 Test de sensibilité B S elcarcedisana) F29 Autre S/P de I'ceil L1 /P dugenou
-33 Ex microbiologique/immunologique B75 Tumeur bénigne/indét. sang/lymph. FI0 Conjonctivite infectieuse L16 S/Pde lacheville
-34 Autre analyse de sang B76 Rupture traumat. de la rate F71 Conjonctivite allergique L17 S/P du pied et de l'orteil
-35 Autre analyse d'urine B77 Autre traumat. sang/lymph/rate FI2 Blépharite, orgelet, chalazion L18 Douleur musculaire
-36 Autre analyse de selles B78 Anémie hémolytique héréditaire FI3 Autre infection/inflammation de I'ceil L19  S/P musculaire NCA
-37 Cytologie/histologie B79  Autre anom. congenitale sang/ lymph/zate| p74 Tymeur de I'ceil et des annexes 120 S/P d'une articulation NCA
-38 Autre analyse de laboratoire B80 Anémie par déficience enfer FI5 Contusion/hémorragie de I'ceil 126 Peur cancer syst. ostéo-articulaire
-39 Epreuve fonctionnelle B8l  Anémie carence vit B12/ac. folique F76 CE dans I'ceil L27 Peur autre maladie syst. ostéo-articul.
40  Endoscopie i fuiie anilfnel, F19 Autre lésion traumat. de I'ceil 128  Limitation de la fonction/incap. (L)
41 iologie di B83 Purpura/défaut de coagulation F80 Sténose canal lacrymal de I'enfant 129 Autre S/P ostéo-articulaire
42 Tracé électrique il ke aeiti F81 Autre anom. congénitale de I'eeil L70  Infection du syst. ostéo-articulaire
43 Autre procédure diagnostique BST  Splénomégalie F82 Décollement de la retire L71 Cancer du syst. ostéo-articulaire
44 inati ication p: B90  Infection par le virus HIV, SIDA F83 Rétinopathie L72 Fracture du radius/du cubitus
-45 Recom./éducation santé/avis/régime B99  Autre maladie sang/lymph/rate F84 Dégénérescence maculaire L73  Fracture du tibia/du péroné
-46 Discussion entre dispensateurs SSP Syst . Digestif D F85 Ulcére de la cornée L74 Fracture de la main/du pied
47 Di ion di jali F86 Trachome L75 Fracture du fémur
48 Clarification de la demande du patient DOl Douleur/crampes abdominales gén. F91 Défaut de réfraction L76 Autre fracture
-49  Autre procédure préventive D02 Douleur abdominale/épigastrique F92 Cataracte L77 Entorse de la cheville
-50 Médication/prescription/injection D03 Brilure/brilant/brilement estomac F93 Glaucome L78 Entorse du genou
-51 Inclslon/d.ramage/asplranon D04 Douleur rectale/anale F94 Cécité L79 Entorse articulaire NCA
52 ion/biopsie/cautér i D05 Dé périanales F95 Strabisme L80 Luxation et subluxation
-53  Perfusion/intubat./dilatat./appareillage D06 Autre douleur abdominale loc. F99 Autre maladie de I'ceil/annexes 181 Lésion traumat. NCA ostéo-articulaire
-54  Répar/fixati platre, D07 Dyspepsie. 1 Oreill H 182 Anom. congénitale ostéo-articulaire
-85 Traitement local/infiltration D08 Flatulence/gaz/renvoi reille 183 Syndrome cervical
56 Son/b D09 Nausée HOl Douleur d'oreille/otalgie 184 Syndr. dorso-lomb. sans irradiation
-87 Thérapie d D10 Vomiss HO2 P. daudition 185 Déformation acquise de la colonne
-58 Conseil thérap/écoute/examens D1l Diarrhée HO3 Acouphéne/bourdonnement d'oreille 186 Syndr. dorso-lombaire et irradiation
-59  Autres procédures thérapeutiques D12 Constipation HO4 Ecoulement de l'oreille 187 Bursite, tendinite, synovite NCA
-60  Résultats analyses/examens D13 Jaunisse HO5 Saignement de l'oreille 188 yarthrite i it
