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1. rÉSuMÉ Du ProJeT

rATionnel

La prévalence de l'insuffisance cardiaque (IC) ne cesse d’augmenter en France en 
raison du vieillissement de la population et de l'amélioration de la gestion des facteurs 
étiologiques ainsi que des traitements symptomatiques.
Outre les traitements médicamenteux, la prise en charge de l’insuffisance cardiaque 
inclut aujourd’hui l’éducation nutritionnelle. Une limitation des apports sodés est 
souvent conseillée au cours de cette maladie pour diminuer la rétention hydro-
sodée et la survenue de décompensation cardiaque. Néanmoins, il n’existe pas de 
recommandations internationales claires (européenne ou américaine) permettant de 
définir la quantité de sel à prescrire chez un insuffisant cardiaque donné. De plus, les 
contraintes et l’impact d’un tel régime sur la qualité de vie du patient n’ont jamais été 
étudiés.
Cela pose plusieurs questions :
1. La réalité du régime et l’observance.
2. Le rapport bénéfice / risque (diminution de la rétention hydro-sodée / dénutrition ou 
2. isolement social).
OFICSel a pour ambition de recueillir des données sur le régime hyposodé dans l’IC en 
France. Pour être représentatif, nous avons opté pour une large sélection de patients 
et de médecins couvrant toute la France. L’observatoire permettra d’améliorer les 
connaissances sur le régime hyposodé et son observance et permettra d’adapter à 
chaque patient le programme éducatif diététique et thérapeutique.

hYPoThèSe L’observance du régime hyposodé est incomplète du fait de l’impact négatif sur la 
qualité	de vie des patients et de la non compréhension du régime.

oBJeCTiF
PrinCiPAl

évaluer l’observance du régime hyposodé chez les patients insuffisants cardiaques 
français.

oBJeCTiFS
SeConDAireS

Décrire la prescription du régime hyposodé et son approbation par les patients. 
Identifier les déterminants de l’observance et de la compréhension du régime 
(facteurs socio-économiques, gravité de l’IC, autres régimes…).

CriTèreS
D’ÉvAluATion

Questionnaire médecin : régime prescrit.
Questionnaire patient : compréhension du régime et régime effectué (questionnaire 
estimant la quantité de sel ingéré par jour sur une semaine = observance).		

MÉThoDologie étude observationnelle, épidémiologique, transversale et nationale.

inveSTigATeurS
Cardiologues libéraux ou hospitaliers ou en formation recrutés parmi 6000 
cardiologues sollicités. Chaque cardiologue inclura à 5 à 10 patients répondants aux 
critères d’inclusion.

CAlCul Du
noMBre De 
SuJeTS 
nÉCeSSAireS

Chaque cardiologue proposera à 10 de ses patients répondants aux critères d’inclusion 
de participer à l’observatoire afin d’obtenir 4000 patients.
Un total 2000 patients évaluables sont attendus pour répondre aux objectifs.

CriTèreS
D’inCluSion

Insuffisance cardiaque chronique ayant eu une hospitalisation programmée ou non 
pour une cause relative à l’insuffisance cardiaque au cours des cinq dernières années, 
(indépendamment du stade de la NYHA et de la FEVG).
âge supérieur à 18 ans et avec les capacités cognitives et linguistiques nécessaires 
pour remplir le questionnaire.

CriTèreS De non
D’inCluSion

Patients non affiliés à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d’un tel régime.
Patients ne comprenant pas la langue française.

DurÉe De 
l’oBServAToire

La durée totale de l’étude est estimée à 16 mois.
Les inclusions seront au maximum sur un an pour atteindre l’objectif.

PÉrioDe 
D’inCluSion Du 03/03/2016 au 03/03/2017.

noMBre 
D’inCluSionS 
PAr MÉDeCin

10, sur une période de trois mois.
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2. JuSTiFiCATion SCienTiFiQue – DonnÉeS BiBliogrAPhiQueS
2.1. Résumé des études cliniques disponibles et pertinents 
2.1.1. Études observationnelles dans l’insuffisance cardiaque chronique
 
L'insuffisance cardiaque est une pathologie grave dont la prévalence est en constante augmentation dans les 
pays industrialisés en raison du vieillissement de la population et de l'amélioration du pronostic grâce à une 
meilleure gestion des facteurs étiologiques.
Une prise en charge quotidienne du patient avec insuffisance cardiaque est aujourd’hui nécessaire. Elle a 
pour objectif de ralentir la progression de la maladie et de réduire les complications et la mortalité. En plus 
du traitement médical et du traitement rythmologique, cette prise en charge inclut actuellement d’autres 
modalités de soins non-médicamenteux telles que la réhabilitation, la surveillance à distance et l’éducation 
thérapeutique et diététique. Dans cette dernière catégorie, les régimes visant à limiter les apports sodés 
occupent une place importante.
L’évolution des facteurs de risques, du mode de vie, des parcours de soins et le vieillissement de la population 
sont tous influencés d’une manière ou d’une autre par les caractéristiques sociodémographiques qui 
peuvent à leurs tours jouer un rôle déterminant dans l’acceptation, la compréhension et l’observance des 
régimes. Dans le domaine de l’insuffisance cardiaque, les données sociodémographiques sont très limitées 
et à notre connaissance, aucun observatoire ne s’est intéressé à la partie diététique. De plus, l’absence de 
recommandations claires et précises concernant les régimes pauvres en sel complique la gestion clinique de 
cette partie et nécessite une homogénéisation au moins à l’échelle nationale. Le statut socio-économique, le 
parcours de soins, les modalités de soins médicamenteux et non-médicaments, le nombre et la nature des 
autres régimes…etc sont tous des éléments importants qui n'ont jamais été analysés par les registres Français 
et internationaux existants dans le domaine de l’insuffisance cardiaque ou dans l’éducation thérapeutique.
Nos hypothèses sont que l’observance du régime hyposodé est incomplète du fait de l’impact négatif sur la 
qualité de vie des patients et de la non compréhension du régime prescrit. Notre objectif principal est d’évaluer 
l’observance du régime hyposodé chez les patients insuffisants cardiaques français.

