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1.  INTRODUCTION 

 

Afin de parfaire les données recueillies concernant l’état de santé des volontaires inclus, il est 

nécessaire d’optimiser le recueil d’informations concernant les évènements de santé déclarés 

dans l’étude NutriNet-Santé pour être en mesure de les valider sur le plan médical. Au début 

de l’étude, les données collectées sur les pathologies étaient seulement déclaratives : elles 

portaient sur le diagnostic, l’éventuel lieu d’hospitalisation, les traitements et prises en charge. 

Pour être en mesure de valider objectivement les pathologies (qui sont les critères de 

jugement de l’étude NutriNet-Santé), il est indispensable de pouvoir accéder à des documents 

médicaux complémentaires permettant à des spécialistes indépendants, sur la base des 

documents collectés, d’aboutir à un diagnostic précis et de codifier ces diagnostics en fonction 

de la Classification Internationale des Maladies de l’OMS (CIM). De plus, en France, il 

n’existe actuellement pas de registres exhaustifs des maladies cardiovasculaires, 

neurovasculaires ou des cancers.  

Ainsi, d’un point de vue scientifique, l’amélioration du recueil des données de santé et la 

validation objective des pathologies sont apparues comme une nécessité pour répondre aux 

objectifs de l’étude. Pour toutes ces raisons, les évènements cardiovasculaires, 

neurovasculaires, les cancers et les décès survenus au cours de l’étude sont considérés comme 

évènements de santé majeurs pour l’étude NutriNet-Santé et sont investigués par la 

plateforme des médecins de l’équipe NutriNet-Santé. 

Ce volet complémentaire de l’étude NutriNet-Santé a reçu un avis favorable de la CNIL en 

date du 12 février 2010 (numéro de dossier 909216). 

 

 

2. OBJECTIFS  

 

Dans ce contexte, l’équipe en charge de la mise en œuvre de l’étude NutriNet-Santé a 

souhaité pouvoir collecter, auprès des participants de l’étude, sur une base volontaire, des 

informations précises et documentées sur les événements santé (critères de jugements 

principaux ou secondaires) survenus dans les 10 ans de surveillance de l’étude afin de pouvoir 

les valider scientifiquement. Cette collecte d’informations permet ainsi d’optimiser l’étude 

des relations nutrition santé dans un cadre de sécurité et de confidentialité optimales. 
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3. DEFINITION DES EVENEMENTS DE SANTE MAJEURS A INVESTIGUER 

 

Les évènements qui sont à investiguer sont nommés « Evènements de santé majeurs » et sont 

les suivants : 

- les décès 

- parmi les pathologies cardiovasculaires :  

o les infarctus 

o les syndromes coronariens sans nécrose (SCAN) 

- parmi les pathologies neurovasculaires 

o les accidents vasculaires cérébraux (AVC) ischémique ou non 

- parmi les cancers 

o tous les cancers sauf ceux de type basocellulaire. 

 

A noter que pour les autres pathologies ou facteurs de risque, sont également recueillies de 

données déclaratives concernant les diagnostics rapporté par les participants et  les prises en 

charge et traitement assurant une validation « indirecte » (par exemple : traitements 

antihypertenseur, antidiabétique…) 

 

4. MATERIEL ET METHODES 

 

Afin de pouvoir recueillir toutes les informations liées aux nouveaux évènements de santé 

auxquels les volontaires peuvent être confrontés, un site spécifique a été développé, dans le 

cadre du site Internet de l’étude, dédié à la déclaration des événements de santé auquel les 

volontaires ont accès pour fournir des informations précises sur ces événements : le site 

« Dossier personnel complémentaire ».  

 

Pour l’investigation des évènements de santé, à partir des données recueillies depuis le site de 

l’étude NutriNet-Santé, et du site spécifique « Dossier personnel complémentaire », une base 

spécifique de gestion des évènements de santé a été créée pour le suivi et l’investigation des 

évènements de santé par les médecins de notre équipe. 

Cette base est constituée d’une interface « Base de gestion des médecins », permettant de 

récapituler tous les évènements de santé déclarés à investiguer ou à vérifier par nos médecins, 
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ainsi que l’avancement des investigations, depuis la déclaration par le volontaire jusqu’à la 

validation des évènements. 

 

 

 

Le programme présenté dans le schéma suivant, est par la suite décrit dans ce protocole selon 

les trois parties suivantes : 

- partie A : Déclaration des évènements de santé par les volontaires depuis le site 

« Dossier personnel complémentaire » 

- partie A’ : Déclaration des évènements de santé par un autre moyen que le site 

« Dossier personnel complémentaire » (ex : questionnaire santé)  

- partie B : Gestion et investigation des évènements de santé déclarés par nos 

médecins 

- partie C : Schéma récapitulatif des intervenants et des différentes étapes 
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Volontaire 

Volontaire 

et 

Médecin NutriNet 

 

Médecin NutriNet 

 

Pour tout évènement majeur santé (cancer,  

Maladies cardio ou neurovasculaires et décès) 

Prise en charge par un médecin habilité de l’équipe et constitution 

d’un dossier avec recueil de tous les justificatifs et documents 

médicaux relatifs à l’évènement déclaré 

Espace Membre de l’étude NutriNet-Santé 

Onglet « Dossier personnel complémentaire » 

Accès au site spécifique 

Déclaration par le volontaire d’un évènement de santé 

Pour tout dossier complet 

Validation ou non de l’évènement majeur par le médecin NutriNet ou 

des experts extérieurs  

Anonymisation des dossiers 

Anonymisation de tous les comptes-rendus médicaux 

par un médecin habilité de notre équipe après identification codée du 

volontaire et de l’évènement déclaré 

 

Médecin NutriNet 

ou  

Experts extérieurs 
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4.1 Partie A : Déclaration d’un nouvel évènement de santé par le volontaire depuis le 

site dédié 

 

Pour les volontaires, l’accès à ce site dédié se fait au niveau de leur espace membre de l’étude 

NutriNet-Santé. Un onglet spécifique dans le Menu de l’espace personnel permet d’entrer 

dans ce site. 

