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Résumé

Le Programme MALIN vise & promouvoir des pratiques alimentaires favorables pour la
santé aupres de jeunes enfants en situation de précarité. Il consiste en un accompagnement des
familles sur les pratiques alimentaires tout en s’adaptant a leur culture et leurs contraintes. Il
comporte également une offre de paniers de fruits et légumes frais a prix réduit dés la
grossesse et des bons de réduction pour des produits d’alimentation infantile de 6 a 24 mois.

Apres une phase d’expérimentation, il est apparu indispensable d’en évaluer 1’efficacité sur
I’alimentation et la croissance du jeune enfant au moyen de 1’étude ECAIL, un essai controlé
randomisé (n=800). Le groupe-intervention bénéficiera du Programme MALIN du 3™
trimestre de grossesse aux 24 mois de ’enfant. Le groupe-contrdle bénéficiera d’une
information limitée aux guides du Programme National Nutrition Santé.

Le présent article a pour objectif de décrire les difficultés rencontrées et les solutions mises
en ceuvre pour la réalisation de 1’étude ECAIL.

Mots-clés : intervention de santé publique ; essai contrdlé randomisé ; inégalités sociales
de santé ; alimentation ; petite enfance ; allaitement ; précarité.

Abstract

The MALIN Program aims at promoting healthy feeding practices in young children living
in a situation of social disadvantage. It first seeks to build knowledge, skills and individual
support regarding feeding practices accounting for the cultural background and barriers of the
targeted population. It also involves the provision of both low-priced fresh fruit and vegetable
boxes from the 3" term of pregnancy onwards and baby food vouchers from 6 to 24 months.

After an initial pilot phase, it appeared essential to assess the program’s effectiveness on
diet and growth in early childhood, which led to the setting of the ECAIL randomised
controlled trial (n=800). The intervention group will benefit from the MALIN Program from
the 3" term of pregnancy until the child is aged 24 months. The control group will receive
general information on healthy eating (from the French PNNS (National Nutrition and Health
Programme) food guides).

The aim of the present article is to share the various challenges encountered in the
implementation of the ECAIL study.

Key words: public health intervention; randomised controlled trial; social inequalities in
health; diet; early childhood; breastfeeding; disadvantage.
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Introduction

L’alimentation, essentielle pour le capital-santé des individus, est influencée par le statut
socio-économique (1, 2). Cette influence ne se limite pas aux seuls moyens financiers (3),
elle fait également intervenir des facteurs environnementaux (disponibilité et accessibilité de
I’offre alimentaire), socio-culturels (connaissances, attitudes, normes et croyances), voire
matériels (possibilités de stocker, conserver et cuisiner). Les rares études en France sur
I’alimentation des populations en situation de précarité concernent surtout les adultes (4, 5).
Elles montrent une déstructuration des rythmes alimentaires, souvent associée a une insécurité
alimentaire, conduisant a une alimentation de plus forte densité énergétique (plus de boissons
sucrées, aliments gras sucrés et salés) et de plus faible densité nutritionnelle (moins de fruits
et légumes, viande, poisson, produits laitiers) (3, 5, 6). L’insécurité alimentaire concerne
davantage les bénéficiaires d’aides sociales, les familles sans domicile et les familles mono-
parentales, en particulier celles ayant un enfant de moins de 3 ans (7, 8). La prévalence plus
importante de 1’obésité dans les milieux les plus défavorisés en est une des conséquences, a la
fois chez les enfants (9) et les adultes (10, 11), notamment en France (12-14).

Les connaissances sur les origines précoces et développementales de la santé en
général (Developmental Origins of Health and Disease, DOHaD) et de 1’obésité en
particulier (15, 16) renforcent l’intérét de cibler les pratiques alimentaires dés les
premieres années de vie. En France, si le taux d’initiation de 1’allaitement en maternité
atteint environ 70%, la durée médiane d’allaitement, estimée a 4 mois environ (17, 18), est
une des plus courtes d’Europe. Bien que ’allaitement soit une alternative « économique » par
rapport aux préparations infantiles, les méres de niveau d’études plus bas ou avec de faibles
revenus allaitent moins souvent et moins longtemps (18). Il existe un consensus selon lequel
la diversification alimentaire, c¢’est-a-dire 1’introduction d’aliments autres que le lait, ne
devrait étre ni débutée avant 4 mois, ni retardée aprés 6 mois. De nombreux parents ne suivent
pas ces recommandations (19). Une introduction trop rapide des aliments préparés non
spécifiques de 1’alimentation infantile, notamment le lait de vache, est observée dans les
milieux sociaux moins favorisés (20).

