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Etude prospective multicentrique du délai diagnostique et de ses déterminants au cours de la tuberculose maladie en France

Résumé du protocole
Contexte – Justification : Les études réalisées en France il y a 15 ans et celles réalisées plus récemment dans d’autres pays Européens ou du reste du Monde, ne permettent pas de guider précisément ce qui doit être fait pour raccourcir le délai diagnostique des tuberculoses en France. Les spécificités en termes d’organisation du diagnostic, de l’accès au système de soins en général ou d’organisation de la lutte antituberculeuse rendent en effet les comparaisons difficiles. L’enjeu étant notamment la diminution de la transmission de la tuberculose dans l’entourage des patients atteints, il semble nécessaire de mieux connaître les facteurs associés à un diagnostic tardif de la tuberculose en France. Cette étude a par ailleurs été recommandée par le comité national de suivi du plan de lutte contre la tuberculose en France.
Objectif de l’étude : Identifier les facteurs associés à un retard au diagnostic de la tuberculose en France.
Méthodes : Etude prospective multicentrique en France (métropolitaine + outre-mer). La population d’étude sera composée de patients pour lesquels une déclaration obligatoire de tuberculose aura été établie. Lors de l’enquête réalisée par le Centre de lutte antituberculeuse, un recueil de données supplémentaires portant sur le parcours de soins des patients avant le diagnostic de tuberculose sera réalisé à l’aide d’un questionnaire standardisé anonyme. Ce questionnaire sera adressé en complément de la DO à l’InVS. L’analyse consistera en une régression logistique pour comparer les cas selon leur délai diagnostic (tardif ou non). L’étude devra permettre d’inclure environ 500 patients sur une période de deux mois au cours du premier semestre 2010.
Résultats attendus : L’analyse des données permettra de préciser : i) le délai médian entre les premiers symptômes et le diagnostic (très variable suivant les études en fonction des populations étudiées et du système de santé des pays – pas de données au cours des 15 dernières années en France) ; ii) la part respective du délai lié au patient (délai entre les premiers symptômes et le premier recours médical) et du délai lié au(x) médecin(s) (délai entre le premier recours médical et le diagnostic) ; iii) les déterminants de ces délais, notamment le rôle des co-morbidités (pathologie respiratoire chronique, tabagisme, immunodépression) et le rôle des facteurs socio-économiques (difficultés d’accès aux soins, obstacles administratifs).
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1. Contexte général – Justificatif de l’étude   
Le premier axe du programme de lutte contre la tuberculose en France s’est fixé comme objectif d’assurer un diagnostic précoce de la tuberculose maladie. Les enjeux sont multiples, tant au niveau individuel que collectif et bien documentés dans la littérature internationale. Tout d’abord, en diagnostiquant plus précocement cette maladie, on rend service aux patients traités, à un stade où le traitement est mieux toléré et moins à risque de laisser des séquelles. Ensuite, on diminue les risques de transmission à l’entourage, principalement en diminuant la période de contagiosité, censée s’interrompre au moment où le diagnostic est fait et que les mesures d’isolement sont mises en place. En outre, une publication suggère que la contagiosité des patients augmente progressivement dans le temps, avec une concentration bacillaire dans les expectorations corrélée à la durée d’évolution des symptômes (1).
La publication récente d’une revue de la littérature portant sur les déterminants du délai diagnostique au cours des tuberculoses permet de se faire une idée de ce que l’on peut envisager pour réduire ce délai diagnostique (2). En introduction, les auteurs précisent qu’il ne s’agit pas d’une méta-analyse au sens strict, leur objectif étant d’extraire toutes les informations que la littérature apporte dans ce domaine. Ils ont donc retenu toutes les études méthodologiquement satisfaisantes faisant état du délai entre l’apparition des premiers symptômes et le diagnostic et/ou la mise en route du traitement pour une tuberculose maladie. Cette sélection a permis de retenir 58 études, avec des critères d’inclusion ou d’évaluation des patients trop disparates pour qu’on puisse proposer une analyse groupée des résultats qu’elles apportent. Globalement, le délai diagnostique est relativement homogène à travers les études, quelque soit le pays, situé entre 60 et 90 jours (moyenne +/- DS = 72 +/- 28 jours). De manière attendue, les délais les plus longs (> 120 jours) sont retrouvés dans les pays en développement, à l’exception d’une étude effectuée dans la banlieue Est de Londres où le délai diagnostique médian était de 126 jours. Le délai diagnostique global a 2 composantes. On distingue le délai ‘patient’, qui sépare la date d’apparition des premiers symptômes de la date du premier recours médical et le délai ‘médecin’, qui sépare ce premier recours de la date du diagnostic. La part respective de ces 2 composantes est différente selon les études, sans qu’on puisse réellement dégager de leçon de cette répartition. Cependant, le délai ‘patient’ semble plus souvent corrélé aux caractéristiques du système de santé (notamment tout ce qui complique l’accès aux soins), tandis que le délai ‘médecin’ est plus souvent associé à des caractéristiques du patient (tabagisme, autres causes de toux chronique) et de sa maladie (absence d’hémoptysie, localisation extra-pulmonaire de la tuberculose). 
Parmi les informations inattendues de cette revue de la littérature, on notera que de nombreux paramètres ont des effets opposés selon les études. Ainsi, une co-infection tuberculose-VIH augmente significativement le délai diagnostique de la tuberculose en Syrie (peut-être par le biais des nombreux diagnostics différentiels), mais le diminue au Ghana, en Espagne ou en Thaïlande. Le caractère ‘migrant’ est à la fois un facteur d’allongement du délai ‘patient’, avec un recours plus tardif aux soins (particulièrement net aux Etats-Unis), mais un facteur de raccourcissement du délai ‘médecins’, le diagnostic étant sans doute plus souvent évoqué dans ce contexte, chez des patients présentant souvent des symptômes plus marqués à ce stade avancé. Cet effet biphasique du paramètre ‘migrant’ est notamment retrouvé au Royaume-Uni et en France.