Ce projet spécifique intègre: 

- Une information complémentaire au nutrinaute 

- Une procédure additionnelle de consentement 

- Une procédure de validation médicale nécessaire pour l’aspect scientifique de 

l’étude 

- Une sécurisation additionnelle et volontairement accentuée 

 

4.1.1 Accès au site déclaration d’un évènement santé et inscription 

 

A partir de l’espace personnel du volontaire (nutrinaute), un onglet intitulé « Dossier 

personnel complémentaire » permet au nutrinaute d’accéder à une nouvelle interface lui 

permettant de déclarer tout nouvel évènement de santé. 

Cet espace dédié est uniquement accessible aux volontaires inclus dans l’étude NutriNet-

Santé, c'est-à-dire les volontaires ayant complété tous les questionnaires d’inclusion de l’étude 

(questionnaires santé, socio-démographique, anthropométrique, d’activité physique et 

questionnaires alimentaires). 
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Le nutrinaute accède au DPC après connexion à son compte NutriNet-Santé. Lors de la 

première connexion au site, une page contenant la note d’information (Annexe 1) et le 

consentement spécifique à cet aspect de l’étude (Annexe 2) s’ouvre. Le nutrinaute doit alors 

valider sa participation en signant le consentement, par une signature électronique, pour 

pouvoir accéder aux fonctionnalités du site. 



  Page 9 sur 48 

 

 

Après validation de la signature, la page d’accueil de gestion des évènements de santé 

s’ouvre. Cette page d’accueil est celle qui s’affiche dorénavant à chaque nouvelle connexion 

du volontaire sur le site. Cette page d’accueil (présentée ci-après) permet au nutrinaute :  

 de déclarer un nouvel évènement de santé, 

 ou de compléter un évènement de santé déjà déclaré. 
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4.1.2 Déclaration ou complétion des événements santé 

 

A partir de la page d’accueil, le volontaire peut accéder à son dossier sur ses évènements de 

santé et possède alors différentes possibilités d’action : 

- déclarer un nouvel évènement de santé, 

- compléter un évènement de santé déjà déclaré. 
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4.1.2.1 Déclaration d’un nouvel évènement de santé 

Lorsque le volontaire accède à cette nouvelle interface, il a alors la possibilité de déclarer 

soit : 

- un évènement cardiovasculaire, 

- un évènement neurovasculaire, 

- un cancer, 

- une autre pathologie n’appartenant pas aux trois catégories précédentes. 

 

 

 

Pour les trois premières catégories, contenant les évènements de santé dits « majeurs » qui 

seront par la suite investigués par nos médecins, à chaque pathologie indiquée le volontaire 

doit indiquer : 

 le type de pathologie, 

 la date de diagnostic, 

 l’hospitalisation éventuelle liée à cet évènement, 

 les coordonnées de l’hôpital, 
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 les coordonnées des éventuels médecins généralistes et/ou spécialistes l’ayant pris en 

charge suite à cet évènement. 

Pour chacune des catégories, une liste de pathologies est proposée, avec la possibilité 

d’indiquer « autre », dans le cas où le volontaire ne retrouverait pas la pathologie qu’il 

souhaite déclarer. 

Le schéma suivant présente la liste des pathologies cardiovasculaires recensées pour le 

volontaire depuis son inclusion dans l’étude. Les listes pour les pathologies neurovasculaires 

et les cancers sont présentées en Annexes 3 et 4. 
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Lorsque le volontaire valide sa déclaration, un numéro de dossier est automatiquement 

attribué à l’évènement déclaré et nommé « numéro d’enregistrement de l’évènement ». Ce 

numéro est composé de lettres et de chiffres, il est unique et permet d’identifier l’évènement 

et le volontaire associé à cet évènement. Ce numéro permettra également le suivi des 

documents médicaux transmis par le volontaire. 

A la fin de cette déclaration, il est demandé au volontaire s’il accepte qu’un de nos médecins 

le contacte par courrier électronique ou par téléphone : 

 

 

Pour les évènements de santé « autres » (différents des évènements cardiovasculaires, 

neurovasculaires et cancers), le volontaire peut seulement indiquer la pathologie ainsi que la 

date de diagnostic et une éventuelle hospitalisation liée à cet évènement. Dans ce cas, les 

comptes-rendus médicaux ne sont pas recueillis, mais cette interface nous permet de 

compléter au mieux le dossier médical de tous les volontaires (connaissance et date du 
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diagnostic des différents facteurs de risque cardiovasculaire (hypertension, diabètes...) par 

exemple). 
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Pour les déclarations d’évènements de santé majeurs, il est alors proposé au nutrinaute 

plusieurs choix pour compléter son dossier médical : 

 il peut nous transmettre lui-même les documents médicaux, s’il les a en sa possession, 

par courrier, par fax ou par courrier électronique, 

 il peut choisir qu’un de nos médecins puisse prendre en charge le recueil de ces 

documents, 

 il lui est également proposé une aide pour pouvoir récupérer lui-même les documents 

médicaux auprès des établissements de soins et/ou les médecins (des modèles de 

courrier lui sont ainsi proposés, ainsi que les liens Internet pour l’accès à la législation 

en vigueur). 
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CHOIX D 

CHOIX A 

CHOIX C 

CHOIX B 
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- CHOIX A : 

Si le volontaire choisit d’adresser ses documents médicaux par voie postale, l’adresse de notre 

équipe lui est indiquée. D’autre part, afin d’identifier l’origine du document que nos médecins 

recevront, il lui est indiqué le numéro d’enregistrement de l’évènement qu’il joint à son pli : 

- soit sur papier libre, 

- soit en imprimant la page d’accompagnement qui correspond à un fichier pdf créé 

automatiquement et comportant le numéro d’enregistrement de l’évènement déclaré. 
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- CHOIX B : 