2.1.2. Contraintes et adhérence aux régimes
Les régimes alimentaires font partie aujourd’hui des panoplies thérapeutiques de différentes maladies. Ils ne 
peuvent toutefois être efficaces que s’ils sont réalisables et que les patients les
suivent. L’adhésion au traitement en général peut être définie par le respect par le patient de l’ensemble des 
conseils thérapeutiques ou recommandations fournis par un professionnel de la santé. Cela comprend trois 
éléments : l’acceptation, la persistance et l’observance [1] [2].
Dans la littérature, les études traitant ces concepts pour les régimes sont très rares. Chez les personnes atteintes 
d’une maladie chronique, il est connu que l’adhésion au traitement y compris les régimes n’est pas optimale. 
Dans les pays développés, il est estimé qu’environ 50 % des gens ne suivent pas leurs thérapies de façon 
optimale leur traitement pour les maladies chroniques [3]. Les caractéristiques psycho-socio-économiques du 
patient pourraient prédire son comportement de l’adhésion au régime et l’impact de ce dernier sur la qualité de 
vie du patient, qui peut varier d’un plaisir à un fardeau. Selon l’OMS, les cinq catégories de variables influençant 
l’adhésion sont : 1) les caractéristiques du système de santé et des professionnels, 2) les caractéristiques sociales 
et économiques, 3) les caractéristiques liées à la thérapie, 4) les caractéristiques de l’état de santé et 5) les 
caractéristiques du patient [3]. Cependant très peu d’études se sont intéressées à ces points, rare encore sont 
les études qui se sont penchées sur le rôle des variables psycho-économo-sociales dans l’adhésion aux régimes. 
Dans ce contexte, nos connaissances du rôle relatif de ces variables restent limitées. Il est donc nécessaire 
d’évaluer les éléments visant à améliorer l’adhésion au régime et de mesurer à quel point le patient peut aller 
pour modifier ses habitudes de vie.

2.1.3. les régimes pauvres en sels et iC
Les besoins en sel de l’organisme sont autour de 1.5 à 2 g de sel par jour (800 mg de sodium) [4] [5]. Cependant, 
la consommation moyenne de sel constatée dans la population générale est largement supérieure à ce seuil 
[6] [7]. L’alimentation « standard » reste très salée (~5 fois plus) par rapport aux besoins quotidiens d’un sujet 
sain, en cause, l’évolution de notre mode de consommation. Les premiers résultats provenant de l’analyse 
intermédiaire de l’étude NUTRINET-Santé [8] avec plus de 50 000 participants , révèle une consommation 
moyenne de 9,2 g de sel par jour chez l’homme et de 7,6 g de sel par jour pour les femmes et selon les derniers 
résultats de l’enquête INCA 2 (www.anses.fr), la consommation moyenne des français est de 8,7 g chez les 
hommes et de 6,7 g chez les femmes. Il est à noter que ces résultats ne prennent pas en compte les ajouts de 
sel de table, ni le sel de cuisson. l’ANSES évoque un niveau de consommation de 10 g de sel par jour pour les 
hommes et de 8 g par jour chez les femmes et les enfants.
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Ces apports élevés pourraient avoir des effets néfastes, surtout dans certaines conditions pathologiques comme 
l’IC. En effet, au cours de l’IC, la diminution du débit cardiaque et de la perfusion rénale entrainent une activation 
des systèmes neuro-hormonaux (système rénine-angiotensine-aldostérone, système sympathique) ayant pour 
conséquence de majorer la rétention hydro sodée. Cette rétention augmente le risque de décompensation 
cardiaque aiguë [9], d’où le rational de diminuer les apports sodés chez ces patients. Toutefois, si les effets 
d’une réduction en sel sur la prévention de survenu de l’hypertension artérielle sont bien établis [5], les effets 
de la restriction de sel dans l’insuffisance cardiaque diagnostiquée n’a jamais été démontré. Il est à noter qu’au-
delà des mécanismes physiopathologiques, les contraintes liées à ce régime pourraient limiter ou défavoriser 
le rapport bénéfice /risque chez ces patients.

L’accès à une alimentation saine et équilibrée, toute en respectant des teneurs faibles en sel reste difficile 
au cours de cette maladie handicapante, en particulier chez certaines catégories sociales. Dans une étude 
épidémiologique internationale pourtant sur plus de 10.000 sujets (INTERSALT) [5], 75% de la consommation 
de sel dans les pays industrialisés proviennent des aliments transformés et de la restauration collective. En 
France, cette surconsommation de sel est liée en partie à la culture gastronomique. L’étude Française SUVIMAX 
[10]qui aujourd’hui a inclus plus 13.000 volontaires, montre qu’environ 75% du sel est apporté par les aliments 
préférés des français : pain, fromage, charcuterie, et sous forme d’aliments préparés par l’industrie alimentaire 
(conserves, soupes industrielles et plats cuisinés), 10% de l’apport total provient du sel de table ou de cuisson. 
Pour le reste, c’est des sources souvent négligées (additifs alimentaires, produits pharmaceutiques effervescents, 
eaux gazeuses...).