Certaines caractéristiques sont clairement associées à une augmentation du délai diagnostique, parmi lesquelles on retrouve :

· des caractéristiques du patient telles que toutes les causes de toux chronique (tabagisme, pathologie respiratoire), l’alcoolisme, la toxicomanie, la clandestinité, un âge avancé, les habitudes d’automédication ;
· des caractéristiques de la tuberculose (absence d’hémoptysie, localisation extra-pulmonaire, faible intensité des symptômes) ;
· des caractéristiques de l’accès aux soins : son coût, les délais d’attente des consultations, la nature du premier contact (plusieurs études retrouvent comme facteur péjoratif le fait d’avoir consulté initialement dans le secteur privé).
Certains éléments diagnostiques semblent aussi concourir aux délais de prise en charge ; ainsi plus les tests diagnostiques utilisés sont sensibles, plus les délais sont courts (3). Enfin, une analyse récente dans un pays d’Afrique sub-saharienne, souligne l’importance de la diffusion des informations sur la qualité de la prise en charge, les patients illettrés et ceux ayant le moins de connaissance sur les causes de la tuberculose ayant les délais de prise en charge les plus longs (4).
Il n’y a aucune étude récente à ce sujet en France. Une étude réalisée sur un mois en 1994, adossée au système des maladies à déclaration obligatoire, avait porté sur près de 500 tuberculoses maladies, pulmonaires et extra-pulmonaires, avec une moyenne de délai diagnostique à 98 jours (médiane, 52 jours) et un délai moyen de 14 jours entre l’hospitalisation et le diagnostic. Malheureusement, cette étude n’est que peu détaillée dans la seule publication où elle est décrite (5). Une seconde étude, plus détaillée, réalisée à l’Hôpital Cochin à la même époque, a porté sur 52 tuberculoses pulmonaires documentées, et retrouvait un délai diagnostique moyen de 30 jours, significativement plus court chez les migrants (6). Les données récentes publiées dans des pays européens similaires à la France en termes d’épidémiologie de la tuberculose n’apportent pas d’éléments nouveaux quant aux déterminants des délais de prise en charge (7-9).
Que doit-on retenir ? Tout d’abord, la grande dispersion des déterminants de ce délai diagnostique à travers les études, même réalisées dans des zones géographiques proches, incite à rester prudent quant aux observations effectuées par des pays voisins. En effet, ni les études réalisées en France il y a 15 ans, ni celles réalisées plus récemment dans d’autres pays Européens ou du reste du Monde, ne permettent de guider précisément ce qui doit être fait pour raccourcir le délai diagnostique des tuberculoses en France. Les spécificités en termes d’organisation du diagnostic, de l’accès au système de soins en général ou d’organisation de la lutte antituberculeuse rendent en effet les comparaisons difficiles. L’enjeu étant notamment la diminution de la transmission de la tuberculose dans l’entourage des patients atteints, il semble nécessaire de mieux connaître les facteurs associés à un diagnostic tardif de la tuberculose en France. 
Cette étude a par ailleurs été recommandée par le comité national de suivi du plan de lutte contre la tuberculose en France.

