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Étude internationale observationnelle sur la détermination de l'épidémiologie des insuffisances rénales aiguës postopératoires


ACRONYME
EPIS-AKI
(Observational study to evaluate the 
EPIdemiology of Surgical-induced Acute Kidney Injury)

(01-AnIt-19)

Lettre d’information et protection des données médicales conformément au règlement européen sur la protection des données


Responsable de l’étude : Hôpital universitaire de Münster
Département d'anesthésiologie, de médecine de soins intensifs et de traitement de la douleur
Albert Schweitzer Campus 1, A1
48149 Münster
Tél : 0251 / 83-47282
Fax : 0251 / 83-44057

Investigateur Coordinateurs en France : 
Professeur Olivier JOANNES-BOYAU 
Adresse : CHU de Bordeaux
SAR SUD
Hôpital Magellan
1, Av de Magellan
33600 Pessac


Le médecin « l’investigateur » de votre centre est : 
Investigateur :........................................................... 
Téléphone :............................
Email : ...........................

Madame, Monsieur,

Le département d'anesthésie, de réanimation et de traitement de la douleur de l'hôpital universitaire de Münster (en Allemagne) mène un projet de recherche international afin d’étudier la survenue des insuffisances rénales aiguës. Nous aimerions vous proposer de participer à cette étude observationnelle décrite ci-dessous pendant votre hospitalisation.

Cette étude internationale sera menée sous la direction de l'hôpital universitaire de Münster (Allemagne) et impliquera un total de 10 000 personnes au niveau international. L'étude est initiée et gérée par l'hôpital universitaire de Münster; elle est soutenue par l'Association européenne d’anesthésiologie et de réanimation (ESAIC). Cette étude est également soutenue en France par la Société Française d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR) 

Une insuffisance rénale aiguë est une complication postopératoire grave dont la fréquence augmente (voir le point 1 ci-dessous). Malgré de nombreuses études scientifiques qui s’intéressent aux reins, ses potentiels dommages et sa régénération, il existe peu de données fiables et comparables sur la fréquence des insuffisances rénales aiguës après chirurgie

Avec l’étude de la fréquence du développement des insuffisances rénales aiguës après chirurgies majeures, nous espérons offrir un traitement optimisé pour les futurs patients à l’aide des connaissances ainsi acquises et par conséquence améliorer la prévention et la prise en charge.

Votre participation à cette étude est volontaire. Vous y participerez que si vous le souhaitez. Si vous ne souhaitez pas participer à cette étude ou si vous ne souhaitez plus continuer à y participer, il n’y aura aucune conséquence sur votre prise en charge médicale.

Avant de décider de votre participation à cette recherche observationnelle en acceptant l’utilisation de vos données médicales, prenez le temps de lire les informations qui suivent. Elles décrivent l’objectif, les procédures, les bénéfices et les risques de l’étude. Vous y trouverez le résumé de vos droits en tant que participant(e) et notamment votre droit à arrêter votre participation à tout moment.
Si quelque chose n’est pas clair pour vous, demandez à votre médecin ("l’investigateur") de vous l’expliquer. Prenez votre temps pour décider si vous souhaitez participer ou non. 
Si vous prenez part à cette étude, vous contribuerez aux efforts de la recherche, ce qui aidera d’autres patients à l’avenir. Si vous choisissez de participer, vous devez simplement le notifier au médecin investigateur qui le mentionnera dans votre dossier médical.  Si vous refusez de prendre part à l’étude, ceci n’aura pas de conséquence sur votre prise en charge médicale.
En acceptant de participer vous confirmez que :

•	vous avez compris tout le contenu de ce document
•	vous voulez participer à cette recherche épidémiologique volontairement
•   vous ne vous opposez pas à l’utilisation et au traitement de vos données personnelles et médicales dans le cadre de cette recherche.