De plus, les recommandations diététiques axées sur le contrôle de la consommation de sel (européenne ou 
américaine) [11 , 12] sont peu précises et ne permettent pas de définir un apport journalier recommandé pour un 
patient en insuffisance cardiaque donné. En 2005 les recommandations américaines sur l’insuffisance cardiaque 
conseillaient la prise de 3000 à 4000 mg par jour de sodium [13]. Pour les patients en surcharge la restriction 
était de 2000 mg/jour. La société américaine de l’insuffisance cardiaque recommande elle 2000 à 3000 mg 
de sodium pour les patients insuffisants cardiaques [14]. En cas d’IC symptomatique cette recommandation 
descend à 2000 mg par jour de sodium soit 5 g de sel par jour. Paradoxalement, les recommandations 
américaines (American Heart Association) [15] et de l’institut de médecine américain [16] recommandent des 
apports sodés pour la population générale de 1500 mg/ jour de sel soit 3,8 g de sel par jour. Cette dose de sel 
est inférieure à celle recommandée dans l’insuffisance cardiaque, ce qui est contradictoire. Cette contradiction 
tient au fait que l’intérêt du contrôle sodé dans l’amélioration de la prise en charge de l’insuffisance cardiaque 
a été peu évalué ou dans des études purement descriptives ou axées physiopathologie en association parfois 
aux diurétiques [17]. [18 , 19 , 20 , 21, 22] [23 , 24 , 25 , 26].

Les deux études princeps disponibles actuellement sont celle de Paterna [24] et de Arcand [9] qui curieusement 
sont contradictoires. Il n’est donc actuellement pas possible de conclure à un rôle bénéfique ou délétère de la 
limitation des apports sodés dans l’IC ni de définir la quantité de sel à recommander. Tous ces points doivent 
être considérés pour avoir un meilleur résultat avec le régime. Les enquêtes représentent un outil important 
pour d’atteindre cet objectif.

2.1.4. Intérêt du développement d’un questionnaire pour le régime sans sel chez les IC
Dans l’insuffisance cardiaque, maladie invalidante, une proportion importante de patients n’ont pas en 
leur possession les moyens pour suivre un régime sans sel, et plusieurs d’entre eux ne le poursuivent pas 
convenablement à cause d’une compréhension incomplète de la prescription ou à cause des contraintes que 
ce régime impose. Le tout rend ce régime un fardeau. Une étude récente a montré la supériorité d’un régime 
hyposodé à 6.9 g de sel par jour à un régime hyposodé à 4.6 g de sel par jour [24] ; 20% de décès en moins 
et moins d’hospitalisation pour décompensation cardiaque sont observées dans le groupe avec un régime à 
6.9 g de sel par jour. Cette étude italienne avait suivi 410 patients pendant 6 mois avec des doses précises de 
diurétiques, de sel et d’eau [24]. Les critères de jugement étaient la fréquence cardiaque, la pression artérielle, 
le poids, la natrémie, la FEVG et la créatinémie. Ceci montre clairement qu’au-delà de la quantité du sel, d’autres 
éléments sont à prendre en compte pour ce régime, chez cette population particulière.

Pour comprendre ce phénomène, il est nécessaire de cibler les variables associées à l’adhésion au régime pauvre 
en sel dans cette maladie et qui sont potentiellement modifiables par une intervention/recommandations.
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Notre étude permettra de répondre à ces questions en utilisant un questionnaire que nous avons développé et 
validé localement. L’observatoire permettra aussi d’identifier des variables médicales mais aussi psychosociales 
et économiques de l’adhésion au régime pauvre en sel et du retentissement de ce dernier sur la qualité de vie de 
ces patients dans l’insuffisance cardiaque pour cibler celles qui doivent être adaptées pour un meilleur rapport 
bénéfice risque de ce type de régimes [27].

2.1.5. Questionnaires de l’observatoire
Deux questionnaires, le premier complété par le médecin et le second par le patient permettront de collecter 
dans un premier temps les informations relatives d’une part aux données socio démographies, économiques et 
d’autre part les données concernant le régime patient :

• Un régime a-t-il été pris ?
• Qui a prescrit le régime ? 
• Dans quelle condition a-t-il été pris ? 
• Dans quelle mesure a-t-il été suivi ? 
•  A-t-il été compris ?

2.2.	Résumé	des	bénéfices	et	des	risques	prévisibles	et	connus
Aucune modification ni dans la prise en charge ni dans le suivi du patient n’est imposé par l’inclusion dans 
l’étude. Aucune consultation ou examen complémentaire supplémentaire n’est exigée pour cette étude.
Il s’agit donc bien d’une étude non interventionnelle, sans bénéfice direct pour le patient.

3. oBJeCTiFS eT CriTèreS D’ÉvAluATion De lA reCherChe
3.1. Objectif principal
Les modalités de l’observance du régime pauvre en sel chez les patients IC. Pour évaluer l’observance, 
l’investigateur devra renseigner un questionnaire médecin permettant d’évaluer le régime hyposodé 
normalement prescrit dans ce type de pathologie et comportant également les données médicales du patient.