2. Objectifs de l’étude
Objectif principal
Identifier les facteurs associés à un retard au diagnostic de la tuberculose en France.

Objectifs secondaires
Documenter la prise en charge diagnostique de la tuberculose en France
Mieux caractériser les cas de tuberculose, notamment leurs caractéristiques socio-démographiques

Documenter les pratiques/ prescriptions de traitement antituberculeux de première intention

3. Résultats attendus
L’analyse des données permettra de préciser 

1- le délai médian entre les premiers symptômes et le diagnostic (très variable suivant les études en fonction des populations étudiées et du système de santé des pays – pas de données au cours des 15 dernières années en France) ; 

2- la part respective du délai lié au patient (délai entre les premiers symptômes et le premier recours médical) et du délai lié au(x) médecin(s)/système de soins (délai entre le premier recours médical et le diagnostic) ; 

3- les déterminants de ces délais, notamment le rôle des co-morbidités (pathologie respiratoire chronique, tabagisme, immunodépression) et le rôle des facteurs socio-économiques (difficultés d’accès aux soins, à l’information, obstacles administratifs) ou géographiques (rural / urbain ; départements de forte / basse incidence).

4- Les pratiques de traitement antituberculeux de première intention

4. Méthode
4.1 Schéma d’étude
Il s’agit d’une cohorte prospective multicentrique nationale de patients recrutés au niveau des services cliniques (Centres Hospitaliers, cliniques…). 

4.2 Population
La population d’étude sera composée des patients répondants à la définition de cas de tuberculose maladie et pour lesquels une déclaration obligatoire aura été envoyée par le clinicien à la DDASS en France (métropolitaine + DOM) au cours de la période d’étude.

La population cible sera l’ensemble des cas de tuberculose maladie diagnostiqués et suivis en France (métropolitaine + DOM).

4.3 Définition de cas
La définition de cas est celle retenue sur la fiche de déclaration obligatoire. Tout cas de tuberculose maladie due à une mycobactérie du complexe tuberculosis prouvée par la culture et tout cas présentant des signes cliniques et/ou radiologiques compatibles avec une tuberculose et traité avec un traitement antituberculeux standard pourra être inclus dans l’étude.
Le délai tardif de diagnostic sera défini à priori comme étant supérieur à 60 jours. L’analyse statistique permettra d’analyser les données selon différents seuils de délais tardifs (30 jours, 90 jours et seuils définis selon la répartition des données…).
4.4 Modalités de recrutement des cas
Les cas répondant à la définition de cas seront recrutés dans les services hospitaliers ou par les médecins à l’origine de la déclaration obligatoire. Chaque médecin transmettant une fiche de déclaration obligatoire à la DDASS sera sollicité pour inclure le patient dans l’étude, après obtention de l’accord de ce dernier (fiche d’information et de consentement des patients en annexe 1 & 1bis).
4.5 Recueil de données médicales et personnelles
Selon les textes en vigueur en 2009, la fiche de DO doit être remplie dès que le diagnostic de tuberculose maladie est porté, qu’il soit confirmé ou probable (annexe 2), et transmise à la DDASS sans délai. Dans les cas où le CLAT est informé, par le médecin ayant porté le diagnostic, avant la DDASS (par la procédure de signalement immédiat), il informe la DDASS.
Une fois la fiche de DO reçue par la DDASS, la DDASS transmet alors la déclaration au CLAT de la zone géographique concernée. Le CLAT, en plus de son activité d’enquête autour du cas, a la charge de compléter le questionnaire en lien avec le médecin déclarant après obtention de l’accord du patient. Lorsque le questionnaire est complété, il doit être envoyé avec une copie de la DO à :
Dr Didier CHE, 