Si le volontaire choisit d’adresser ses documents médicaux par fax, le numéro de fax de notre 

équipe lui est indiqué (fax localisé dans des locaux avec accès sécurisé). D’autre part, de la 

même façon que pour un envoi postal, afin d’identifier l’origine du document que nos 

médecins recevront, il lui est indiqué le numéro d’enregistrement de l’évènement qu’il joint à 

son envoi par fax : 

- soit sur papier libre 

- soit en imprimant la page d’accompagnement qui correspond à un fichier pdf créé 

automatiquement et comportant le numéro d’enregistrement de l’évènement déclaré. 
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- CHOIX C : 

Si le volontaire choisit d’adresser ses documents médicaux par voie informatique, les 

informations nécessaires à l’accomplissement de cette tâche lui sont indiquées : 

- identifier le document qu’il souhaite envoyer en utilisant le bouton « Parcourir » qui 

permet d’identifier le fichier sur l’ordinateur, 

- une fois le document trouvé, le volontaire doit simplement cliquer sur le bouton 

« Envoyer » et l’envoi numérique s’effectue de façon totalement sécurisée, 

- un message de confirmation d’envoi apparaitra ensuite pour le volontaire. 

Dans ce cas, le numéro d’enregistrement du dossier médical correspondant à l’événement est 

directement indiqué dans le message envoyé accompagnant le document. 

 

 

 

Pour les 3 premiers choix proposés au volontaire (A, B et C), celui-ci décide de s’occuper lui-

même de nous transmettre ses documents. Ainsi, au-delà d’un période de 28 jours à compter 

de sa décision, une alerte sera automatiquement effectuée pour prévenir nos médecins que 

rien n’a été reçu, afin que nos médecins prennent en charge eux-mêmes le recueil des 

documents médicaux déclarés par le nutrinaute. 
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- CHOIX D : 

Si le volontaire préfère qu’un de nos médecins prenne en charge par lui-même la récupération 

des documents médicaux le concernant, il lui suffit de cliquer sur le bouton « Aide d’un 

médecin » et son choix est automatiquement enregistré. 
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Enfin, il est également proposé au volontaire une aide dans les démarches administratives lui 

permettant de récupérer son dossier médical auprès des établissements de santé ou des 

professionnels de santé. Cette interface leur permet : 

- de lire un texte explicatif leur indiquant leurs droits, 

- de consulter les textes législatifs via des liens Internet vers la Cnil, l’Aphp ou le site 

Légifrance, 

- de retrouver des modèles de courriers (mis à sa disposition) à envoyer auprès des 

établissements de santé et/ou des professionnels de santé. 
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A la fin de la déclaration par le volontaire, quelque soient ses choix concernant les documents 

médicaux, une fiche récapitulative de l’évènement déclaré s’affiche, permettant notamment au 

volontaire d’imprimer sa déclaration à partir d’un document PDF automatiquement généré à 

la validation de la déclaration. D’autres possibilités sont offertes au volontaire pour compléter 

directement son évènement s’il le souhaite (ajout de documents numériques par exemple) et 

également retrouver les informations pour procéder à un envoi postal ou par fax. Il est 

également possible d’ajouter un commentaire en clair. 

 

4.1.2.2 Compléter un évènement de santé 

 

A partir de la page d’accueil de gestion des évènements de santé, le volontaire peut également 

compléter un évènement de santé qu’il a déjà déclaré. En effet, le volontaire peut vouloir 

envoyer ses documents médicaux ultérieurement à sa déclaration d’évènement.  

En choisissant cette option, une nouvelle interface s’ouvre, comprenant un récapitulatif de 

tous les évènements qu’il a déclarés préalablement : 

Ensuite, lorsque le volontaire a choisi l’évènement à compléter, la fiche récapitulative de 

l’évènement s’affiche, telle qu’elle est à la fin de la déclaration de l’évènement. Comme décrit 

précédemment, cette fiche récapitulative permet :  

- d’ajouter un document numérique à l’évènement 

- de retrouver les informations nécessaires à l’envoi postal ou par fax de documents 

- d’imprimer la fiche récapitulative 

- d’ajouter un commentaire en clair à l’évènement 
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Si le volontaire souhaite ajouter un commentaire au sujet de son évènement la page suivante 

s’affiche :

 

 

4.2 Partie A’ : Déclaration d’un nouvel évènement de santé par un autre moyen que 

depuis le site dédié 

 

L’information des évènements de santé peut également provenir d’autres sources que le site 

dédié, et ceci arrive notamment pour les décès. Ces sources d’information peuvent être les 

courriers électroniques, courriers postaux ou fax adressé par des proches du nutrinaute. Dans 

ce cadre, l’évènement sera alors directement créé dans la base de gestion des évènements par 

nos médecins et investigué de la même façon que les autres. 
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4.3 Partie B : Gestion et investigation des évènements de santé par nos médecins 

 

Rappel du fonctionnement de la base de données NutriNet-Santé : 

 

Chaque volontaire y est identifié par une fiche individuelle contenant toutes les informations 

nécessaires au suivi du volontaire dans l’étude, et permettant de consulter les données liées à 

ce volontaire : 

- ses coordonnées  

- les questionnaires complétés dans l’étude 

Dans cette fiche, est également indiqué le statut du volontaire : 

- inscrit dans l’étude 

- inclus dans l’étude : lorsque le volontaire a complété tous les questionnaires 

d’inclusion 

- désactivé dans le cas où il a retiré sa participation à l’étude (abandon) ou en cas de 

décès (la désactivation annule notamment tous les envois de courriers électroniques 

automatiques). 