Le patient devra compléter un auto-questionnaire permettant d’évaluer sa compréhension du régime qui lui 
a été prescrit et la quantité de sel qu’il ingère par semaine. Cet auto-questionnaire a été récemment construit 
par les diététiciennes du CHU Mondor (cf. annexe). Lors d’une étude destinée à valider ce questionnaire, au 
travers d’un entretien en face à face avec les patients après qu’ils aient complété l’auto questionnaire. Lors de 
cette validation la consommation de sel mesurée par ce questionnaire était corrélée à 80% à celle évaluée par 
les diététiciennes lors de l’entretien.

3.2. Objectifs secondaires
• évaluer la fréquence de prescription des différents régimes. 
• Identifier les déterminants de la prescription médicale par le croisement des différents types de régime et  
 les caractéristiques médicales (âge, FEVG, créatinémie…). 
• Identifier les déterminants de la non observance : 
• Non compréhension du régime prescrit (incohérence entre régime prescrit par le médecin et régime   
 compris). 
• Facteurs socio-économiques et facteurs sociétaux. 
• Gravité de l’IC, autres régimes, etc.

4. SÉlÉCTion DeS SuJeTS PArTiCiPAnT A lA reCherChe 
4.1. Critères d’inclusion
• Homme ou Femme âgés de plus de 18 ans.
• Insuffisance cardiaque chronique en stade II à IV de la NYHA ayant eu une hospitalisation programmée ou  
 non pour une cause relative à l’insuffisance cardiaque au cours des cinq dernières années.
• Note d’information et consentement signé.

4.2. Critères de non-inclusion
• Patients non affiliés à un régime de sécurité sociale
• Grossesse ou allaitement.
• Refus ou incapacités linguistique ou psychique de signer le consentement éclairé.
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5. DÉrouleMenT De lA reCherChe 
5.1. Type d’étude
Il s’agit d’une étude non interventionnelle sans bénéfice direct, transversale, nationale et multicentrique.

5.2. Durée de la recherche
La durée totale de l’observatoire est estimée à 16 mois. 
La durée des inclusions des patients est estimée à 3 mois

5.3. Inclusion des patients
Les 6000 cardiologues exerçants en France Métropolitaine seront sollicités par un courrier les invitants à 
participer à cet observatoire national. Ils confirmeront leur accord de principe en retournant un carton T, sur 
lequel ils confirmeront leur accord en apposant leur tampon professionnel, et en indiquant leur mode d’activité 
(libéral, hospitalier, et leur année de thèse). L’objectif est d’obtenir un taux de retour positif 10% des cardiologues, 
soit environ 600 cardiologues. Chacun de ses 600 cardiologues recevront une convention de participation, et 
un Kit contenant 10 dossiers patients. Il est habituel dans ce type d’observatoire, d’observer que seul 65% des 
investigateurs potentiels ayant acceptés de participer soient effectivement actifs au moment d’inclure. Au total, 
400 cardiologues « actifs » sont attendus. Chaque cardiologue, proposera à 10 de ces patients répondants aux 
critères d’inclusion et aux critères d’exclusions, de répondre au questionnaire patient. Environ 4000 patients 
seront sollicités dans l’objectif d’obtenir au moins 2000 patients évaluables.

6. geSTion DeS DonnÉeS
6.1. Modalités de gestion des données
Les données recueillies seront saisies dans une base électronique sécurisée. Aucune donnée recueillie ne 
permettra l’identification des patients.

6.2.	Identification	des	données	à	recueillir	dans	les	cahiers	d’observation
A.	Outils	de	l’observatoire
Questionnaire Médecin
• Régime prescrit (hyposodé, hypocholestérolémiant, sans graisse).
• Type d’insuffisance cardiaque : droite, gauche, globale (gauche et droite) / étiologie.
• Ancienneté de l’IC.
• Traitements médicaux avec doses (β-bloquant, IEC, ARAII, anti-aldostérone, ivabradine, diurétiques…) et  
 implantation de pacemaker multisite et ou de défibrillateur.
• échocardiographie : fraction d’éjection ventriculaire gauche (FEVG).
• Données de l’ECG : Rythme sinusal, FA, taille QRS, NT-ProBNP, créatinémie…

Questionnaire Patient
• Données socio démographiques.
• Données Patients.
• Questionnaire Minesota : ce questionnaire permet de savoir dans quelle mesure les problèmes cardiaques  
 du patient l’ont empêché de vivre comme il l’aura souhaité au cours du dernier mois.
• Questionnaire sur les repas.
• BIRD.

Pour ce projet, a été créé, développé et validé dans le service de cardiologie du CHU Henri Mondor, un 
questionnaire spécifique : BIRD - Burden Impact Respect of Diet. Les questionnaires Burden se développent 
depuis environs 15 ans. Ils ont le méritent d’évaluer le handicap au sens large du terme d’une maladie chronique 
ou d’une prise en charge. Ils intègrent des dimensions de qualité de vie d’impact économique, de difficultés 
relationnelles ou sociales.
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 L E S  R E C O M M A N D AT I O N S  P O U R  V O T R E  A L I M E N TAT I O N …
Vous a-t-on recommandé un régime pauvre en sel (contrôle de votre consommation de sel) ?

□ Oui □ Non

 Si oui, qui vous a recommandé ce régime ?