-61 ex/procéd autre di D14 de sang HI3 Sensation d'oreille bouchée L89 Coxarthrose
82 Contact administratif DI5 Méléna HI5 Préoc. par l'aspect des oreilles L90 Gonarthrose
.83 Rencontre de suivi D16 Saignement rectal H27 Peur d’une maladie de l'oreille L91 Autre arthrose
-64  Epis. nouveau/en cours init. par disp. D17 Incontinence rectale ) : H28 Limitation de la fonction/incap. (H) L92 Syndrome de l'épaule
-65  Epis. nouveau/en cours init. par tiers D18 Modification selles/mouvem. intestin H29 Autre S/P de oreille 193 Coude du joueur de tennis
66 Référence a dispens. SSP non médecin D19 S/P dents/gencives HT0 Otite externe 194 Ostéochondrose
67 Référence a médecin D20  S/P bouche/langue/lévres H71 Otite moyenne aigué/myringite L95 Ostéoporose
.68 Autre référence D21 P. de déglutition H72 Otite moyenne séreuse 196 Lésion aigué interne du genou
69  Autres procédures ggi I\Hnépamnl‘)e;igah? oNGA H73 Salpingite d'eustache 197 Autre tumeur bén./indét. ostéo-artic.
oz asse abdominale H74 Otite moyenne chronique L98 Déformation acquise membres inf.
Général et non D25 Distension abdominale ¢ H75 Tumeur de l'oreille 199 Autre maladie ostéo-articulaire
z _egs 1 D26 Peur du cancer du syst. digestif H76 CE dans l'oreille .
spec1f1e A D27 Peur d’une autre maladie digestive HT7 Perforation du tympan Neur°1°glque N
A0l Douleur de sites D28 Limitation de la fonction/incap. (D) H78 Lésion traumat. supert. de l'oreille NO1 Mal de téte
A02 Frissons D29 Autre S/P du syst. digestif H79 Autre lésion traumat. de l'oreille NO3 Douleur de la face
A03 Fiévre D70 Infection gastro-intestinale HB0 Anom. congénitale de l'oreille NO4 Jambes sans repos
A04 Fatigue/faiblesse générale D71 Oreillons H81 Exceés de cérumen NOS Fourmillements doigts, pieds, orteils
K05 Sensation d'étre malade D72 Hépatite virale HSZ Syndrome vertigineux NO6 Autre perturbation de la sensibilité
A06 Evanouissement/syncope D73 Gastro-entérite HB3 Otosclérose NOZ Convulsion/crise comitiale
A07 Coma D74 Cancer de l'estomac H84 Presbyacousie NO8 i i
A08 Gonflement D78 Cancer du colon/du rectum T enmr ST N16 Perturbation du goiit/de I'odorat
A09 P. de transpiration D76 Cancer du pancréas H86 Surdité N17 Vertige/étourdissement
Al0 Saignement/hémorragie NCA D77 Autre cancer digestif/NCA H99 Autre maladie de l'oreille/ mastoide NI18 Paralysie/faiblesse
All Douleur thoracique NCA D78 Tumeur bénigne/indét. du syst. dig. . . N19 Trouble de la parole
Al3  Préoc. par/peur traitement médical D79 CE du syst. digestif Cardio-vasculaire K |N26 pour duncancer neurologique
A16 Nourrisson irritable D80 Autre traumat. du syst. digestif KOl Douleur cardiaque N27 Peur d’une autre maladie neurologique
Al8 Preoc par son aspect extérieur D81 Anom. congénitale du syst. digestif K02 Oppression/constriction cardiaque N28 Limitation de la fonction/incap. (N)
A20 ion sur I D82 Maladie des dents/des gencives K03 Douleur cardiovasculaire NCA N29 Autre S/P neurologique
A21 Fameur de risque de cancer D83 Maladie bouche/langue/lévres K04 Palpitat./perception battements card. N70 Poliomyélite
A23 Facteur de risque NCA D84 Maladie de I'cesophage K05 Autre battement cardiaque irrégulier N71 Méningite/encéphalite NCA
A25 Peur de la mort, de mourir D85 Ulcére duodénal K08 Veines proéminentes N72 Tétanos