													
1.	Quel est l’objectif de cette recherche ?

L’insuffisance rénale aiguë (IRA) est une complication grave dont la fréquence est croissante. Elle est associée à des effets indésirables à court et long terme, ce qui conduit à des problèmes de santé sévères chez les patients et conduisant à un problème de santé majeur dans le monde. De nos jours, les IRA sont considérées comme un facteur de risque d’effets délétères à court et à long terme. Pour ces raisons, l’étude des IRA et leur prévention deviennent de plus en plus importantes.
Le but de cette étude est de déterminer l’épidémiologie des lésions rénales aiguës après une intervention chirurgicale. Cette étude inclura tous les patients opérés durant au moins deux heures et devant être admis dans un service de soins intensifs ou de surveillance postopératoire.
En réalisant l’étude envisagée, nous espérons obtenir des données sur la fréquence et les circonstances des IRA, ce qui conduira à de meilleures options de prévention et de traitement. 
L'objectif primordial de cette étude est d'améliorer la sécurité et la prise en charge de futurs patients en utilisant les connaissances acquises à l’aide de cette étude. 
2.	Quel est le déroulement de l'étude et que dois-je prendre en compte lors de ma participation ?

Si vous acceptez de participer à cette étude, il vous sera demandé de le dire à votre médecin investigateur.

En participant à cette étude, l'équipe de recherche du centre qui vous prend en charge, collectera des informations sur vous (telles que votre âge et votre genre) et vos antécédents médicaux (par exemple, la présence de maladies chroniques) à partir de vos dossiers médicaux. Vous serez également soumis(e) à un examen médical standard complet.
Cependant, ces examens ne diffèrent pas des examens habituels réalisés dans le cadre du traitement standard pendant votre hospitalisation. Les examens physiques, les examens médicaux et les paramètres collectés pour cette étude font partie intégrante de votre traitement et ne diffèrent en rien du traitement médical et des diagnostics habituels.
Après 90 jours, le médecin qui vous prend en charge ou son équipe contactera votre médecin de famille ou vous-même pour avoir des informations sur votre état de santé et sur votre fonction rénale.

IMPORTANT : La participation à cette étude n'affectera pas le processus de prise de décision concernant votre prise en charge ou le traitement standard qui vous est prescrit. Vous pouvez mettre fin à votre participation à cette étude à tout moment, sans indiquer de motif, sans aucune conséquence pour votre prise en charge et traitement médical.
Pendant votre hospitalisation, des informations sur vos traitements, vos résultats de laboratoire, vos signes vitaux et en particulier les paramètres de la fonction rénale sont documentés et inscrit dans votre dossier médical conformément à la pratique standard. La durée de votre hospitalisation et votre état de santé sont également mentionnés dans votre dossier médical. Toutes ces données sont systématiquement collectées dans votre dossier patient et si vous participez à cette recherche ces données seront également utilisées pour les besoins de cette recherche.  Ces données seront utilisées sous une forme « pseudonymisée » (c’est-à-dire que votre nom complet n’apparaitra pas) et vos données seront identifiées par uniquement un code alpha-numérique.
3.	Quels avantages personnels ai-je à participer à l'étude?

La participation à l’étude ne changera pas votre prise en charge standard. Cette étude s’intéresse à la fonction rénale, les médecins qui vous prennent en charge (notamment votre médecin généraliste) pourront recevoir des informations complémentaires sur votre fonction rénale.

En outre, les résultats de cette étude pourraient contribuer à améliorer la prévention et le traitement des IRA à l’avenir.


4.	Quels sont les risques liés à ma participation ?

La participation à l’étude n’entraîne aucun risque supplémentaire.






5.	Qui n'est pas autorisé à participer à cette étude ?


Vous ne pouvez pas participer à cette étude si vous répondez à un ou plusieurs des critères suivants :
• lésions rénales aiguës déjà existantes
• Lésions rénales aiguës au cours des 3 derniers mois
• Insuffisance rénale terminale avec dépendance à la dialyse
• greffe de rein
Votre médecin investigateur en charge de cette étude vérifiera avec vous tout autre critère d’exclusion possible et répondra à vos questions.


6.	Ma participation à l’étude va-t-elle engendrer des frais supplémentaires pour moi ?

En participant à cette étude épidémiologique, vous n’aurez aucun frais supplémentaire.




7.	Suis-je assuré pendant l'étude ?

Pendant votre hospitalisation, vous êtes assuré conformément aux pratiques standards. Une assurance supplémentaire dans le cadre de cette étude n'est pas nécessaire car aucune intervention n’est réalisée pour cette recherche.