 

4.3.1 Les fiches évènements de santé 

 

4.3.1.1 Définition de la fiche évènement de santé 

 

La fiche évènement de santé est une fiche reliée au volontaire, regroupant tous les éléments 

relatifs à un évènement de santé qu’un volontaire a déclaré ou dont l’information a été 

obtenue autrement que par le volontaire (exemple, lors d’un échange téléphonique avec un 

médecin de l’équipe NutriNet pour un autre évènement). Les fiches évènements 

correspondent au choix des pathologies dites majeures à investiguer et des décès. Le 

volontaire peut avoir autant de fiches que d’évènements déclarés.  

Ces fiches sont enregistrées en base informatiquement reliées à la fiche volontaire et 

contiennent tous les éléments renseignés par le volontaire depuis le site dédié à la déclaration 

des évènements de santé ou tous les renseignements obtenus par un autre biais (courrier 

électronique, postal, fax ou appel téléphonique).  

Les informations pouvant être complétées dans cette fiche sont : 

- tous les médecins reliés à un évènement (nom, coordonnées), 

- les éventuels hôpitaux (nom, coordonnées), 
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- la date de diagnostic de l’évènement, 

- la date d’hospitalisation. 

 

D’autre part, cette fiche contient également : 

- le numéro du volontaire (identifiant dans la base NutriNet-Santé) 

- le numéro d’enregistrement automatique de l’évènement  

- le statut de l’évènement : cela correspond à l’état d’avancement de l’investigation de 

l’évènement (s’il est en cours d’investigation, si l’investigation est terminée …, confère 

paragraphe 4.3.3.3 « Définition du statut de l’évènement »). 

De plus, à cette fiche sont rattachés informatiquement tous les documents médicaux 

anonymisés et numérisés si nécessaire (lorsqu’ils n’ont par été reçus par voie électronique). 

Enfin, dans une fiche des champs complémentaires permettent à nos médecins d’indiquer  

- tous les commentaires qu’ils jugent nécessaires pour mener leur investigation, 

- de spécifier des dates de relances : dates auxquelles ils doivent contacter les volontaires 

et/ou des médecins. L’implémentation de ces dates permet par un système informatique 

que les médecins soient avertis automatiquement à la date décidée (par un mode 

d’affichage spécifique depuis la base de gestion des médecins). 

  

Informatiquement, pour chaque fiche évènement de santé, un code d’évènement est également 

automatiquement créé, qui correspond à un identifiant numérique de l’évènement : le premier 

évènement créé, indépendamment du volontaire concerné porte ainsi le numéro 1, puis le 

deuxième le numéro 2, ainsi de suite. Ce code permet une autre identification informatique de 

tous les évènements de santé créés et surtout d’avoir une idée rapide du nombre d’évènements 

qui restent à valider. 

 

Ci-après sont présentés un exemple de fiche volontaire avec les évènements santé associés en 

dessous de la fiche et l’état d’avancement de l’investigation, puis une fiche correspondant à 

un évènement spécifique : 
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Exemple d’une fiche individuelle de volontaire : 
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Exemple d’une fiche évènement de santé : 
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4.3.1.2 Création de la fiche évènement depuis le site « Dossier personnel 

complémentaire » 

Lorsque l’évènement de santé est déclaré par le volontaire depuis le site spécifique « Dossier 

personnel complémentaire », la fiche évènement est automatiquement créée et reliée au 

volontaire. Les médecins ont une identification rapide et automatique de ces nouveaux 

évènements depuis la base de gestion. 

 

4.3.1.3 Création manuelle de la fiche évènement par nos médecins 

Lorsque l’évènement de santé est connu par nos médecins par un autre moyen que le site 

spécifique dédié, la fiche événement est créée par nos médecins. A partir de la fiche 

individuelle du volontaire, nos médecins ont la possibilité de créer une fiche évènement dans 

laquelle ils renseignent toutes les informations qu’ils ont en leur possession. Il suffit de 

cliquer sur « Ajouter un évènement de santé », en dessous de la fiche individuelle du 

volontaire. Lors de la création de cette fiche par nos médecins, un numéro d’enregistrement 

de l’évènement est automatiquement créé tout comme le code de l’évènement. 

 

4.3.2 Base de gestion des évènements santé pour les médecins et accès aux 

évènements 

 

La présentation des évènements s’effectue pour nos médecins sous la forme d’un tableau 

récapitulatif de tous les évènements, permettant une identification rapide des médecins et/ou 

volontaires à relancer. L’accès, par ce biais, amène directement à l’évènement. 

Les évènements y sont classés par date de relance, soit du volontaire soit du centre hospitalier 

ou du médecin. Ainsi, à l’ouverture de la base, tous les évènements comportant une relance 

pour le jour même se trouvent en haut de liste. 

Ce tableau de gestion permet également de rechercher tout évènement par son numéro 

d’enregistrement, son code, son type (cardiovasculaire, neurovasculaire, cancer, décès) et 

selon leur statut d’investigation. 
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Nos médecins peuvent choisir l’évènement qu’ils souhaitent consulter en cliquant directement 

sur la ligne du tableau correspondante à l’évènement. 

 

D’autre part, pour faciliter des recherches spécifiques, à partir de ce tableau récapitulatif, un 

module de recherche est disponible : 
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Ce module de recherche permet de cibler la recherche de nos médecins investigateurs : 

- de façon spécifique 

o par le numéro d’enregistrement de l’évènement 

o par le code de l’évènement 

o ou par le numéro du volontaire 

- de façon globale 

o selon le statut des évènements recherchés (en cours d’investigation…) 

o le type d’évènements recherchés (cardiovasculaire, neurovasculaire…) 

o et/ou la date de relance prévue pour les évènements recherchés 

 

Enfin, la configuration de cette base permet également la recherche d’un volontaire 

rapidement, par son identité, son numéro de volontaire, son identifiant de nutrinaute ou son e-

mail. Cette recherche permet ainsi d’accéder rapidement à la fiche du volontaire. Il s’agit d’un 

autre module de recherche basé sur les fiches individuelles des volontaires : 

 

 

 

4.3.3 Investigation des évènements (Interface médecins) 

 

A partir des déclarations des évènements par les volontaires, les médecins NutriNet doivent 

constituer les dossiers en recueillant le dossier clinique du volontaire où ils recherchent tous 

les éléments nécessaires à la validation et la codification internationale des évènements. 