Le Programme National Nutrition Santé (PNNS, http://www.mangerbouger.fr/pnns/) a
parmi ses objectifs de promouvoir I’allaitement et réduire la prévalence du surpoids et de
I’obésité chez les enfants. Il souligne la nécessité de développer et évaluer des solutions
adaptées aux familles vulnérables, associant un acces facilité a des aliments de bonne qualité
nutritionnelle et une éducation nutritionnelle respectueuse de la culture et des savoirs des
populations. Les actions de santé publique en population générale se sont non seulement
avérées inefficaces pour influencer favorablement les facteurs de risque des maladies
chroniques dans les populations les plus précaires, mais tendraient a accroitre les inégalités
sociales de santé (21). Les interventions ciblant plus particulierement les facteurs de risque
précoces de I’obésité au sein des familles plus vulnérables socialement sont rares (22).

L’Observatoire national de la pauvreté et de 1’exclusion sociale constate une hausse de la
pauvreté et de I’exclusion sociale en France
(http://www.onpes.gouv.fr/IMG/pdf/FICHE_MESURES.pdf). En 2009, 14% de la population
vivaient en dessous du seuil de pauvreté monétaire (60% du niveau de vie médian), avec des
taux plus élevés dans les familles nombreuses (21%) et les familles monoparentales (31%).
En 2011, selon 1’Observatoire national de la petite enfance, un quart des enfants de moins de
3 ans en France métropolitaine, soit 530 000 jeunes enfants, vivaient dans des foyers a bas
revenus (moins de 982 € par unité de consommation,
http://www.onpes.gouv.fr/IMG/pdf/FICHE_MESURES.pdf).

Dans ce contexte, I’association Programme MALIN a été créée par des acteurs du monde
associatif, des acteurs publics et des industriels (notamment : Croix-Rouge francaise, Societe
frangaise de pédiatrie, Association francaise de pédiatrie ambulatoire, Action Tank Entreprise
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et pauvreté, Blédina) pour proposer une solution innovante, pérenne et viable aux
problématiques nutritionnelles des enfants en bas age vivant dans la précarité. Elle a
abouti a la conception du Programme MALIN, qui a pour objectif de promouvoir des
pratiques alimentaires favorables a la santé auprés des enfants de moins de 3 ans issus de
familles en situation de précarité. Aprés une premiére phase d’expérimentation et de co-
construction avec les acteurs locaux sur six sites pilotes depuis 2012, qui a permis d’en
tester la faisabilité et I’acceptabilité, il est apparu indispensable d’en évaluer Defficacité.
C’est ’objet de ’Etude Clinique Alimentation InfantiLe (ECAIL).

Aprés une présentation du Programme MALIN et de I’étude ECAIL, nous décrirons les
difficultés rencontrées et les solutions mises en ceuvre pour I’implémentation d’ECAIL.

Du Programme MALIN a I'étude ECAIL

Le Programme MALIN se décline selon trois volets complémentaires. Le volet 1 consiste
en une éducation nutritionnelle a partir des messages clés de nutrition infantile du PNNS,
adaptée a la culture et aux contraintes de la population ciblée. Cela concerne la promotion de
I’allaitement, le déroulement et le contenu de la diversification alimentaire. Les messages sont
déclinés au cours du développement de 1’enfant, en anticipation des étapes a venir (23). En
s’appuyant sur la théorie sociale cognitive (24), ce 1* volet implique un accompagnement des
familles, des discussions autour des barrieres et éléments facilitateurs, et un soutien social,
afin de permettre aux meres d’acquérir une plus grande auto-efficacité pour I’appropriation et
la mise en ceuvre de ces messages. Différents outils ont été développés avec les acteurs de
terrain et les familles concernées, comme des guides alimentaires pour la mére et pour
I’enfant, un support internet (http://programme-malin.com/), un état des lieux des actions de
soutien a la parentalité sur le territoire et des newsletters. Le Programme est porté par un
réseau de structures locales partenaires, qui bénéficient d’une formation permettant aux
professionnels d’aborder les pratiques parentales et ’alimentation infantile avec les familles
en situation de précarité.