□ Votre médecin généraliste □ Votre cardiologue □ Votre diététicien □ Votre infirmier

Quelle est cette recommandation du régime pauvre en sel ?
□ Très stricte : à moins de 3 g par jour □ Stricte : entre 3 et 6 g de sel par jour □ Peu salée : environ 6 g de sel par jour
□ Normale : à plus de 6g par jour □ Je ne sais pas □ Je ne l’ai pas comprise
 Si oui, suivez-vous cette recommandation ?

□ Oui, tout le temps □ Le plus souvent □ Parfois □ Non □ Je ne veux pas répondre

Où avez-vous reçu les informations diététiques concernant le régime pauvre en sel ? (Plusieurs réponses possibles)
□ À l’hôpital, en consultation individuelle □ À l’hôpital, en atelier de groupe
□ En consultation de ville (cardiologue, médecin traitant ou diététicien) □ Je ne sais plus □ On ne me l’a pas expliqué
Vous a-t-on recommandé de limiter vos apports hydriques ?

□ Oui □ Non

Quelle est cette recommandation ?
□ ½ litre par jour ou moins □ Environ ¾ de litre □ Environ 1 litre
□ Environ 1,75 litre □ Environ 2 litres □ Je ne sais pas
 Si oui, suivez-vous cette recommandation ? 

□ Oui, tout le temps □ Le plus souvent □ Parfois □ Non □ Je ne veux pas répondre

Vous a-t-on recommandé de contrôler votre consommation de sucre ?

□ Oui □ Non

 Si oui, suivez-vous cette recommandation ?

□ Oui, tout le temps □ Le plus souvent □ Parfois □ Non □ Je ne veux pas répondre

Vous a-t-on recommandé de contrôler votre consommation de graisse ?

□ Oui □ Non

 Si oui, suivez-vous cette recommandation ? 

□ Oui, tout le temps □ Le plus souvent □ Parfois □ Non □ Je ne veux pas répondre

 V O U S  E T  V O T R E  R É G I M E  PA U V R E  E N  S E L .. .
Du fait de votre maladie cardiaque, suivez-vous un régime alimentaire pauvre en sel ?
□ NON  Je ne suis pas de régime pauvre en sel, car on ne m'en a jamais prescrit  Ne remplissez pas le questionnaire ci-dessous
□ NON  Je ne suis pas un régime pauvre en sel,  car je ne le veux pas  Remplissez le questionnaire ci-dessous
□ OUI   Je suis un régime pauvre en sel  Remplissez le questionnaire ci-dessous
Si NON  Je ne veux pas suivre de régime sans sel car...
Si OUI   À cause de ce régime alimentaire, je ne vis pas
Si OUI   comme je le veux , car... 

Ne me
concerne

pas

Pas
du

tout

Un 
petit
peu

Moyen-
nement Beaucoup Énorm-

ément

… Je suis obligé de me limiter sur mes plats préférés □ □ □ □ □
… Mon appétit est diminué □ □ □ □ □
 … Chacun de mes repas est un moment difficile □ □ □ □ □
 … Prendre un repas en dehors de chez moi est compliqué □ □ □ □ □ □
… Faire les courses alimentaires est compliqué □ □ □ □ □ □
… Cela provoque des dépenses supplémentaires □ □ □ □ □
… J'ai l'impression d'être une charge ou un fardeau pour les 
personnes qui préparent mes repas □ □ □ □ □ □

… cela rend difficiles les relations ou les activités avec mes
… amis ou ma famille □ □ □ □ □

… Cela rend difficiles mes loisirs (passe-temps favoris, sport...) □ □ □ □ □ □
… Cela m'empêche de partir en voyage, en vacances... □ □ □ □ □
… Cela provoque chez moi de la fatigue, de la lassitude ou un 
… manque d'énergie □ □ □ □ □

… Cela est compliqué à gérer dans le cadre de mon activité
… professionnelle □ □ □ □ □ □

… Cela me rend déprimé □ □ □ □ □
… Cela aggrave mon état de santé □ □ □ □ □

 V O S  R E PA S .. .
Qui fait les courses pour vos repas ?
(Une seule réponse possible)

Qui cuisine principalement chez vous pour déjeuner ?
(Une seule réponse possible)

□ Moi □ Mon conjoint
□ Famille - Voisins □ Aide-ménagère
□ Livraison à domicile

□ Moi □ Mon conjoint □ Maison de retraite ou collectivité
□ Aide-ménagère □ On me livre les repas (mairie ou autres...)
□ Je mange principalement au restaurant ou chez des amis

Si vous ne faites pas vous-même vos courses, précisez pourquoi ?
(Une seule réponse possible)

Qui cuisine principalement chez vous pour diner ?
(Une seule réponse possible)

□ Mon état de santé ne me permet pas de sortir
□ Je n’ai pas de commerce à proximité
□ Mon conjoint s’occupe des courses
□ Je ne peux pas porter les courses
□ Par habitude, je ne m’occupe pas de mes courses

□ Moi □ Mon conjoint □ Maison de retraite ou collectivité
□ Aide-ménagère □ On me livre les repas (mairie ou autres...)
□ Je mange principalement au restaurant ou chez des amis

 V O T R E  A L I M E N TAT I O N  A U  Q U O T I D I E N
Cuisinez-vous les plats « maison » avec du sel ? □ Oui □ Non
Ajoutez-vous du sel dans les plats cuisinés du commerce (traiteur, industriel, restaurant…) ? □ Oui □ Non

Rajoutez-vous du sel à table ? □ Oui □ Non

Ajoutez-vous des condiments (moutarde, ketchup, olives, bouillon Kub…) ? □ Oui □ Non

Consommez-vous du pain ? Votre pain ?
□ Oui □ Non □ Sans sel ou □ Salé
Si oui, quelle quantité de pain consommez-vous par jour ?
□ Rarement □ 1/4 baguette (ou 60 g de pain) □ 1/2 baguette (ou 120 g de pain)
□ 3/4 baguette (ou 160 g de pain) □ 1 baguette (ou 250 g de pain) □ Plus d'1 baguette
Consommez-vous des biscottes ? Vos biscottes ?