 

4.3.3.1 Type d’évènements à investiguer 
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En plus des évènements majeurs tels que définis pour notre étude, tous les évènements 

indiqués dans « Autre », pour les évènements cardiovasculaires, neurovasculaires ou cancers 

seront également étudiés afin d’identifier quelle est la pathologie que le volontaire n’a pas 

retrouvée dans les listes prédéfinies, et vérifier qu’il ne s’agit pas d’un évènement majeur 

auquel cas celui-ci serait recodé et à investiguer. 

 

Dans un second temps, toutes les pathologies (ou tests ou analyses réalisées) déclarées dans le 

volet « Autres pathologies » (soit les pathologies autres que cardiovasculaires, 

neurovasculaire ou cancer), dans les items « autres » seront revues régulièrement afin 

d’identifier d’éventuels évènements majeurs qui seront par la suite investigués. Des 

informations, comme les résultats d’un dosage de PSA, d’une coloscopie, de biopsies 

programmées ou effectués... sont intéressantes à recueillir pour compléter rapidement 

l’histoire médicale du nutrinaute. 

 

4.3.3.2 Recueil du consentement 

 

Pour tous les évènements déclarés depuis le site spécifique « Dossier personnel 

complémentaire », les volontaires ont du signer électroniquement le consentement spécifique 

à cet aspect de l’étude. Cependant, pour les évènements déclarés via un autre moyen (courrier, 

mail…), nos médecins peuvent adresser un courrier électronique au volontaire afin de lui 

demander son autorisation pour l’investigation de l’évènement déclaré par cette voie. Ainsi, 

dans ce courrier électronique, la lettre d’information, identique à celle sur le site dédié, est 

jointe, et le consentement de participation également. Le volontaire doit obligatoirement 

retourner un courrier électronique à nos médecins dans lequel il indique clairement son 

acceptation à participer. Dans le cas contraire, un refus de participer entraîne l’arrêt de 

l’investigation de l’évènement. 

 

4.3.3.3  Investigation des évènements 

 

La base de gestion des évènements permet aux médecins investigateurs de NutriNet de suivre 

tous les évènements déclarés par les volontaires, l’avancement de leur investigation, et de 

consulter tous les documents relatifs à l’évènement directement sur informatique. 

Chaque nouvel évènement déclaré par un volontaire est ajouté à la base de gestion et doit être 

traité par un médecin. 
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 Définition du statut de l’évènement 

 

Le suivi de chaque évènement est réalisé par le biais du statut de cet évènement. 

Les différents statuts possibles d’un évènement sont les suivants : 

- à investiguer 

o pour tout nouvel évènement majeur 

- en cours d’investigation 

o dès qu’un médecin a débuté le traitement de l’évènement majeur à 

investiguer, et jusqu’à que l’investigation soit terminée (tous les comptes-

rendus médicaux sur l’évènement en question sont recueillis) 

- investigation terminée 

o lorsque le médecin estime avoir recueilli tous les documents nécessaires à 

la validation et à la codification internationale de l’évènement 

o les évènements « investigation terminée » sont validés par le médecin ou en 

cas de doute après sollicitation et avis d’experts extérieurs 

- évènement doublon 

o lorsque le médecin identifie cet évènement comme ayant déjà été déclaré 

par le volontaire 

- évènement à ne pas investiguer 

o pour les évènement identifiés par le volontaire parmi les « Evènements 

majeurs », mais n’étant pas considérés comme majeurs par les médecins, 

après échange approfondi avec le volontaire ou après réception du compte-

rendu médical 

o suite à l’abandon d’un volontaire ou à un refus de continuer sa participation 

(dans ce cas l’information est renseignée) 

- non évènement (Médecin NutriNet) 

o pour tous les évènements qui s’avèrent ne pas être à investiguer 

(évènements non majeurs suite à une erreur de choix sur les tableaux de 

déclaration des pathologies du volontaire…) 
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- évènement présenté à des experts extérieurs 

o pour tous les évènements présentés aux experts 

o et qui seront par la suite 

 soit validés par les experts et statués comme « évènement codé » et 

codés selon les grilles internationales 

 soit non validés par manque d’information ou besoin de documents 

supplémentaires et statués comme « non codé », et l’investigation 

doit reprendre (selon le même schéma) 

 soit validé par les experts comme « non évènement majeurs » en se 

basant sur les compte-rendus disponibles 

- Antécédent à vérifier 

o pour tous les évènements qui doivent être vérifiés comme ayant été 

déclarés lors du questionnaire santé initial de l’étude (ayant eu lieu avant la 

date d’inclusion du volontaire dans l’étude) 

Le schéma de changement de statut peut ainsi se représenter de la façon suivante : 

 

A investiguer 

En cours d’investigation 

Investigation terminée 

Evènement présenté à 

des experts extérieurs 

Non Codé Codé 

Non évènement 

A ne pas investiguer 

Evènement doublon 

Non évènement 

Antécédent à vérifier 
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 Déroulement de l’investigation 

 

Sur la fiche évènement, tous les éléments indiqués par le volontaire sur le site de déclaration 

spécifique sont indiqués.  

Ainsi : 

- dans le cas où le volontaire décide de laisser le médecin s’occuper lui-même de 

recueillir les documents, l’investigation peut être démarrée de suite par les  

médecins de l’équipe NutriNet,     

- dans le cas où le volontaire s’occupe lui-même de transmettre les documents, un 

délai de 28 jours lui est accordé au-delà duquel une alerte automatique est générée 

par la base de gestion afin de signifier au médecin de l’équipe NutriNet qu’il doit 

reprendre lui-même l’investigation.  