Les acteurs du Programme MALIN communiquent sur les dispositifs existants d’accés a des
paniers hebdomadaires de fruits et [égumes frais a prix modérés des la grossesse (associations
locales, dispositifs municipaux, jardins partagés,...) (volet 2). Des produits spécifiques de
I’alimentation infantile a colt réduit sont également proposes aux familles (volet 3). Des bons
de réduction envoyés au domicile des familles lorsque les enfants ont 6, 9, 12, 16 et 20 mois,
utilisables dans tous les supermarchés, favorisent I’accés a des produits de 1’alimentation
infantile (préparations de suite (laits « 2°™ age »), lait « croissance », petits pots salés ou
sucrés, plats complets et céréales infantiles). A un niveau plus distal, environnemental, les
volets 2 et 3 renvoient a des questions micro-économiques de disponibilité des aliments et de
codts.

Le Programme MALIN a développé des collaborations avec prés de 200 structures
sociales, de santé et de la petite enfance, associatives, publiques ou privées, sur les territoires
pilotes (Grenoble, Loire-Atlantique, Nancy, Paris, Savoie, Villefranche-sur-Sadne). Sur
certains sites, jusqu’a 40% des enfants de moins de 3 ans sous le seuil de pauvreté sont
inscrits au Programme. La majorité des familles inscrites utilisent les bons de réduction. Selon
2 enquétes de satisfaction menées en 2013 et 2015 sur des échantillons de 100-150
familles tirées au sort, plus de 85% d’entre elles se disaient satisfaites ou trés satisfaites.

L’étude ECAIL est un essai contrdlé randomisé au niveau individuel. L’hypothése testée
est qu’une intervention associant un accompagnement nutritionnel et un acces facilité a
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des aliments adaptés a I’alimentation infantile, permet d’améliorer 1’alimentation et la
croissance dans les deux premieres années de vie des enfants issus de familles en situation de
précarité économique ou de vulnérabilité sociale. Le groupe-intervention (n=400) bénéficiera
des trois volets du Programme MALIN, dans le cadre d’un suivi des familles par des
diététiciennes a la maternité et au domicile jusqu’aux deux ans de ’enfant. Le groupe-
contréle (n=400) bénéficiera d’une information limitée aux guides du PNNS, sans application
de la théorie sociale cognitive.

La mise en ceuvre de 1’étude ECAIL repose sur un partenariat entre la Croix-Rouge
frangaise (porteur du projet), 1’équipe de recherche Origines précoces de la santé et du
développement de 1’enfant (ORCHAD, Inserm UMR 1153) la Sociéteé francaise de pédiatrie,
la maternité de 1’Hopital Jeanne de Flandre (CHU de Lille), le centre d’investigation clinique
du CHU de Lille (CIC 1403, Inserm-CHU Lille), I’association Programme MALIN, et
Blédina. Une convention définit les roles et responsabilités de chaque partenaire et veille a
I’indépendance scientifique des chercheurs.

Obstacles et solutions pour la mise en ceuvre de I’étude ECAIL

Défis administratifs

Difficulté de trouver un terrain. Le choix initial était de recruter les participantes en
maternité, puis de les suivre dans les centres de Protection Maternelle Infantile (PMI),
fréquentés par la population ciblée. Le site choisi devait étre différent des sites pilotes afin de
limiter les risques de «contamination» entre les groupes intervention et contrdle.
L’implication des centres de PMI nécessitait I’autorisation du département. Dans les deux
sites initialement identifiés, I’implication d’un industriel dans le partenariat a finalement
entrainé un refus de I’é¢tude. Aprés 12 mois de négociations infructueuses, les modalités de
suivi ont été modifiées au profit d’un suivi a domicile, reposant sur du personnel recruté pour
I’étude (diététiciennes). Le suivi @ domicile est une des déclinaisons possibles du Programme
MALIN et a été décrit comme un moyen efficace pour intervenir auprés de familles en
situation de précarité (22, 25).

