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protections menstruelles. Mais il existe une augmentation de la
pr�ecarit�e menstruelle en France : 8% des femmes « grand public » et 33%
des �etudiantes manquent de protections pour raisons financi�eres.
Aucune �etude ne fait �etat �a ce jour de la part du march�e repr�esent�ee par
ces produits alternatifs r�eutilisables, ni n’a d�etermin�e le profil des utili-
satrices. Objectifs Evaluer le profil des utilisatrices des PR et PJ.
D�eterminer les motivations et les freins au changement des protections
menstruelles sur un plan sanitaire, �economique et environnemental.
Methodes : Etude observationnelle par questionnaire anonyme du
01.10.20 au 30.11.20 via les r�eseaux sociaux aupr�es de toutes les fem-
mes ≥ 15 ans, menstru�ees, r�esidentes en France. Deux groupes ont �et�e
d�efinis : utilisatrices de PJ vs utilisatrices de PR. Principales variables
recueillies : Caract�eristiques socio-d�emographiques, usages habituels de
protections p�eriodiques, motivations et freins �a l’utilisation de PR.
Resultats : 8953/9300 r�epondantes ont �et�e incluses (96,3%). 4810/
8953 (53,7%) utilisaient des PJ (dont 33,5% des tampons et 66,5% des
serviettes p�eriodiques). 4153/8953 (46,3%) utilisaient des PR (44,8%
des coupes menstruelles et 46,3% des serviettes-culottes menstruel-
les). Les utilisatrices de PJ avaient plutôt 15-24 ans (48,6% vs 29,8%,
p<0,001), �etaient sans conjoint (25,8% vs 18,8%, p<0,001), vivaient
seules ou en collocation (46,9% vs 33,6%, p<0,001), �etudiantes (33,8%
vs 23,5%, p<0,001) avec des revenus <500 € (33,8% vs 21,8%,
p<0,001). L’entretien (56%), la d�epense initiale (37,5%), et la peur des
fuites (21,6%) �etaient les freins majeurs au passage aux PR. Pour
autant les motivations au changement �etaient l’aspect r�eutilisable
(79,1%), la diminution de l’impact environnemental (62,9%), la
rentabilit�e �economique d�es la 1�ere ann�ee (59,2%), et la praticit�e au
quotidien (20,4%). 46,2% �etaient « probablement » prêtes �a adopter
des PR, plutôt type culottes menstruelles (62,6%) que coupes mens-
truelles (20,8%). Les motivations et choix de PR diff�eraient selon les PJ
utilis�ees. Les utilisatrices de PR avaient plutôt 25-34 ans (44,1% vs
30,9%, p<0,001), �etaient en couple et cohabitantes (81,2% vs 74,5%,
p<0,001) avec un niveau d’�etude sup�erieur (61,9% vs 47,9%, p<0,001),
des revenus ≥ 1 500 € (48,5% vs 36,7%, p<0,001), et moins touch�ee
par la pr�ecarit�e menstruelle (9,9% vs 13,5%, p<0,001) et la
vuln�erabilit�e alimentaire (24,5% vs 28,7, p<0,001). L’avantage majeur
des PR �etait le respect de l’environnement (95,5%). L’inconv�enient
majeur �etait leur entretien (50,6%).
Conclusion : Le nombre important de r�eponses permet de d�efinir des
profils d’utilisatrices. La transition vers les PR r�epond �a 3 enjeux :
sanitaire (crainte du STC et des perturbateurs endocriniens), environ-
nemental (traitement des d�echets) et �economique (participe �a la lutte
contre la pr�ecarit�e menstruelle) �a condition d’informer les femmes
sur les bonnes pratiques d’utilisation de ces PR.
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Introduction : Les mesures sanitaires mises en place pendant la
pand�emie, telles que la distanciation sociale et les confinements, ont
profond�ement modifi�e les pratiques de recherche clinique en restrei-
gnant l'acc�es aux participants en raison des risques de contamination,
et en limitant la disponibilit�e du personnel des sites en raison de la
surcharge de travail. Dans le même temps, la demande de r�esultats
issus des essais COVID-19 �etait urgente et soumise �a la pression de la
communaut�e scientifique, de la soci�et�e civile et des m�edias. Ainsi,
l'objectif de cette communication est de partager l'exp�erience de l'In-
serm pour assurer le contrôle qualit�e d’un essai clinique dans ce
contexte particulier.
Methodes : DisCoVeRy est une �etude de phase III adaptative et
randomis�ee qui visait, dans sa premi�ere phase, �a �evaluer la s�ecurit�e et
l'efficacit�e de 4 strat�egies th�erapeutiques chez des patients adultes
hospitalis�es pour COVID-19 ayant un besoin de suppl�ementation en
oxyg�ene. Entre le 22 mars 2020 et le 20 janvier 2021, 1176 patients
ont �et�e inclus en France. Afin de garantir la qualit�e des donn�ees
recueillies, le promoteur a dû s'adapter aux mesures sanitaires en
vigueur et �a leur impact sur l'activit�e de recherche clinique. Il s'agis-
sait notamment : d'adapter les objectifs du Plan de Monitoring
(v�erification des donn�ees sources pour 100% des donn�ees critiques de
tous les participants), d’impliquer les Direction de la Recherche et de
l’Innovation (DRI) des hôpitaux participants, de solliciter un r�eseau
d'assistants de recherche clinique (ARC) et des personnels Inserm.
Resultats : Au total, 91 ARCs ont �et�e impliqu�es en France et ont
effectu�e 834 visites de monitoring du 24 avril 2020 au 15 octobre
2021, donnant lieu �a 539 rapports de monitoring. Parmi les 1176
patients inclus et randomis�es, un consentement a �et�e obtenu permet-
tant l'analyse de toutes les donn�ees chez 1112 (94,6%), des donn�ees
jusqu'�a la lev�ee de la s�edation chez 23 (1,9%), des donn�ees jusqu'au
retrait du consentement ou �a la d�ecision de l'investigateur principal
chez 32 (2,7%). Neuf (0,8%) patients n'ont pu être analys�es en l'ab-
sence de consentement conforme. Le contrôle de 100% des donn�ees
critiques pour tous les patients inclus dans l'analyse a �et�e r�ealis�e,
conform�ement au Plan de Monitoring. Les r�esultats de l'�etude ont �et�e
publi�es en mai et septembre 2021. Au regard de l'importance de ren-
dre les r�esultats publics, ces premi�eres publications ont �et�e soumises
sans que toutes les donn�ees critiques aient �et�e contrôl�ees. Le moni-
toring du consentement, des crit�eres de s�election et du crit�ere
d'�evaluation principal avait �et�e prioris�e afin d'assurer la fiabilit�e des
r�esultats sur ces �el�ements majeurs.
Conclusion : Malgr�e le d�emarrage contraint de l'�etude avant la mise
en place de l'�equipe de monitoring, le rythme d’inclusion tr�es �elev�e,
et les contraintes majeures li�ees au contexte pand�emique, l'ensemble
des donn�ees critiques selon le Plan de Monitoring initial a �et�e
monitor�e en seulement 18 mois. Ce r�esultat est notamment dû �a la
mobilisation de ressources en personnel consid�erables, dans un d�elai
tr�es court. Cependant, la mise en place d'une telle organisation souli-
gne l'importance de disposer d'indicateurs faciles �a consulter en
temps r�eel pour aider au pilotage de l'�etude et �a la planification de
l'utilisation de la base de donn�ees et de la publication des r�esultats.
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