Institut de Veille Sanitaire, Département des maladies infectieuses, 
Unité des infections respiratoires et pathologies émergentes
12 rue du Val d’Osne, 94415 Saint Maurice cédex

d.che@invs.sante.fr / fax : 01 41 79 67 69

Lors de son hospitalisation, le patient doit recevoir une information écrite quant aux objectifs de l’étude, aux modalités de recueil de l’information et à l’accès aux données le concernant. Le patient, ou sa famille lorsque celui-ci ne peut répondre, doit donner son accord pour participer à cette étude et doit être informé qu’il a un droit d’accès aux données (annexe 1). Ils pourront faire valoir ce droit en écrivant à : Dr Didier CHE, Institut de Veille Sanitaire, Département des maladies infectieuses, 12 rue du Val d’Osne, 94415 Saint Maurice cédex.
4.6 Réalisation des questionnaires
Les questionnaires ont été élaborés et validés par le groupe projet (annexe 3). 
Compte tenu des objectifs décrits et des données de la littérature, les données recueillies concernent :

· les caractéristiques socio-démographiques, 
· les antécédents et signes cliniques, 
· la prise en charge, 
· la date d’apparition et la nature des premiers symptômes, 
· la date et la nature des recours médicaux entre l’apparition des symptômes et le diagnostic, 
· les examens complémentaires réalisés et les traitements de première intention prescrits. 
Les données renseignées dans le formulaire de DO seront intégrées dans l’étude.
Ce recueil représente trois pages qui seront jointes à la copie de la DO et adressées à l’InVS.

4.7 Analyse statistique
Une analyse descriptive simple de la population sera dans un premier temps réalisée. Elle concernera le délai au diagnostic, les signes cliniques, radiologiques à l’admission, les pratiques médicales diagnostiques et thérapeutiques de 1ère intention.
Une analyse sera ensuite effectuée afin de déterminer les facteurs associés au retard diagnostique. Une analyse univariée sera faite dans un premier temps afin de déterminer quelles variables devront être incluses dans l’analyse multivariée (test t de Student ou (2 exact de Fisher selon le cas). Un seuil conservateur de 0,2 sera utilisé. L’analyse multivariée consistera à comparer les cas de tuberculose selon leur délai de prise en charge (tardif vs. précoce) par le calcul de l’Odds Ratio pour les différentes variables recueillies. L’hypothèse que l’OR est statistiquement supérieur à 1 pour les variables recueillies au seuil de 5% sera testée par régression logistique multiple. L’analyse statistique sera réalisée à l’aide du logiciel STATA.
4.8 Nombre de cas nécessaires et durée de l’étude
L’inclusion de 500 patients environ est nécessaire pour mettre en évidence des OR de 2,0 avec une puissance suffisante (80%) au risque ( de 5%. Par ailleurs, l’inclusion de 500 patients permettra la réalisation d’analyses stratifiées et de faire varier le seuil défini pour la définition de délai tardif de prise en charge.

Sur la base d’environ 5000 cas de tuberculose maladie déclarés chaque année en France et de la mobilisation des cliniciens et biologistes, une durée de deux mois est nécessaire et semble suffisante pour inclure un minimum de 500 patients. Pour une bonne adhésion des cliniciens et biologistes, il semble par ailleurs difficile de faire durer l’inclusion plus de 2 mois.
Cet objectif semble réaliste en comparaison au nombre de patients inclus sur une durée de un mois (444) lors de la précédente enquête, en 1997, alors que l’incidence de la tuberculose-maladie était un peu plus élevée (+ 10%), qu’en 2009.