□ Oui □ Non □ Biscottes sans sel ou □ Biscottes salées

Si oui, combien de biscottes consommez-vous par jour ?

□ 1 □ 2 □ 3 □ 4 □ 5 □ 6 □ 7 □ 8   

Consommez-vous du pain mie ? Votre pain mie ?

□ Oui □ Non □ Sans sel ou □ Salé

Si oui, combien de tranches de pain de mie consommez-vous par jour ?

□ 1 □ 2 □ 3 □ 4 □ 5 □ 6 □ 7 □ 8  

Consommez-vous des laitages (yaourt, fromage blanc, petits-suisses...) ?

□ Oui □ Non

Consommez-vous du fromage ?

□ Jamais ou très rarement □ 1 à 2 fois par semaine □ 1 fois par jour □ 2 fois par jour □ 3 fois par jour  

Chaque morceau de fromage a la taille de :

□ 1/8 camembert (30 g) □ 1/6 camembert (40 g) □ 1/4camembert (60 g) □ 1/2 camembert (120 g)  
Consommez-vous des charcuteries (jambon, saucisson, pâté, merguez, saucisses…) ?

□ Jamais ou très rarement □ 1 à 2 fois par mois □ 1 fois par semaine □ 2 fois par semaine □ Plus souvent 

Consommez-vous des fruits de mer (crevettes, moules, huitres, crabe…) ?

□ Jamais ou très rarement □ 1 à 2 fois par mois □ 1 fois par semaine □ 2 fois par semaine □ Plus souvent

Consommez-vous des aliments en conserves (boites métalliques ou bocaux de verre : légumes, sardines, raviolis...) ?

□ Jamais ou très rarement □ 1 à 2 fois par mois □ 1 fois par semaine □ 2 fois par semaine □ Plus souvent

Consommez-vous des plats cuisinés du commerce (conserves, surgelés ou traiteur : quiches, pizzas, couscous, poêlées de légumes…) ?

□ Jamais ou très rarement □ 1 à 2 fois par mois □ 1 fois par semaine □ 2 fois par semaine □ Plus souvent

Consommez-vous du potage en brique ou en sachet ?

□ Jamais ou très rarement □ 1 à 2 fois par mois □ 1 fois par semaine □ 2 fois par semaine □ Plus souvent

Consommez-vous des amuse-gueules (olives, chips, biscuits apéritifs, cacahuètes...) ?

□ Jamais ou très rarement □ 1 à 2 fois par mois □ 1 fois par semaine □ 2 fois par semaine □ Plus souvent

À combien évaluer vous vos apports hydriques (eau, café, vin, potage, c’est-à-dire tout liquide…) par jour ?
□ ½ litre ou moins □ Environ ¾ de litre □ Environ 1 litre □ Environ 1,5 litre
□ Environ 1,75 litre □ Environ 2 litres □ Ne sait pas
Consommez-vous de l’eau gazeuse ?

□ Oui □ Non Si oui, laquelle : ...............  

Quelle quantité ?
□ Inférieur à ½ litre □ ½ litre
□ 1 litre  □ Supérieur à 1 litre

QUESTIONNAIRE À COMPLÉTER PAR LE PATIENT

 À PROPOS DE VOUS...
Votre âge : ............... ans Votre sexe : □ Homme □ Femme Quelle est votre activité actuelle ?
Votre poids : ............... kg Votre taille : ............... cm □ Étudiant □ Retraité
Vous pesez- vous ? □ Demandeur d’emploi (au chômage) □ Sans emploi
□ Non □ Tous les jours □ Une fois par semaine □ Une fois par mois □ Travailleur (avec un emploi) □ Arrêt de travail
Avez-vous perdu du poids ces 6 derniers mois ? Votre profession habituelle (ou avant la retraite ) ?

□ Oui □ Non Si oui, combien : ...............
□ Agriculteur □ Profession libérale □ Cadre □ Employé
□ Ouvrier □ Technicien supérieur □ Autre : ............... 

Fumez vous ? Où vivez-vous ? 
□ Oui □ Non Si oui, précisez le nombre de cigarettes par jour : ............... □ Ville □ Campagne
Avez-vous été hospitalisé pour une décompensation cardiaque au 
cours des 12 derniers mois ? Quel est votre niveau d’études ? 

□ Oui □ Non □ Ne sait pas □ Sans diplôme □ Certificat d'études (fin de collège)
□ CAP ou BEP □ Baccalauréat □ Études supérieures  

Où ce questionnaire vous a-t-il été remis ? Quelle est votre prise en charge sociale ?
□ En consultation ou en hôpital de jour □ En réadaptation
□ En unité de soins intensifs □ En hospitalisation classique
□ En dehors de l’hôpital 

□ Sécurité Sociale □ À 100 % (ALD : Affection de  Longue Durée)
□ Mutuelle □ CMU (Couverture Maladie Universelle)
□ Pas de prise en charge sociale □ Autre : ............... 

Votre insuffisance cardiaque est responsable : Vivez-vous ?