A26 Peur du cancer NCA D86 Autre ulcére peptique K07 Oedéme, gonflement des chevilles N73 Autre infection neurologique
A27 Peur d'une autre maladie NCA D87 Trouble de la fonction gastrique K22 Facteur risque mal. cardio-vasculaire N74 Cancer du syst. neurologique
A28 Limitation de la fonction/incap. NCA. D88 Appendicite e T e e mp— N75 Tumeur bénigne neurologique
A29 Autre S/P général D89 Hernie inguinale K25 Peur d' de I'hypertension N76 Autre tumeur indét. neurologique
AT0 Tuberculose D90 Hernie hiatale K27 Peur autre maladie cardi N79 C i
ATl Rougeole D91 Autre hernie abdominale K28 Limitation de la fonction/incap. (K) N80 Autre lésion traumat. de la téte
A72 Varicelle D92 Maladie diverticulaire K29 Autre S/P cardiovasculaire N81 Autre lésion traumat. neurologique
A73 Paludisme D93 Syndrome du colon irritable K70 Infection du syst. cardio-vasculaire N85 Anom. congénitale neurologique
AT74 Rubéole D94 Entérite chronique/colite ulcéreuse K71 RAA/maladie cardiaque rhumatismale N86 Sclérose en plaque
A75 Mononucléose infectieuse D95 Fissure anale/abcés périanal K72 Tumeur cardno vagculau-e N87 Syndrome parkinsonien
A76 Autre exanthéme viral D96 Vers/autre parasite K73 Anom. N88 i i
AT7 autre maladie virale NCA D97 Maladie du foie NCA K74 Cardiopathie ,Bchénuq“e avec angor N89 Migraine
A78 Autre maladie infectieuse NCA D98 Cholécystite/cholélithiase K75 Infarctus myocardique aigu N90 Algie vasculaire de la face
A79 Cancer NCA D99 Autre maladie du syst. Digestif K76 Cardi ie ischémis sans angor N91 Paralysie faciale/paralysie de Bell
A80 'I'raumansme/lesmn traumat. NCA K77 Décompensation cardiaque N92 Névralgie du trijumeau
281 ésions CODES PROCEDURE E R e e NoallSynatonalatcanalcarpien
A82 Eﬂet tardif d'un traumatisme K79 Tachycardie paroxystique N94 Névrite/neuropathie périphérique
AB4 Intoxication par subst. médicinale SYMPTOMES ET PLAINTES K80 Arythmie cardiaque NCA N95 Céphalée de tension
B85 Effet sec. subst. médicinale K8l Souffle cardiaque/artériel NCA N99 Autre maladie neurologique
A86 Effet toxique subst. non médicinale INFECTIONS K82 Coeur pulmonaire
A87 Complication de traitement médical , K83 Valvulopathie NCA
A88 Effet sec. de facteur physique NEOPLASMES K84 Autre maladie cardiaque
AB9 Effet sec. de matériel prothétique K85 Pression sanguine élevée
A90 Anom. congénitale NCA/multiple TRAUMATISMES K86 Hypertension non compliquée
A91 Résultat d'investigat. anormale NCA K87 Hypertension avec complication
A92 Allergie/réaction allergique NCA ANOMALIES CONG:E':NIT 'ALES K88 Hypotension orthostatique
:gi gouvesu-r;f d:;xzmzt\}xé " K89 Ischémie cérébrale transitoire
utre morbidité périnatale K90 Accident vasculaire cérébral
A95  Mortalité périnatale AUTRES DIAGNOSTICS K91 Maladie cérébrovasculaire
A96 Mort K92 ‘mal. i
A97 Pas de maladie K93 Embolie pulmonaire
A98 Gestion santé/médecine préventive K94 Phlébite et thrombophlébite
A99 Maladie de nature/site non précisé K95 Varices des jambes
K96 Hémorroides
K99 Autre maladie cardio-vasculaire
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Psychologique P
PO1
P02
P03
P04
P05
P06
P07
P08
P09
P10
P11
P12
P13
P15
P16
P17
P18
P19
P20
P22
P23
P24
P25
P27
P28
P29
P10
P71
P72
P13
P74
P75
P16
P77
P78
P19
P80
P81
P82
P85
P86