 

 Recueil des documents médicaux 

 

L’objectif de l’investigation est de récupérer les documents médicaux permettant de valider la 

pathologie déclarée : 

- comptes-rendus d’analyses anatomopathologiques pour les cancers, 

- comptes-rendus d’hospitalisation, 

- électrocardiogrammes, 

- analyses biologiques, 

- … 

La procédure pour constituer le dossier clinique du volontaire est la suivante : 

Pour chaque évènement déclaré et en investigation, les comptes-rendus médicaux recueillis, 

quelque soit leur origine, sont associés informatiquement à l’évènement dans la base de 

gestion. Chaque document est auparavant anonymisé par un médecin de notre équipe. 

Via le site spécialisé de déclaration des évènements, le volontaire précise son choix quant à 

l’envoi ou le recueil des documents médicaux relatifs à l’évènement déclaré. Il peut ainsi 

décider de fournir par lui-même les documents, par voie postale, par fax ou par Internet, ou de 

laisser le médecin NutriNet se charger de récupérer les documents auprès des établissements 

de santé ou des médecins concernés par l’évènement déclaré (l’envoi des documents géré par 

les médecins NutriNet pourra s’effectuer par fax, courrier postal ou électronique). 
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A la réception des documents par courrier ou fax, le médecin NutriNet responsable de 

l’enregistrement des comptes-rendus : 

- s’assure d’identifier le volontaire ainsi que l’évènement correspondant grâce à la 

recherche de volontaire si le numéro d’enregistrement de l’évènement n’a pas pu 

être indiqué par le volontaire sur le document (le volontaire a la possibilité de le 

faire lui même sur le site dédié à la déclaration des évènements), 

- indique le numéro d’enregistrement de l’évènement, ainsi que le numéro du 

volontaire sur le document, 

- anonymise le document par surlignage direct de toutes les données nominatives et 

identifiantes,  

- recherche tous les éléments nécessaires à la validation des évènements, 

- numérise le document, 

- nomme le document avec le numéro d’enregistrement de l’évènement (nom du 

fichier numérisé), 

- ajoute le dossier à l’évènement. 

 

L’identification puis l’anonymisation des comptes-rendus ainsi que leur numérisation 

s’effectue dans une pièce sécurisée. Il s’agit d’une pièce dédiée, dont l’accès est uniquement 

possible aux médecins NutriNet par clé. 

 

 Description de l’ajout d’un document à un évènement 

 

A partir de la fiche informatique de l’évènement (décrite dans la présentation générale de la 

base de gestion des évènements), il est possible d’ajouter informatiquement un compte-rendu 

préalablement numérisé, en indiquant son origine : 

 - courrier, fax, Internet ou mail du volontaire 

 - et courrier ou fax du corps médical 

L’interface d’ajout d’un document est présentée dans la figure suivante : 
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Ainsi, les documents anonymes et numériques sont rattachés à l’évènement. Un document 

peut être utilisé pour deux ou plus d’évènements (exemple : un compte-rendu avec des 

informations détaillées sur un évènement cardiovasculaire et un cancer) et est donc rattaché 

autant de fois que nécessaire aux différents évènements. Les comptes-rendus sont 

consultables depuis la fiche de l’évènement et identifiés par leur nom, date de dépôt sur la 

base et leur origine. 

 

 

Le médecin analyse chaque compte-rendu et vérifie la présence des éléments nécessaires à la 

validation de ces évènements.  

Lorsque le recueil des documents s’effectue par le médecin de l’équipe, il doit alors contacter 

les établissements de soins, les médecins généralistes et/ou spécialistes ayant suivi le 

volontaire pour obtenir les documents. Le contact peut se faire par courrier, fax ou téléphone.  

Pour les envois de courriers, des modèles types de courriers sont accessibles aux médecins 

investigateurs afin de fluidifier leur travail. 

Lorsque le médecin a demandé un document, un délai est automatiquement calculé pour 

relancer les établissements et/ou médecins contactés pour les relances : 

- délais de 2 jours pour un fax 

- délais de 3 semaines pour un courrier 
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Les médecins investigateurs peuvent également indiquer eux-mêmes d’autres dates de 

relances s’ils le souhaitent. 

Ainsi, à la date de relance, l’évènement apparaît dans la base de gestion avec une alerte 

automatique afin d’être identifié rapidement par les médecins de l’équipe comme évènement à 

traiter dans la journée.  

Pour chaque action réalisée par le médecin investigateur, celui-ci doit indiquer dans un 

tableau de suivi la date et l’action réalisée (contact médecin spécialiste, relance pour le retour 

d’un fax, attente d’un courrier…). Une partie « commentaires libres » permet également au 

médecin d’indiquer toute information qui lui paraîtrait importante pour mener l’investigation 

au mieux (noms des secrétaires à contacter, horaires préférables pour joindre le médecin 

spécialiste…). Ainsi, avec ce suivi, quelque soit le médecin investigateur qui traite 

l’évènement, toutes les informations nécessaires au bon déroulement de l’investigation sont 

présentes sur la fiche évènement. Lorsqu’un de nos médecins ne peut joindre à plusieurs 

reprises le volontaire dans la journée, il l’indique dans une variable spécifique intitulé 

« nocturne ». 

Ainsi, le médecin de notre équipe qui assure les horaires décalés (jusqu’à 20 h) peut prendre 

en charge cet appel.  

 

 Validation interne de l’investigation 

 

Lorsque le médecin investigateur juge posséder tous les éléments pour le dossier de 

l’évènement investigué, il statut l’évènement comme « investigation terminée ». En cas de 

doute du médecin NutriNet-Santé, des experts extérieurs sont sollicités pour confirmer le 

diagnostic : avis du Pr Laurent ZELEK pour les cancers et du Pr Jacques BLACHER pour les 

IDM-SCA-AVC. 