□ D’aucun symptôme, aucune limitation de vos activités habituelles
□ De symptômes à l’effort, sans limitation des activités habituelles
□ De symptômes à l’effort, limitant l’activité habituelle au repos ou
□ lorsque je suis allongé (essoufflement)

□ Seul □ En couple
□ En famille □ En maison de retraite ou collectivité
Avez-vous ?
□ Un chien □ Un chat 

 VOTRE MALADIE DU COEUR...
Les phrases ci-dessous décrivent différents types d’atteintes dont peuvent souffrir certaines personnes.
Si vous êtes sûr que ce que décrit la phrase ne s’applique pas à vous ou n’est pas lié à votre insuffisance cardiaque, entourez le 0 (Non) et 
passez à la phrase suivante. Lorsqu’au contraire vous considérez que la phrase s’applique à votre cas, entourez le chiffre qui vous paraît 
le mieux correspondre à votre état (de 1 pour « un peu » à 5 pour « énormément »).
Attention, rappelez-vous de ne considérer que les 4 semaines qui viennent de passer !
Au cours des 4 dernières semaines, votre insuffisance cardiaque vous a-t-elle empêché de vivre comme vous l’auriez voulu ?
En faisant enfler vos chevilles, vos jambes… ? Non = 0 1 2 3 4 5
En rendant difficiles vos activités habituelles à la maison, au jardin ? Non = 0 1 2 3 4 5
En rendant difficiles les relations ou les activités avec vos amis ou votre famille ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous obligeant à vous asseoir ou à vous allonger pour vous reposer pendant 
la journée ? Non = 0 1 2 3 4 5

En provoquant chez vous de la fatigue, de la lassitude ou un manque d’énergie ? Non = 0 1 2 3 4 5
En rendant difficile de gagner sa vie ? Non = 0 1 2 3 4 5
En rendant difficile pour vous la marche ou la montée d’escalier ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous rendant essoufflé ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous empêchant de bien dormir la nuit ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous obligeant à vous limiter sur vos plats préférés ? Non = 0 1 2 3 4 5
En rendant difficile vos déplacements hors de chez vous ? Non = 0 1 2 3 4 4 5
En rendant difficile votre vie sexuelle ? Non = 0 1 2 3 4 5
En rendant difficile vos loisirs, la pratique de sports ou de vos passe-temps favoris ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous empêchant de vous concentrer ou en vous rendant difficile de vous 
rappeler certaines choses ? Non = 0 1 2 3 4 5

En provoquant chez vous des effets indésirables liés aux médicaments ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous rendant soucieux, préoccupé ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous rendant déprimé ? Non = 0 1 2 3 4 5
En occasionnant des dépenses supplémentaires ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous donnant le sentiment d’être moins le maître de ce qui vous arrive ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous obligeant à faire des séjours à l’hôpital ? Non = 0 1 2 3 4 5
En vous donnant l’impression d’être une charge ou un fardeau pour votre 
famille ou vos amis ? Non = 0 1 2 3 4 5

Ce questionnaire a pour but d’évaluer le retentissement de votre insuffisance cardiaque sur votre alimentation et sur votre vie au quotidien. 
Nous vous remercions vivement de le remplir du mieux que vous le pourrez, en cochant les cases « □ » vous correspondant le plus ou en 
écrivant dans les espaces reservés en pointillés « ….. ».



 
7. STATiSTiQueS
7.1. Description des méthodes statistiques
Les caractéristiques des patients seront décrites à l’inclusion par des statistiques descriptives, sous forme 
d’effectif (%) et moyenne (écart-type) ou médiane (25-75 percentiles) pour les variables quantitatives selon 
leur distribution (normale ou non).

7.2.	Nombre	prévu	de	personnes	à	inclure	dans	l’enquête	et	justification
Il est difficile d’établir un calcul du nombre de patient. Nous pensons que 2000 patients seraient suffisants pour 
définir les caractéristiques des patients observants et non observants et décrire les caractéristiques de la prise 
en charge du régime hyposodé dans la population française.

7.3.	Degré	de	signification	statistique	prévu
Le seuil choisi est de 5%.

7.4.	Critère	d’évaluation	principal
Adhérence au régime pauvre en sel tel qu’il a été prescrit par le cardiologue.
Le degré d’adhérence sera défini en se basant sur l’enquête.
• Questionnaire médecin : régime prescrit.
• Questionnaire patient : régime compris et régime effectué (questionnaire estimant la quantité de sel ingéré  
 par jour sur une semaine = observance).

L’observance sera évaluée comme la différence entre la prescription médicale et la quantité de sel absorbé. 
Nous considérerons qu’une différence de sel ingéré de plus de 3 g/jour sera considérée comme une non 
observance du régime prescrit. Pour l’analyse statistique la population sera divisée en trois groupes en fonction 
de l’observance et les caractéristiques de trois populations seront comparées.

les trois groupes seront :
• Patients inobservants avec une quantité de sel absorbé de plus de 3 g/jour de la dose prescrite.
• Patients observant.
• Patients inobservants avec une quantité de sel absorbé de moins de 3 g/jour de la dose prescrite.