Sensation anxiété/nervosité/tension
Réaction de stress aigué
Sensation de dépression
i mport. irri

Sensation vieux, comportement sénile
Perturbation du sommeil
Diminution du désir sexuel
Diminution accomplissement sexuel
Préoccupation sur identité sexuelle
Bégaiement, bredouillement, tic
Trouble de l'alimentation de I'enfant
Enurésie
Encoprésie
Alcoolisme chronique
Alcoolisation aigué
Usage abusif du tabac
Usage abusif de médicament
Usage abusif de drogue
Perturbation de la mémoire
S/P du comportement de I'enfant
S/P du comportement de I'adolescent
P. spécifique de l'apprentissage
Problémes de phase de vie adulte
Peur d'un trouble mental
Limitation de la fonction/incap. (P)
Autre S/P psychologique
Démence
Autre psychose organique
Schizophrénie
Psychose affective
Trouble anxieux/état anxieux
Trouble somatoforme
Dépression
Suicide/tentative de suicide
Neurasthénie, surmenage
Phobie, trouble obsessionnel compulsif
Trouble de la personnalité
Trouble hyperkinétique

de stress post-
Retard mental
Anorexie mentale, boulimie
P98 Autre psychose NCA
P99 Autre trouble psychologique

Respiratoire
RO1

bl 1

R

Douleur du syst. respiratoire
Souffle court, dyspnée

Sibilance

Autre P. respiratoire

Toux

Saignement de nez, épistaxis
Congestion nasale, éternuement
Autre S/P du nez

S/P des sinus

S/P de la gorge

S/P de la voix

Hémoptysie

Expectoration/glaire anormale
Peur d'un cancer du syst. respiratoire
Peur d’une autre maladie respiratoire
Limitation de la fonction/incap. (R)
Autre S/P respiratoire

Coqueluche

Streptococcie pharyngée
Furoncle/abceés du nez

Infection aigué voies respiratoire sup.
Sinusite aigué/chronique

Angine aigué

Laryngite, trachéite aigué
Bronchite aigué, bronchiolite
Bronchite chronique

Grippe

Pneumonie

Pleurésie, épanchement pleural
Autre infection respiratoire

Cancer des bronches, du poumon
Autre cancer respiratoire

Tumeur respiratoire bénigne

CE du nez, du larynx, des bronches
Autre 1ésion traumat. du syst. resp.
Anom. congénitale du syst. resp.

y yg
Autre tumeur indét. du syst. resp.
Mal. pulmonaire chronique obstructive
Asthme
Rhinite allergique

R98 Syndrome d'hyperventilation

R99 _Autre maladie respiratoire

CODES PROCEDURE
SYMPTOMES ET PLAINTES
INFECTIONS

NEOPLASMES
TRAUMATISMES

ANOMALIES CONGENITALES
AUTRES DIAGNOSTICS

Peau S
S01 Douleur/hypersensibilité de la peau
S02  Prurit

S03 Verrue

S04 Tuméfaction/gonflement loc. peau
S05 Tuméfactions/gonflements gén. peau
S06 Eruption localisée

S07 Eruption généralisée

S08 Modification de la couleur de la peau
S09 Doigt/orteil infecté

$10 Furoncle/anthrax

S11 Infection post-traumat. de la peau
S12 Pigire d'insecte

$13 Morsure animale/humaine

S14 Brilure cutanée

S15 CE dans la peau

S16 Ecchymose/contusion

S17 Eraflure, égratignure, ampoule

S18 Coupure/lacération

S19 Autre lésion traumat. de la peau

520 Cor/callosité

S21 S/P au sujet de la texture de la peau
S22 S/P delongle

$S23 Calvitie/perte de cheveux

S24 Autre S/P cheveux, poils/cuir chevelu
S26 Peur du cancer de la peau

$27 Peur d’une autre maladie de la peau
S28 Limitation de la fonction/incap. (S)
S29 Autre S/P de la peau