 

 

4.3.3.4 Cas particulier : Investigation du décès 

 

 Création d’un évènement décès  

De façon identique à la création d’un évènement santé dans la base de gestion des évènements 

de santé des médecins NutriNet, les médecins doivent créer un évènement de type « décès », 

en indiquant les informations relatives au décès si elles sont connues ou à la source de 

l’information (date, cause…). 
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 Courrier de condoléances 

Un courrier de condoléances est envoyé à la famille du volontaire lorsque l’information 

initiale est sûre (information par la famille ou via un compte-rendu médical ou via un acte de 

décès provenant de la mairie) ou à la fin de l’investigation lorsque le décès est confirmé par 

des documents officiels. 

 

 Investigation de l’évènement  

L’investigation d’un décès se fait de la façon suivante : 

- en suivant la procédure d’investigation normale des évènements de santé soit : 

o statut = « à investiguer » à la création de l’évènement 

o statut = « en cours d’investigation » dès la prise en charge de l’investigation 

par un médecin de l’équipe 

o statut = « investigation terminée » lorsque les documents justificatifs sont 

reçus 

o ou statut = « Non évènement (médecin NutriNet) » lorsque le décès est infirmé 

 

- Les documents à récupérer pour valider l’information de l’évènement décès sont : 

o le compte-rendu médical indiquant le décès ainsi que l’acte de décès fourni par 

la mairie et/ou  

o l’acte de naissance avec la mention de décès.  

 

 Enregistrement des documents  

Pour les comptes-rendus médicaux et pour les actes de décès reçus, les médecins de l’équipe 

NutriNet effectuent les tâches suivantes : 

o anonymisation de la copie du document 

o numérisation du document anonymisé 

 

 Validation des décès 

Pour les décès confirmés, les médecins doivent cocher la variable « Décès confirmé par 

compte-rendu médical» sur la fiche événement  afin de valider définitivement l’évènement.  
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4.4 Partie D : Schéma récapitulatif de la validation des évènements de santé majeurs 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                         

Déclaration évènements majeurs : 

- évènement cardiovasculaire 

- évènement neurovasculaire 

- cancer 

 

 

 

 

 

    Un évènement majeur déclaré = 1 nouveau dossier à investiguer 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       

 

 

Figure : Résumé des intervenants dans la constitution d’un dossier depuis son recueil jusqu’à 

sa validation 
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5 ANNEXES 

 

5.1 Annexe 1 : Note d’information 

 

Note d’information pour la déclaration d’évènements de santé dans le cadre 

de l’étude NutriNet-Santé 

 
Vous participez à l’étude NutriNet-Santé qui vise à mieux comprendre les relations entre la nutrition et 

la santé, à identifier des facteurs de risque ou de protection de la santé liés à la nutrition et à connaître 

les déterminants des comportements alimentaires. Cette étude contribuera à l’établissement des 

recommandations nutritionnelles adaptées visant à réduire le risque de pathologies et améliorer la 

santé des populations. Cette étude est coordonnée par l’unité de recherche en épidémiologie 

nutritionnelle (U557 Inserm/Inra/Cnam/Université Paris 13), dirigée par le Professeur Serge Hercberg. 

Cette recherche est programmée sur une période de 5 années. 

 

Afin d’optimiser au mieux cette recherche pour préciser les relations nutrition-maladies, il nous faut 

identifier le plus précisément possible les éventuels problèmes de santé auxquels vous serez 

éventuellement confrontés pendant toute la durée de l’étude. En plus des questionnaires que vous avez 

déjà remplis sur le site NutriNet-Santé, vous êtes invité à déclarer tous les évènements de santé vous 

concernant, ainsi que leur prise en charge, les examens que vous avez pu effectuer ou les nouveaux 

traitements qui vous ont été prescrits.  

A cette fin, un site dédié à cet usage spécifique a été créé pour recueillir tous les évènements de santé 

vous concernant sur la période de l’étude NutriNet-Santé et recueillir également toutes les 

hospitalisations ou tout autre examen de santé que vous aurez effectué. 

Le site internet dédié « Déclaration des évènements de santé », auquel vous aurez accès via votre site 

d’accès personnel, vous permettra de déclarer toute nouvelle maladie qui vous a été diagnostiquée et 

de fournir toutes les précisions utiles sur cet évènement grâce aux documents médicaux relatifs à 

celui-ci (comptes-rendus d’analyses, d’hospitalisations, analyses de sang, ou radiographies, …) que 

vous avez en votre possession, ou que vous êtes prêts à demander aux structures de soins vous ayant 

pris en charge ou que vous souhaitez que nos médecins collectent auprès de ces structures. Ainsi, pour 

tout évènement déclaré, il vous sera demandé, soit de nous fournir vous-même ces documents, soit 

d’autoriser un médecin habilité de notre unité à s’en occuper. Bien évidemment, tous les documents 

qui nous seront transmis par vous ou par les structures de soins seront anonymisés dès leur réception 

(effacement de toutes les données nominatives des documents) par le médecin en charge de votre 

dossier avant de les informatiser (seul un numéro d’indentification confidentiel les accompagnera). Ce 

même médecin pourra être amené à contacter les établissements et médecins vous ayant pris en charge 

afin de recueillir toutes les informations nécessaires pour documenter l’évènement de santé. 

Tous les informations et déclarations seront fournies directement sur le site dédié Internet, à l’aide 

d’une interface HTML conviviale et sécurisée. Toutes les conditions de sécurité informatique et 

physique des données seront assurées. En plus des mesures de sécurité déjà mises en œuvre pour le 

site de l’étude NutriNet-Santé, il vous sera demandé une nouvelle inscription sur ce site dédié aux 

évènements de santé (avec l’attribution d’un nouveau mot de passe) afin de garantir le maximum de 

sécurité pour toutes les données que vous déclarerez. C’est pourquoi, le projet a fait l’objet d’une 

nouvelle demande d’autorisation auprès de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés 

(CNIL), en plus de l’avis favorable déjà donné par la CNIL concernant l’étude NutriNet-Santé 

générale, et a reçu un avis favorable en date du 12 février 2010 (numéro de dossier 909216). Ainsi, 



  Page 44 sur 48 

s’agissant de données nominatives, vous bénéficiez à tout moment du droit d’accès et de rectification 

des données vous concernant auprès des responsables de l’étude conformément à la loi 78-17 du 06 

janvier 1978 relative à l’Informatique, aux Fichiers et aux Libertés, modifiée par la loi n°94-548 du 

1er juillet 1994, relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la recherche dans le 

domaine de la santé. 