Qualification juridique floue et délais administratifs rallongés. Comme pour toute
recherche interventionnelle, des autorisations administratives sont requises avant 1’inclusion
du premier sujet dans 1’étude. Le fait que I’intervention ECAIL n’ait pas fait I’objet d’un
consensus professionnel, que les femmes ciblées soient randomisées dans 1’un des deux bras
de I’intervention, que des procédures non habituelles de suivi soient mises en place dans les
deux groupes pour recueillir des informations non requises pour le soin mais nécessaires a
I’analyse, placaient a priori cette intervention dans le cadre réglementaire d’une « recherche
biomédicale (RBM) hors produits de santé ». L’étude devait étre évaluée selon le calendrier
administratif suivant : 1/ Comité de protection des personnes (CPP), 2/ Agence Nationale de
Sécurité des Médicaments (ANSM), 3/ Comité consultatif sur le traitement de I'information
en matiere de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) et 4/ passage par le référentiel
MRO0O01 de la Commission nationale de I'informatique et des libertés (CNIL) dont benéficie le
CHRU de Lille pour les recherches biomédicales, afin de démarrer 1’étude le plus rapidement
possible. Si le CPP a rendu un avis favorable pour 1’étude ECAIL et validé le cadre
réglementaire dit RBM, ’ANSM a jugé qu’il ne s’agissait pas d’une étude interventionnelle,
que I’étude ECAIL ne pouvait pas étre qualifiee de RBM et ne relevait pas de sa compétence.

Plus de 6 mois ont été nécessaires pour régler cette évaluation contradictoire entre ces deux
autorités compétentes en matiére d’autorisation de recherche interventionnelle et conclure a la
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qualification réglementaire « étude interventionnelle visant a évaluer les soins courants »,
avec pour conséquences :

- I’adaptation de tous les documents (protocole, lettre d’information,...) au nouveau cadre
juridique et des délais supplémentaires pour 1’obtention des autorisations administratives ;

- la redéfinition des réles des partenaires, la notion de promoteur (dans le cadre d’une RBM)
¢tant beaucoup plus cadrée que celle de porteur de projet (dans le cadre d’une recherche
interventionnelle visant a évaluer les soins courants) ;

- I’impossibilité de recourir au référentiel MROO1 de la CNIL et I’obligation juridique de
déposer une demande d’autorisation auprés du CCTIRS et de la CNIL, entrainant un délai
supplémentaire (16 mois) pour le début de I’étude.

Ce flou juridique résultant de catégories inadaptées a la recherche interventionnelle
en santé publique constitue un obstacle majeur au deéveloppement de ce type de
recherche en France.

Défis techniques liés a la spécificité des sujets ciblés par I’étude

Conjuguer rigueur scientifique, obligations légales et précarité de la cible. 1l a fallu tenir
compte des spécificités de la population cible (connaissance de la langue francaise, mobilité
géographique, fragilités psycho-sociales, isolement social, monoparentalité, ...) pour
optimiser les dispositifs de recrutement et de suivi dans I’étude ECAIL. La non-participation
et I’attrition en cours d’intervention sont plus importantes lorsque la population ciblée est en
situation de précarité (22, 25). Les criteres d’inclusion et de non inclusion ont été adaptés. Par
exemple, la compréhension et I’expression en langue francaise (mais pas la maitrise de
I’écriture) ont été jugées indispensables. Le fait que le consentement du pere ne soit pas
retenu comme critére d’inclusion (celui-ci bénéficiant néanmoins d’un droit d’opposition) et
la possibilité d’inclure des bénéficiaires de I’Aide Médicale d’Etat ont été¢ argumentés aupres
des instances telles que le CPP (et acceptées).

Adaptation nécessaire des outils. L’auto-administration des questionnaires a été
abandonnée au profit d’un remplissage par le personnel de 1’étude au cours d’entretiens en
face-a-face, pour faciliter le lien social et la complétude du recueil des données. Les
questionnaires (n=30) ont été testés dans des centres d’hébergement d’urgence et des espaces
bébé-maman de la Croix-Rouge frangaise. Certaines questions ont été supprimées, d’autres
raccourcies ou reformulées. Des consignes a destination des diététiciennes ont été rédigées
afin de standardiser le passage des questionnaires sur le terrain. Les autres supports écrits a
destination des familles (lettre d’information, accord de consentement) ont été rédigés pour
étre bien compris et faciliter le recrutement. Les mots potentiellement stigmatisants ont été
supprimés. L’objectif de ces adaptations était de favoriser 1’adhésion des méres a 1’étude et la
complétude des questionnaires, éléments clés pour la qualité des analyses.