S70 Zona

S71 Herpes simplex

S72 Gale/autre acariose

S73 Pédiculose/autre infestation peau
S74 Dermatophytose

S75 Moniliase/candidose de la peau

S$76 Autre maladie infectieuse de la peau
877 Cancer de la peau

S78 Lipome

S79 Autre tumeur bén./indét. de la peau
S80 Kératose actinique/coup de soleil
S$81 Hémangiome/lymphangiome

$82 Naevus/naevus pigmentaire

$83 Autre anom. congénitale de la peau
S84 Impétigo

885 Kyste/fistule pilonidal

S$86 Dermatite séborrhéique

S87 Dermatite atopique/eczéma

$88 Dermatite et allergie de contact

S89 Erythéme fessier

S90 Pytiriasis rosé

$91 Psoriasis

$92 Maladie des glandes sudoripares
893 Kyste sébacé

S94 Ongle incarné

S$95 Molluscum contagiosum

S96 Acné

S97 Ulcére chronique de la peau

$98 Urticaire

S99 Autre maladie de la peau
Meétabol., nutrit.,
endocrinien T
TOl Soif excessive

TO2 Appétit excessif

T99

Perte d'appétit
P. d'alimentation nourrisson/enfant

P. d'alimentation de I'adulte

Gain de poids

Perte de poids

Retard de croissance

Déshydratation

Peur d'un cancer du syst. endocrinien
Peur autre mal. endoc/métab./nutrit.
Limitation de la fonction/incap. (T)
Autre S/P endoc/métab./nutrit.,
Infection du syst. endocrinien

Cancer de la thyroide

Tumeur bénigne de la thyroide
Tumeur indét. du syst. endocrinien
Canal/kyste thyréoglosse

Anom. congénit. endoc/ métab./nutrit.
Goitre

Obésité

Excés pondéral
Hyperthyroidie/thyréotoxicose
Hypothyroidie/myxcedéme
Hypoglycémie

Diabéte insulino-dépendant

Diabéte non insulino-dépendant
Carence vitaminique/nutritionnelle
Goutte

Trouble du métabolisme des lipides
Autre maladie endoc/métab./nutrit

Systéme Urinaire L}

Uo1
Uo02
U04
Uo0s
uo6
Uo7
uos
u13
Ul4
U26
v21
u28
U29
ur0
u71

Dysurie/miction douloureuse
Miction fréquente/impérieuse
Incontinence urinaire

Autre P. de miction

Hématurie

Autre S/P au sujet de l'urine
Rétention d'urine

Autre S/P de la vessie

S/P du rein

Peur d'un cancer du syst. urinaire
Peur d'une autre maladie urinaire
Limitation de la fonction/incap. (U)
Autre S/P urinaire
Pyélonéphrite/pyélite
Cystite/autre infection urinaire

Urétrite

Cancer du rein

Cancer de la vessie

Autre cancer urinaire

Tumeur bénigne du tractus urinaire
Autre tumeur indét. urinaire

Lésion traumat. du tractus urinaire
Anom. congénitale du tractus urinaire
et 5 z 3

'syndr.
Protéinurie orthostatique
Lithiase urinaire

Analyse urinaire anormale NCA
Autre maladie urinaire

Grossesse, accouchement

et PF

wol
wo2
wWo3
Wos
w10
Wil
wi2
w13
wi4
W15
W17
wis
w19
w2l
wa1
was
w29
W10
W11
w12
W13
W18
W16
W18
W19
‘W80
wsl
w82
‘w83
Ws4
‘W8s
‘W90
w1
‘wWo2
Wwo3
Wo4
‘W95
‘W96
W99

Syst.génital féminin et sein X

X01
X02
X03
X04
X05
X06
X017
X08
X09
X10
X11
X12
X13
X14
X185
X16
X17
X18
X19
X20
X21
X22
X23
X24
X25
X26
Xa1
X28
X29
X170
X171
X172
X173
X174
X175
X176
X117
X178
X719
X80
X81
X82
X83