L’étude portera donc sur l’ensemble des cas déclarés de tuberculose maladie sur une période de deux mois à compter du début de l’étude (premier trimestre 2010 selon délai d’obtention des accords CCTIRS  et CNIL).
4.9 Aspects éthiques et légaux
Traitement informatisé des données et confidentialité 
Cette étude fera l’objet d’une demande d’autorisation de traitement des données auprès de la CNIL. Les données recueillies seront saisies conjointement avec les données de la DO rendues anonymes dans une base de données au fur et à mesure de leur réception sur un ordinateur sécurisé à l’InVS. Les données seront saisies à l’aide du logiciel Epi InfoTM (CDC Atlanta/OMS). Les données indirectement nominatives de la DO (prénom, initiale du nom et code postal de domicile du patient) ne seront pas saisies. Les données saisies ne comporteront aucun identifiant nominatif ou indirectement nominatif. Un code (11 chiffres) sera élaboré pour chaque patient sur la base des données suivantes : code postal du lieu d’exercice du médecin déclarant (5 chiffres) et date de mise en route du traitement (6 chiffres : jjmmaa). Ce code permettra d’identifier les éventuels doublons. Après élimination d’éventuels doublons, une base de données anonyme sera constituée à l’InVS et transmise ensuite pour analyse aux différents partenaires de l’étude.

5. Plan de travail
5.1 Organisation et partenariats
Les partenaires impliqués dans l’étude sont 

· le Dr Pierre Tattevin, CHU Pontchaillou, services de maladies infectieuses et réanimation médicale, Rennes, qui coordonnera l’étude,
· le Dr Didier Che, Institut de Veille Sanitaire (InVS), St Maurice, qui contribuera au recueil, à la saisie et à l’analyse des données
· les Dr Marie-Claire Paty, Direction Générale de la Santé (DGS)(remplacée par Dr Catherine Guichard à compter du 1er janvier 2010), Paris, Dr Philippe Fraisse, Réseau des Centres de Lutte Anti-Tuberculeuse (CLAT), CHU Strasbourg, Caroline Gatey, CHU Bichat-Claude Bernard, Paris, Elisabeth Bouvet, CHU Bichat-Claude Bernard, Paris, Eric Schwartzentruber (DRASS), Montpellier, Françoise Rey (CLAT), Marseille qui contribueront à l’analyse des données.
Un comité de pilotage rassemblant des membres du comité de suivi du programme national de lutte contre la tuberculose sera défini lors de la réunion plénière du comité le 20 novembre 2009. 
5.2 Calendrier prévisionnel 
Juin – Aout 2009

Finalisation et validation du protocole
Novembre 2009

Demande de l’autorisation auprès du CCTIRS de la CNIL

Décembre 2009

Information des partenaires

Mars-Avril 2010

Inclusions des cas 

Mai-Juin 2010

Validation de la base de données à l’InVS

Juillet 2010

Transmission de la base de données au coordonateur

Juillet – Octobre 2010
Analyse, rapport, publication
5.3 Publications
Les données seront conservées par le Département des Maladies Infectieuses de l’InVS et une copie des données sera transmise au coordonateur de l’étude. L’analyse principale de l’étude sera validée par le comité de pilotage avant publication. L’ensemble des membres du groupe investigateur devra figurer sur la publication (Pierre Tattevin, Didier Che, Philippe Fraisse, Caroline Gatey, Françoise Rey, Eric Schwartzentruber, Marie Claire Paty/Catherine Guichard, Elisabeth Bouvet).

Toute étude complémentaire devra faire l’objet d’une demande spécifique au comité de pilotage en précisant les objectifs, les résultats attendus et la méthodologie d’analyse employée. Le comité de pilotage se réserve le droit de mettre à disposition toute ou partie de la base de données au(x) partenaire(s) demandeur(s). Les résultats qui découleraient d’une analyse complémentaire devront faire l’objet d’une validation par le comité de pilotage et les membres de ce comité devront être associés aux éventuels travaux (publications, communications) dans leur champ de compétence.
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ANNEXE
Annexe 1. Fiche d’information aux patients
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Etude prospective multicentrique du délai diagnostique et de ses déterminants au cours de la tuberculose-maladie en France

NOTE D’INFORMATION AU PATIENT

Madame, Monsieur,

La tuberculose est une maladie infectieuse chronique dont le diagnostic est souvent compliqué. De ce fait, il n’est pas rare que les patients présentent des symptômes pendant une durée prolongée avant que le diagnostic ne soit porté. Les facteurs qui rendent compte du délai diagnostique au cours des tuberculoses restent relativement méconnus.