Toute information vous concernant recueillie, sur la durée de cette étude, sur ce site dédié sera traitée 

de façon confidentielle. Les résultats de cette étude ne seront utilisés qu’à des fins scientifiques. Seuls 

les responsables de l’étude pourront avoir accès à ces données. A l’exception de ces personnes qui 

traiteront les informations dans le plus strict respect du secret médical, votre anonymat sera préservé. 

La publication des résultats de l’étude ne comportera aucun résultat individuel. Vous pourrez, si vous 

le souhaitez, avoir accès aux résultats globaux de l'étude. 

Vous pouvez décider en cours d’étude d’arrêter votre participation, à cette partie de l’étude ou à 

l’étude NutriNet-Santé globale sans avoir à vous justifier, sans encourir aucune responsabilité ni aucun 

préjudice de ce fait. 

Si vous êtes d’accord pour participer également à la déclaration des évènements de santé, nous vous 

invitons à signer le nouveau formulaire de consentement spécifique à ce site dédié. 

Nous vous remercions par avance de l'attention que vous porterez à cette étude et à l'intérêt qu'elle 

représente pour la santé de tous. 

Pr Serge Hercberg  

Professeur de Nutrition à la Faculté de Médecine Paris 13 

Directeur de l’U557 Inserm/U1125 Inra/Cnam/Université Paris 

13 
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5.2 Annexe 2 : Consentement 

 

 

 

Formulaire de consentement pour la déclaration d’évènements de santé 

 

En tant que participant à l’étude NutriNet-Santé, j’accepte librement et volontairement de m’inscrire et 

de participer au volet complémentaire concernant la déclaration des évènements de santé via le site 

dédié à cet effet, site annexe de l’étude NutriNet-Santé.  Ce site me permettra, à l’aide d’une interface 

HTML conviviale et sécurisée, de déclarer toute nouvelle pathologie diagnostiquée, tout nouvel 

examen médical, tout nouveau traitement ou modification de traitement et de tout autre évènement de 

santé me concernant, pensant la durée des 5 ans de surveillance de l’étude NutriNet-Santé.  

 

Dans le cadre de la déclaration des évènements de santé me concernant, j’accepte : 

1) de fournir les documents relatifs à cet évènement en ma possession (comptes-rendus 

d’analyses ou d’hospitalisations, radiographies, et/ou tout autre document contenant des 

informations relatives à l’évènement déclaré).   

2) ou, si nécessaire, qu’un médecin habilité de l’unité 557 Inserm du Pr Hercberg, coordonnateur 

de l’étude NutriNet-Santé contacte les établissements et/ou médecins spécialistes et 

généralistes qui ont eu la charge de mon événement santé  pour avoir accès à toutes les 

informations utiles pour compléter mon dossier NutriNet. 

 

Si je transmets des documents médicaux me concernant, je pourrais le faire soit sous forme scanné par 

voie internet (envoi par e-mail sur le site dédié et sécurisé) soit par voie postale. Par vois postale, 

j’adresserai soit une copie, soit l’original de mes documents (en cas d’envoi de documents originaux, 

ils me seront retournés dans le délai de 8 jours après leur arrivée à l’U557 Inserm). 

Les coordonnateurs de l’étude s’engagent à ce que tous les documents médicaux me concernant 

transmis directement par moi-même ou par des structures médicales soient anonymisés (par 

effacement des données nominatives et attribution d’un numéro identifiant) pour leur exploitation et 

leur conservation. 

 

Les objectifs et modalités de ces déclarations m’ont été clairement expliqués dans la note 

d’information et afin d’éclairer ma décision, j’ai bien lu et compris les informations y figurant. 

J’accepte que les données de santé me concernant, recueillies à l’occasion de cette recherche, puissent 

faire l’objet d’un traitement automatisé par les organismes de la recherche. 

Le droit d’accès et de rectification prévu par la loi « informatique et liberté » (loi du 6 janvier 1978 
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modifiée le 1er juillet 1994, article 40-4) s’exerce à tout moment auprès des responsables de la 

recherche. 

Les données recueillies demeureront strictement confidentielles. Je n’autorise leur consultation que par 

les personnes dûment mandatées par le promoteur de la recherche et éventuellement par des 

représentants des autorités administratives de santé, toutes soumises au secret professionnel (article 

40-3 de la même loi). 

J’ai bien compris que ma participation à l’étude est volontaire et je suis libre d’accepter ou de refuser 

de participer. 

Mon consentement ne décharge en rien les investigateurs de l’ensemble de leurs responsabilités et je 

conserve tous mes droits garantis par la loi. 

Je suis parfaitement conscient(e) que je peux retirer à tout moment mon consentement à cette 

recherche et cela quelles que soient mes raisons et sans supporter aucune responsabilité. Je peux 

décider en cours d’étude d’arrêter ma participation sans avoir à m’en justifier, ni n’encourir aucune 

responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. 

 

Aucune indemnité n’est prévue pour ma participation à cette étude et je ne tirerai aucun éventuel 

avantage financier de ma participation à cette recherche, cependant ma collaboration me permettra de 

contribuer au progrès scientifique. 

 

5.3 Signature électronique : 
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Annexe 3 : Interface de déclaration des évènements neurovasculaires 
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5.4 Annexe 4 : Interface de déclaration des cancers 

 