X85
X86
X871
X88
X89
X90
X901
X92
X909

W

Question de grossesse

Peur d'étre enceinte

Saignement pendant la grossesse
Nausée/vomissement de grossesse
Contraception post-coitale
Contraception orale

Contraception intra-utérine
Stérilisation chez la femme

Autre contraception chez la femme
Stérilité - hypofertilité de la femme
Saignement du post-partum

Autre S/P du post-partum

S/P du sein/lactation post-partum
Préoc. par modific. image et grossesse
Peur complications de la grossesse
Limitation de la fonction/incap. (W)
Autre S/P de la grossesse

Infection puerpérale, sepsis
Infection compliquant la grossesse
Tumeur maligne avec grossesse
Tumeur bénigne/indét. et grossesse
Lésion traumat. et grossesse
Anom. congénitale et grossesse
Grossesse

Grossesse non désirée

Grossesse ectopique

Toxémie gravidique

Avortement spontané

Avortement provoque

Grossesse a haut risque

Diabéte gravidique

Acc. non complique, enfant vivant
Acc. non complique, enfant mort
Acc. complique, enfant vivant

Acc. complique, enfant mort
Mastite puerpérale

Autre mal. sein et grossesse/lactation
Autre complication puerpérale
Autre maladie de la grossesse/acc.

Douleur génitale chez la femme
Douleur menstruelle

Douleur intermenstruelle

Rapport sexuel douloureux femme
Menstruation absente/rare
Menstruation excessive

Saignement intermenstruel
S/P prémenstruel
Ajournement des menstruations
S/P liés a la ménopause

i de la post
Saignement post-coital femme
Ecoulement vaginal
S/P du vagin
S/P de la vulve
S/P du petit bassin chez la femme
Douleur du sein chez la femme
Tuméfaction/masse du sein femme
S/P du mamelon chez la femme
Autre S/P du sein chez la femme
Préoc. par l'apparence des seins
Peur d'une MST chez la femme
Peur dysfonction sexuelle femme
Peur d'un cancer génital femme
Peur d'un cancer du sein femme
Peur autre mal. génitale/sein femme
Limitation de la fonction/incap. (X)
Autre S/P génital chez la femme
Syphilis chez la femme
Gonococcie chez la femme
Candidose génitale chez la femme
Trichomonase génitale femme
Mal. inflammatoire pelvienne femme
Cancer du col de l'utérus
Cancer du sein chez la femme
Autre cancer génital chez la femme
Fibrome utérin
Tumeur bénigne du sein femme
Tumeur bénigne génitale femme
Autre tumeur génitale indét. femme
Lésion traumat. génitale femme
Anom. génitale congénitale femme
'Vaginite/vulvite NCA
Maladie du col de l'utérus NCA
Frottis de col anormal
Prolapsus utero-vaginal
Maladie fibrokystique du sein

de tension

Herpes génital chez la femme
Condylome acuminé chez la femme
Infection génitale chlamydia femme
Autre maladie génitale de la femme

Syst. génital masculin
et sein Y

Douleur du pénis

Douleur des testicules, du scrotum
Ecoulement urétral chez 'homme
Autre S/P du pénis

Autre S/P des testicules/du scrotum
S/P de la prostate

Impuissance sexuelle NCA

Autre S/P fonction sexuelle homme
Y10 St té, hypofertilité de 'homme
Stérilisation de 'homme

Autre PF chez 'homme

S/P du sein chez 'homme

Peur dysfonction sexuelle homme
Peur d'une MST chez 'homme

Peur d'un cancer génital homme
Peur autre maladie génitale homme
Limitation de la fonction/incap. (Y)
Autre S/P génitale chez 'homme
Syphilis chez 'homme

Gonococcie chez 'Thomme

Herpes génital chez 'homme
Prostatite/vésiculite séminale
Orchite/épididymite

Balanite

Condylome acuminé chez 'homme
Cancer de la prostate

Autre cancer génital chez ’homme
Autre tum. génit. bén./indét. homme
Lésion traumat. génitale homme
Phimosis/hypertrophie du prépuce
Hypospadias