7.5.	Critères	d’évaluation	secondaires
Les raisons de non adhésion seront déterminées.

7.6.	Critères	statistiques	d’arrêt	de	la	recherche
Aucune analyse intermédiaire n’est prévue pour cette observatoire.

7.7. Comités	spécifiques	de	la	recherche
A.	Comité	scientifique
Il est composé de représentants institutionnels de différentes sociétés savantes en cardiologie. Les 
représentants sont reconnus pour leurs expertises en cardiologie et tout particulièrement en insuffisance 
cardiaque. Les membres du Comité scientifique valideront les résultats de l’étude, et signeront le ou les 
publications scientifiques.

B. Comité de pilotage
Il définira l'organisation et la logistique générale du projet.
Il garantira le bon déroulement de la recherche et coordonnera les informations.
Le comité de Pilotage informera régulièrement le comité scientifique de l’avancement du projet.
Il déterminera initialement la méthodologie et décidera en cours de recherche des conduites à tenir dans 
les cas imprévus, surveillera le déroulement de la recherche en particulier sur le plan de la tolérance et des 
évènements indésirables.

8. DroiT D’ACCèS AuX DonnÉeS eT DoCuMenTS SourCeS
Il est habituel que les personnes ayant un accès direct conformément aux dispositions législatives et 
réglementaires en vigueur, notamment les articles L.1121-3 et R.5121-13 du code de la santé publique (par 
exemple, les investigateurs, les personnes chargées du contrôle de qualité, les moniteurs, les assistants de recherche 
clinique, les auditeurs et toutes personnes appelées à collaborer aux essais) prennent toutes les précautions 
nécessaires en vue d'assurer la confidentialité des informations relatives aux médicaments expérimentaux, 
aux essais, aux personnes qui s'y prêtent et notamment en ce qui concerne leur identité ainsi qu’aux résultats 
obtenus. Les données collectées par ces personnes au cours des contrôles de qualité ou des audits sont 
alors rendues anonymes. Dans l’observatoire OFICSEL, il n’y a aucunes informations permettant d’identifier 
directement ou indirectement les sujet.
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9. ConTrÔle eT ASSurAnCe De lA QuAliTÉ
Le déroulement de la recherche dans les centres investigateurs et la prise en charge des sujets sera fait 
conformément aux Bonnes Pratiques Cliniques en vigueur et à la déclaration d’Helsinki.  

9.1. Transcription	des	données	dans	le	cahier	d’observation
Dans le cadre d’une étude non interventionnelle, de type cohorte patient, le patient complète lui-même le 
questionnaire. Le médecin n’aura pas accès aux réponses du patient, afin de ne pas provoquer de biais dans 
l’expression de ses réponses. Les données informatisées sur un fichier seront déclarées à la CNIL selon la 
procédure adaptée au cas.

9.2.	Modifications
La SFC doit être informée de tout projet de modification du protocole par l’investigateur coordonnateur. Les 
modifications devront être qualifiées en substantielles ou non.

9.3. Déclaration CNIL
La loi prévoit que la déclaration du fichier informatisé des données personnelles collectées pour la recherche 
doit être faite avant le début effectif de la recherche. Une méthodologie de référence spécifique au traitement 
de données personnelles opéré dans le cadre des recherches biomédicales définies par la loi 2004-806 du 9 août 
2004 car entrant dans le champ des articles L.1121-1 et suivants du Code de Santé Publique a été établie par la 
CNIL en janvier 2006. Cette méthodologie permet une procédure de déclaration simplifiée lorsque la nature 
des données recueillies dans la recherche est compatible avec la liste prévue par la CNIL dans son document 
de référence.

9.4. Rapport	final	de	la	recherche
Le rapport final de la recherche sera écrit par le coordonnateur et le biostatisticien en collaboration avec 
le promoteur. Ce rapport sera soumis à chacun des investigateurs pour avis, le cas échéant. Une fois qu'un 
consensus aura été obtenu, la version finale devra être avalisée par la signature des coordonnateurs et adressée 
au promoteur dans les meilleurs délais après la fin effective de la recherche.

10. TrAiTeMenT DeS DonnÉeS eT ArChivAge
Les documents d’une recherche entrant dans le cadre de la loi sur les étdes observationnelles doivent être 
archivés par toutes les parties pendant une durée de 15 ans après la fin de la recherche, voir BPC, chapitre 8 : 
documents essentiels).

Cet archivage indexé comporte :

• Les copies de courrier d’autorisation de la CNIL.
• Les versions successives du protocole (identifiées par le n° de version et la date de version).
• Les courriers de correspondance avec le promoteur.
• Les consentements signés des sujets.
• Toutes les annexes spécifiques à l’observatoire.
• Le rapport final de l’étude provenant de l’analyse statistique et du contrôle qualité de l’étude.
• Les certificats d’audit éventuels réalisés au cours de la recherche.
• La base de données ayant donné lieu à l’analyse statistique.

10.1. Engagement	scientifique
Chaque investigateur s'engage à respecter les obligations de la loi et à mener la recherche selon les B.P.C., en 
respectant les termes de la déclaration d'Helsinki en vigueur. Pour ce faire, un exemplaire de l’engagement 
scientifique daté et signé par chaque investigateur d’un centre participant sera remis au représentant du 
promoteur.

11. règleS De PuBliCATion
Le promoteur est propriétaire des données et aucune utilisation ou transmission à un tiers ne peut être effectuée 
sans son accord préalable.
Seront premiers signataires des publications, les personnes ayant réellement participé à l’élaboration du 
protocole et son déroulement ainsi qu’à la rédaction des résultats.
Seul l’investigateur coordonnateur pourra autoriser la publication des données issues de cette étude. La SFC 
doit être mentionnée comme étant le promoteur de l’étude.
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