8.	Serais-je informé de nouvelles informations durant cette recherche ? 


Vous serez informé(e) de tout nouveau résultat susceptible d'être révélé à propos de cette étude et pouvant être essentiel à votre participation. Sur cette base, vous pourrez alors reconsidérer votre décision de continuer à participer à cette étude. 


9.	Que se passe t-il si je décide de sortir de l'étude

Votre participation est volontaire. Vous ne serez inclus(e) que si vous ne vous opposez pas à l’utilisation de vos données personnelles.  Vous pouvez mettre fin à votre participation à tout moment, sans indiquer de motif, sans aucune conséquence sur votre prise en charge médicale.
Toutefois, dans certaines circonstances, il est également possible que l’investigateur ou l’institution responsable décide de mettre fin prématurément à votre participation à l’étude, sans que vous ayez aucune influence sur la décision. Les raisons peuvent être par exemple :
• Votre participation ultérieure à l’étude n’est plus acceptable du point de vue médical.
• Toute l'étude est annulée.

10.	Qu'advient-il de mes données ?

Pendant l'étude, les résultats médicaux et les informations personnelles vous concernant sont collectés et enregistrés dans votre dossier médical ou stockés électroniquement dans votre centre médical. Les données importantes pour l'étude seront utilisées et stockées sous forme pseudonymisée. Ces données pseudonymisées seront transmises au responsable de traitement pour effectuer les analyses statistiques. 

Pseudonymisé signifie qu'aucun détail de votre nom ou vos initiales ne sera utilisé, seul un code de chiffre et / ou de lettre, éventuellement avec l'année de naissance sera utilisé. L’accès à votre nom ne sera possible que par l’équipe soignante qui vous prend en charge dans votre centre. Cet accès n’est possible que dans votre centre médical à l’aide d’une table de correspondance qui fait le lien entre vous et votre numéro dans l’étude.
Les personnes ayant accès à cette table sont tenues au secret professionnel. Lors des publications scientifiques, toutes les données seront anonymes et votre nom n’apparaitra jamais.

La base légale pour le traitement des données à caractère personnel mentionnées est l‘intérêt légitime poursuivi par le responsable du traitement conformément à l'art 6 (1) lettre f et l'article 9 du règlement européen sur la protection des données personnelles.
Vous avez le droit à tout moment de mettre fin à votre participation. Votre retrait de la recherche n'affecte pas la légalité du traitement des données effectué jusqu'à votre souhait de ne plus participer (révocation avec effet pour le traitement des données à venir).
Si vous ne souhaitez plus participer à l’étude vous pouvez en informer votre médecin investigateur qui en informera le responsable de l’étude. Il n’y aura aucune conséquence sur votre prise en charge. Ces données feront l'objet d’un traitement informatisé par le gestionnaire de la recherche pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard des objectifs de cette dernière qui vous a été présentée. Après leur utilisation les données seront archivées selon la réglementation applicable.

11.	Qui dois-je contacter si j'ai d'autres questions ?

Vous pouvez, à tout moment, poser vos questions à votre médecin investigateur (voir coordonnées en page 1). 




12.	Qui dois-je contacter si j'ai d'autres questions concernant mes droits ?


Conformément à l'article 13 II ter du règlement sur la protection des données, vous disposez d’un droit d’information, d’accès, de rectification, de restriction, et de limitation du traitement de vos données. Vous disposez également d’un droit de suppression et d’opposition à la transmission de vos données personnelles utilisées dans le cadre de cette étude. Afin d’exercer vos droits ou pour toute question sur le traitement de vos données, vous pouvez contacter le délégué à la protection des données du responsable du traitement des données : 
Coordonnées du responsable de la protection des données :
Hôpital universitaire de Münster
Responsable de la confidentialité UKM
Albert Schweitzer Campus 1 - 48149 Münster
Courriel : datenschutz@ukmuenster.de

Vous pouvez également exercer vos droits par l’intermédiaire du médecin investigateur qui vous a présenté cette recherche.

En cas de désaccord/problème, vous pouvez procéder à une réclamation auprès de la Commission National de l’Informatique et des Libertés (CNIL) www.cnil.fr





Merci de conserver un exemplaire de cette note d’information
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