Ectopie testiculaire

Autre anom. congénitale homme
Hypertrophie bénigne de la prostate
Hydrocéle

Autre maladie génitale chez 'homme

Social Z
Z01
Z02
Z03
Z04
Z05
Z06
Z07
Z08
Z09
Z10
Z11
Z12
Z13
Z14
Z15
Z16
Z18
Z19
Z20
Z21
Z22
Z23
Z24
25
z21

Pauvreté/P. économique
d'eau/de nourriture

d'habitat/de voisinage
socioculturel

de travail

de non emploi

d'éducation

de protection sociale

1égal

relatif au syst. de soins de santé
du fait d'étre malade/compliance
de relation entre partenaires

de comportement du partenaire
du a la maladie du partenaire
Perte/déceés du partenaire

P. de relation avec un enfant

P. du a la maladie d'un enfant
Perte/décés d'un enfant

P. relation autre parent/famille

P. comportem. autre parent/famille
P. du & la mal. autre parent/famille
Perte/déces autre parent/famille

P. de relation avec un ami
Agression/événement nocif NCA
Peur d'un P. social

728 Limitation de la fonction/incap. (Z)
Z29 P.social NCA

Abréviations

/ ou

Acc. Accouchement

Anom Anomalie

Bén. Bénin (igne)

CE Corps étranger

Gén Généralisé(e)

Incap Incapacité

Indét Indéterminé(e)

Loc. Localisé(e)

Mal. Maladie

MST Maladie sexuellement
transmissible

NCA Non classé ailleurs

P. Probléme

Préoc Préoccupé(e)

RAA Rhumatisme articulaire aigu

S/P Symptéme ou plainte

Sec. Secondaire

Subs Substance

Syndr Syndrome

Tum. Tumeur

!0/ U.UDTUYYDYYY

Traducteurs:
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Annexe 5 : Table de conversion CISP2-PATHOS

Affections cardio-vasculaires

Insuffisance cardiaque

K28 K77 K81 K83 K84 K99

Coronaropathie K74 K75 K76
Hypertension artérielle K85 K86 K87
Troubles du rythme K05 K78 K79 K80
Phlébites, lymphoedéme, K94 K95 K96
insuffisance veineuse

Embolies et thromboses K92

artérielles, gangréne,

amputation, artériopathies

chroniques

Hypotension orthostatique K88

Affections
neuropsychiatriques

malaise, vertige, perte de
connaissance breve, chute

A06 H82 N17 N79 N80

Accidents vasculaires
cérébraux

K89 K90 K91 N18 N19 N91

Epilepsie, comitialité focale NO7 N88
ou geénéralisée

Syndrome parkinsonien N87 N0O8
Syndrome confusionnel aigu | P71

Troubles chroniques du
comportement

P04 P15 P17 P80 P79 P82

Etats dépressifs P76 P77
Etats anxieux A25 P06 P76
Psychose, délires, P72 P98 P99

hallucinations

Syndrome démentiel

N28 P20 P28 P70

Affections broncho-

Broncho-pleuro-

R78 R79 R81 R82 R83 R95

pulmonaires pneumopathies R96 R02 R87
Insuffisance respiratoire R28 R99
Embolie pulmonaire K93
Pathologies infectieuses Syndromes infectieux A70 D70 D72 D73 N71 U70
généraux bactériens ou X70 X92 Y70 Y74
viraux
Syndromes infectieux locaux | S70 S76
Infection urinaire basse Uo1 U71 W71
Affections dermatologiques Escarres, ulcéres et autres S97
plaies
Autres lésions cutanées S86 S87 S91 S99
graves
Affections ostéo-articulaires | Pathologies de la hanche L13L89L75
Pathologies de I'épaule LO8 L80