Formation et encadrement des intervenants a domicile. Les discussions entre les
diététiciennes et les familles seront structurées. Chaque visite sera strictement décrite afin de
standardiser les messages et outils transmis a chaque famille participante, selon son
appartenance au groupe-intervention ou au groupe-controle. Le déroulement de ces visites
sera présenté aux diététiciennes au cours d’une formation d’une semaine, incluant la
formation déclinée auprés des acteurs sur les sites pilotes. Une formation au soutien
psychologique en début d’étude et un accompagnement fréquent des équipes de terrain sont
prévus afin de prévenir I’apparition de situations sensibles.



228
229

230
231
232
233
234

235

236
237
238
239
240
241
242
243
244
245
246
247
248
249
250
251
252
253
254
255
256
257
258
259

260

261
262
263
264
265
266
267
268
269
270
271

Enjeux financiers et budgétaires d’une étude de cette ampleur
L’échantillon (n=800), la durée du suivi (2 ans et 3 mois) et les ressources humaines

nécessaires a la réalisation de 1’étude ECAIL aboutissent a un budget d’un million d’euros
environ. L’Agence Nationale de la Recherche, le Fonds Francais Alimentation Sante,
I’Institut de Recherche en Santé Publique (GIS-IReSP) et Blédina ont financé une partie du
projet. Les retards liés a la qualification juridique de 1’étude ont impacté ces financements, du
fait de I’impossibilité de respecter le calendrier initial.

Résultats attendus et leur exploitation

Le cadre de I’essai contr6lé randomisé ECAIL permettra de tester I’effet des trois volets du
Programme MALIN sur les critéres d’évaluation prédéfinis, dans le cadre d’un suivi a
domicile. Cette évaluation est un prérequis indispensable pour valider les hypothéses sur
lesquelles a été construit le Programme MALIN. Il s’agit d’une intervention complexe,
faisant intervenir des parties prenantes présentant une diversité de cultures professionnelles et
de langages : cette co-construction avec certains acteurs clés du Programme MALIN est
pertinente dans un but de transfert et partage des connaissances (essai pragmatique,
recherche translationnelle). Un effet bénéfique de I’intervention démontré par 1’étude ECAIL
permettrait de soutenir la généralisation du programme MALIN au niveau national et la
recherche de partenaires industriels et publics.

Ce projet de recherche permettra d’accroitre les connaissances sur les déterminants sociaux
et les mécanismes impliqués dans les trajectoires comportementales et de santé, dés la
grossesse et dans la petite enfance, au sein de populations en situation de
précarité/vulnérabilité sociale, souvent absentes des études épidémiologiques. Cette sous-
représentation est d’autant plus dommageable que 1’analyse des facteurs de risque qui leur
sont plus spécifiques est primordiale pour améliorer I’efficacité de toute intervention ciblée de
santé publique.

L’expérience originale acquise sur le terrain grace a 1’étude ECAIL va permettre de
progresser sur les questions du ciblage, recrutement et suivi de familles en situation de
précarité. L’analyse de I’implémentation apportera des éléments essentiels pour ameliorer
I’efficacité de toute action de santé publique visant les populations en situation de précarité.
Les enseignements de I’étude ECAIL permettront d’adapter la déclinaison des messages du
PNNS aupreés de familles en situation de preécarité, inscrivant cette intervention dans le
cadre de ’universalisme proportionné des actions de santé publique (26).

Conclusion

La mise en ceuvre de I’étude ECAIL pose le défi d’adapter le dispositif expérimental et les
outils aux contraintes d’une recherche clinique, en prenant en compte les spécificités de ce
programme et de la cible. Ce projet multipartenarial, a la fois original et complexe, bien que
soutenu par de multiples autorités, s’est heurté a un flou juridique, entrainant un retard
important du démarrage de I’étude et la fragilisation des financements obtenus. Cette
expérience souléve ainsi la question de la modification des regles en vigueur dans le domaine
particulier de la recherche interventionnelle en santé publique. Les décrets d'application de la
loi Jardé devraient permettre a terme d’harmoniser et simplifier les procédures associées.
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