Dans ce contexte, l’Institut de Veille Sanitaire (InVS), la Direction Générale de la Santé (DGS), et le réseau des Centres de Lutte Anti-Tuberculeuse (CLAT), en collaboration avec d’autres organismes scientifiques, réalisent actuellement une étude nationale afin de mieux connaître les facteurs qui contribuent à augmenter le délai diagnostique des tuberculoses en France. Cette étude comporte un recueil d’informations, anonyme, qui permettra de mieux connaître la trajectoire des patients avant que le diagnostic ne soit posé. Nous espérons ainsi identifier d’éventuels points faibles de notre système de santé ou des manifestations atypiques de la tuberculose, qui allongent le délai diagnostique au cours des tuberculoses, et pour lesquels nous pourrions proposer des mesures correctrices.

Dans le cadre de cette étude pour laquelle nous sollicitons votre participation et après accord de votre part, votre médecin complétera un questionnaire médical vous concernant. Les données recueillies concerneront vos caractéristiques socio-démographiques, l’histoire de votre maladie (signes cliniques, date d’apparition…), votre prise en charge et les éléments ayant conduits au diagnostic. Elles seront transmises au responsable du traitement des données de l’étude à l’Institut de Veille Sanitaire.
Voici d’autres informations que vous devez connaître à propos de cette étude :

- Conformément aux dispositions de la Loi Informatique et Libertés, vous êtes entièrement libre d’accepter ou de refuser cette étude. Un refus de votre part ou même un désistement au cours de l’étude n’aura aucune conséquence négative sur votre prise en charge médicale.

- Il ne s’agit pas d’une étude thérapeutique, c’est-à-dire qu’aucun médicament ni vaccin ne sera expérimenté sur vous.

- Les données obtenues au cours de cette étude resteront strictement confidentielles et anonymes. En aucun cas votre identité ne sera révélée dans les rapports ou publications scientifiques résultant de cette étude. 
- Conformément au « Livret I – titre 2 et 3 du code de la Santé Publique » (Loi Huriet-Sérusclat) et à la Loi « Informatique et Libertés » le fichier informatique utilisé pour réaliser cette étude a fait l’objet d’une autorisation de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL). Les données ainsi recueillies vous concernant feront l’objet d’un traitement informatique et seront transmises uniquement aux autorités réglementaires habilitées dans des conditions garantissant leur confidentialité. 

Selon l’article 32 de la loi vous pourrez exercer vos droits d’accès et de rectification auprès des responsables de l’étude (cités ci-dessous) :
Dr Pierre Tattevin, CHU Pontchaillou, services de maladies infectieuses et réanimation médicale, 
2 rue Le Guilloux, 35033 Rennes cedex 9
Dr Didier Che, Institut de Veille Sanitaire (InVS), Département des maladies infectieuses

12 rue du Val d’Osne, 94415 St Maurice

En vous remerciant de votre participation 

Annexe 1 bis – Fiche de consentement





[image: image7.emf]
[image: image8.jpg]INSTITUT
DE VEILLE SANITAIRE




Etude prospective multicentrique du délai diagnostique et de ses déterminants au cours de la tuberculose maladie en France

FICHE DE CONSENTEMENT

Je soussigné (e), Mme, Mlle, M __________________________________ (nom, prénom)

avoir pris connaissance des informations délivrées par le Dr :____________________________________ concernant :


- les objectifs de l’étude ;


- la possibilité qui m’est réservé de refuser de participer à cette étude ou de retirer mon consentement à tout moment, quelle qu’en soit la raison et sans avoir à la motiver.

J’accepte librement et volontairement de participer à cette étude dans les conditions précisées dans la note d’information jointe.

Les données qui me concernent resteront strictement confidentielles. J’autorise leur consultation par les personnes qui collaborent à l’étude et éventuellement un représentant des autorités de santé.

J’ai bien noté que cette étude a fait l’objet d’une autorisation de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL) et j’accepte donc que les données recueillies, à l’occasion de cette étude fassent l’objet d’un traitement informatisé rendu anonyme. 