Pathologies vertébro-
discales

LO2 LO3 L85 L86

Pathologies osseuses
d’autres localisations

L15L17 L7273 L74 L76
L82194 L95 L70 L99

Polyarthrite, pathologies
articulaires d’autres
localisations

L78 L79 L87 L88 L90 L91
T92

Affections gastro-
entérologiques

Syndromes digestifs hauts

D02 D03 D15 D21 D82 D84
D85 D86 D87 D90

Syndromes abdominaux

D04 D07 D12 D16 D17 D88
D89 D91 D92 D94 D99

Pathologies hépatiques,
biliaires, pancréatiques

D23 D97 D98
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Dénutrition TO5 T91
Affections endocriniennes Diabéte T89 T90

Dysthyroidie T85 T86 T81
Affections uro- Rétention urinaire u08
néphrologiques Insuffisance rénale U888 U9s

Incontinence U002 U04 U28

Autres domaines
pathologiques

Anémie

A10 B80 B81 B82 X12

Etats cancéreux

D75 D78 H75 N75 R84 R86
S77S7T9T71T72T73 U76

U77 U78 X75 X76 X77 X81

Y 77 Y85

Affections malignes du tissu
lymphatique ou
hématopoiétique

B29 B72 B73 B74 B84 B99

Pathologies oculaires
évolutives

F28 F82 F83 F84 F92 F9O3
F94 F99

Etats grabataires, troubles A28 L28 Z28
de la marche
Etat terminal a plus ou moins | A04 Z22

longue échéance

Autres pathologies

AO01 A11 A90 HO2 HO3 H86
NO4 N81 N85 N99 N93 P85
R06 R24 T82 T93 T99 X29
X78 X87 Y05 Y86 N94
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Résumé :

Contexte : L’incidence du diabéete de type 2 est en hausse constante notamment chez
les sujets agés. La prise en charge thérapeutique du diabéte progresse mais peu de
recommandations existent pour les personnes trés agées souvent non inclues dans les
études en raison de leur age et de leurs poly pathologies. Cette étude a été menée en
audit des pratiques professionnelles dans les EHPAD/USLD du CH de Roubaix. Le but
était d’'observer les traitements antidiabétiques oraux administrés en fonction de I'age
des résidents et d’évaluer leur efficacité en fonction de 'HbA1c moyenne mesurée.
Méthodes : Une étude observationnelle, rétrospective, monocentrique, a été réalisée
chez 294 résidents de trois EHPAD/USLD appartenant au CH de Roubaix de juin a
décembre 2020. Les données médicales et démographiques ont été recueillies dans les
dossiers meédicaux informatisés. Les résidents diabétiques ont été distingués en deux
groupes : d’'une part ceux traités par Metformine et/ou insuline seule, et d’autre part
ceux recevant un autre antidiabétique oral. Les données ont été analysées afin
d’observer les traitements ADO en fonction de I'age des résidents. Les valeurs d’HbA1c
moyenne ont également été référencées dans ces deux groupes afin d'estimer
I'efficacité des traitements ADO sur I'hyperglycémie moyenne.

Résultats : 27,6% (n=81) des résidents analysés étaient diabétiques ; 72,8% (n=59)
d’entre eux avaient 75 ans ou plus avec un age médian de 84 ans. L’Age médian des
patients sous Metformine et/ou insuline seule (84.00 11Q [74,00; 91,00]) n’était pas
significativement différent de ceux prenant d’autres antidiabétiques oraux (80.50 [71,75 ;
86,50] p=0,221). L’'HbA1c moyenne des résidents diabétiques était de 7,69%. L'HbA1c
était significativement plus basse chez les résidents sous Metformine et/ou insuline
seule (HbA1c =7,49, p=0,015) que chez les patients sous un autre antidiabétique oral
(HbA1c =8,46). En dehors de la Metformine, les ADO les plus prescrits appartenaient a
la classe des gliptines dans 50% des cas.

Conclusion : Les résidents diabétiques étaient trés agés et représentaient bien la
population des résidents d’EHPAD. L’administration d’'un traitement ADO était
indépendante de I'dge mais I'efficacité sur le contrble glycémique semblait moindre chez
les résidents sous ADO autre que la Metformine. Selon les recommandations d’experts
actuelles, la prescription de ces traitements est adaptée et pertinente chez ces sujets
ages polypathologiques et dépendants.
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