Date :

_____________________________________

Signature

Document à conserver par le patient.
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Etude prospective multicentrique du délai diagnostique et de ses déterminants au cours de la tuberculose maladie en France

FICHE DE CONSENTEMENT
Je soussigné (e), Mme, Mlle, M __________________________________ (nom, prénom)

avoir pris connaissance des informations délivrées par le Dr. :____________________________________ concernant :


- les objectifs de l’étude ;


- la possibilité qui m’est réservé de refuser de participer à cette étude ou de retirer mon consentement à tout moment, quelle qu’en soit la raison et sans avoir à la motiver.

J’accepte librement et volontairement de participer à cette étude dans les conditions précisées dans la note d’information jointe.

Les données qui me concernent resteront strictement confidentielles. J’autorise leur consultation par les personnes qui collaborent à l’étude et éventuellement un représentant des autorités de santé.

J’ai bien noté que cette étude a fait l’objet d’une autorisation de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL) et j’accepte donc que les données recueillies, à l’occasion de cette étude fassent l’objet d’un traitement informatisé rendu anonyme. 

Date :

_____________________________________

Signature
Document à conserver par le médecin.

Annexe 2. Fiche de Déclaration Obligatoire
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Annexe 3. Questionnaire

Questionnaire initial à envoyer en complément de la DO à
Docteur Didier CHE
Institut de Veille Sanitaire - Département des Maladies Infectieuses

12 rue du Val d’Osne - 94415 Saint Maurice cédex

e-mail :d.che@invs.sante.fr - fax : 01 41 79 67 69 / tel 01 41 79 68 90
Date à laquelle le questionnaire est rempli
/___ /___ /_______ /
Personne ayant rempli le questionnaire et service
………………………………………………………………………………………….
Nom du clinicien en charge du patient et service
………………………………………………………………………………………….
Section 1 
Données socio-démographiques

Sexe
□ Masculin 
□ Féminin

Année de naissance
/_______ /


Couverture sociale (plusieurs réponses possibles)
□
Sécurité sociale (générale ou régimes spéciaux)

□
Mutuelle complémentaire


□
CMU                    




□
CMUc




□
Aide Médicale Etat




□ 
«Soins urgents»




□
ALD autre que tuberculose ……………………………..



Catégorie socioprofessionnelle (Insee)
□ 
Agriculteurs exploitants



□
Artisans, commerçants et chefs d’entreprise
□
Cadres et professions intellectuelles supérieures

□
Professions Intermédiaires


□
Employés




□
Ouvriers




□
Retraités





□
Autres personnes sans activité professionnelle
□
Chômeur





□
Etudiant






Maitrise de la langue française
□
Totale 




□
Partielle



□
Aucune - Nécessité d’un interprète

Niveau d’étude


□
Inferieur au bac


□
Niveau bac




□
Bac +1 à bac +4



□
Bac +5 et plus



Suivi médical
A un médecin traitant ou un médecin de famille


□ Oui 
□ Non
□ Ne sait pas

Est suivi régulièrement pour une pathologie chronique autre que la TB
□ Oui 
□ Non
□ Ne sait pas




Section 2 
Données cliniques et antécédents
Premiers symptômes ressentis par le patient (plusieurs réponses possibles)
□ Fièvre > 38°

□ Sueurs nocturnes

□ Perte de poids       
□ Asthénie

□ Toux   



□ Crachats sanglants



□ Pas de symptôme      
□ Autres   :…………………………………………………………………………………..

Date approximative d’apparition du (des) premier(s) symptôme(s) 

……. /…….. /………………
Date approximative d’apparition de la toux (si elle n’est pas le 1er symptôme) 
……. /…….. /………………
Prescription d’antibiotiques ne visant pas la tuberculose depuis le début des symptômes  
□ Oui 
□ Non 

si oui, préciser
quinolones    
□ Oui 
□ Non 
si oui, précisez : …………………………….. ; durée : ………………
macrolides
□ Oui 
□ Non 
si oui, précisez : …………………………….. ; durée : ………………
( lactamines
□ Oui 
□ Non
si oui, précisez : …………………………….. ; durée : ………………
Antécédents
□ Traitement immuno-suppresseur 

si oui, préciser  
anti-TNF
    


□ Oui 
□ Non            

chimiothérapie anti-cancéreuse
□ Oui 
□ Non            

corticothérapie systémique 
au long cours (> 5mg /j ; >1 mois)
□ Oui 
□ Non            

autre - préciser


□ Oui 
□ Non      
□ Immunodépression autre 


 
□ Diabète 




 

□ Cancer évolutif 



 
□ Maladie respiratoire chronique
 

 
Tabagisme 




□ N’a jamais fumé
□ Tabagisme sevré 

précisez 
l’année d’arrêt :…………………...
et paquets-année : ………………

□ Tabagisme actuel 

précisez 
paquets-année : …………………. 

Abus d’alcool






□ Oui 
□ Non    
> 3 verres/j pour un homme ; > 2 verres/j pour une femme depuis au moins un an
 
Usage de drogues intraveineuses  




□ Oui 
□ Non
Section 3 
Parcours diagnostic 
Date de diagnostic

..…… /………./ …………….
Symptôme(s) ayant motivé la 1ère consultation 

□ Fièvre > 38°

□ Sueurs nocturnes
□  Perte de poids       
□ Asthénie
□ Toux   

□ Crachats sanglants
□ Autres   :……………………………………………………
	
	1er recours médical
	Diagnostic posé lors de ce recours
	2ème recours médical
	Diagnostic posé lors de ce recours
	3ème recours 
médical
	Diagnostic posé 
lors de ce recours

	Généraliste de ville
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	Pneumologue de ville

	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	Autre spécialiste de ville
…………………………..
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	Centre de Santé
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	CLAT

	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	PASS-Permanence d’Accès aux Soins
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	Service d’Urgences 
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	Consultation hospitalière

	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	Hospitalisation
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non

	Autre : ………………….
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non
	..…./……./………
	□ Oui      □ Non


Si le diagnostic n’a pas été posé au cours des trois premiers recours

précisez le nombre de recours médicaux avant le diagnostic : ………………… 

la structure/service/médecin ayant porté le diagnostic : …………………………………………………………………………………
Si une hospitalisation a mené au diagnostic, préciser 

Spécialité du service où le diagnostic a été posé 
………………………………………………………………………………
Admission via les Urgences 



□ Oui 

□ Non
Hospitalisation en soins intensifs


□ Oui 

□ Non  
Diagnostic dans le cadre d’un dépistage

□ Oui

□ Non  
 
si oui, préciser…………………………………………………………………………………………………………………………………..
Section 4 
Eléments du Diagnostic 
Symptômes et signes cliniques lors du diagnostic (plusieurs réponses possibles)

□ Toux



□ Hémoptysie


□ Perte de poids (>10% du poids du corps)

□ Fièvre > 38


□ Sueurs nocturnes

□ Asthénie



Signes paracliniques lors du diagnostic  (plusieurs réponses possibles) 
Date de la 1ère radiographie thoracique après les premiers signes / symptômes

……. / ……. / ……….  
Radiographie thoracique au moment du diagnostic  
Normale 




□ Oui 

□ Non  
Cavernes 



□ Oui 

□ Non  
Atteinte bilatérale



□ Oui 

□ Non  
Atteinte pleurale



□ Oui 

□ Non
Tomodensitométrie thoracique



□ Oui
 
□ Non  
……. / ……. / ……….  

Fibroscopie bronchique



□ Oui
 
□ Non  
……. / ……. / ……….  

Date du 1er prélèvement bactériologique avec recherche de bacille tuberculeux

……. / ……. / ……….  

Section 5 
Prise en charge 

Date de mise en route du traitement


……. / ……. / ……….  

Traitement antituberculeux de première intention 

Spécialité



Posologie




Durée


…………………………………….

…………………………………………………….

…………………….


…………………………………….

…………………………………………………….

…………………….

…………………………………….

…………………………………………………….

…………………….

…………………………………….

…………………………………………………….

…………………….

…………………………………….

…………………………………………………….

…………………….

Prescription initiale d’une trithérapie combinée

□ Oui 
□ Non  
Traitement corticoïdes associé


□ Oui 
□ Non  précisez :………………………………………………
Isolement respiratoire



□ Oui 
□ Non
Date de début de l’isolement respiratoire 


……. / ……. / ……….  

Date de levée de l’isolement respiratoire (si isolement levé)
……. / ……. / ……….  
- Merci de votre participation-
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