Note d’information pour la participation à la recherche intitulée
 «Place du drainage dans la chirurgie rachidienne»

(Étude Observationnelle)

Ce document est remis au patient et son accord tracé dans le dossier médical

Madame, Monsieur,

Le service d’Orthopédie du Centre Hospitalier et Universitaire de Nantes effectue une recherche ayant pour objectifs d’évaluer la place du drainage dans la chirurgie de diverses pathologies du rachis. L’objectif principal est de comparer la douleur selon qu’un drain est mis en place ou non au décours de ce type de chirurgie. Il s’agit d’une étude observationnelle qui ne modifiera pas la prise en charge qui vous est proposée par votre chirurgien. 

L’étude est réalisée à partir de données médicales collectées au cours de votre prise en charge. Le recueil des données durera 4 semaines après votre chirurgie mais aucun examen ni visite supplémentaire ne sera nécessaire pour cette recherche. 

Pour être menée à bien, l’étude nécessite la mise en œuvre d’un traitement informatisé de vos données personnelles afin de permettre d’analyser les résultats. Un fichier informatique comportant vos données va donc être constitué. Par mesure de confidentialité et pour respecter votre vie privée, vos données seront systématiquement codées. Seuls les professionnels de santé personnellement en charge de votre suivi auront connaissance de vos données nominatives. Ces données seront susceptibles d’être exploitées dans le cadre de publications ou de communications.

Cette recherche ne présente pas de risque pour votre santé. Les résultats qui en seront issus ne permettront pas d’apporter des informations pertinentes pour votre santé en particulier. Ils favoriseront le développement des connaissances dans le domaine de la chirurgie du rachis et visent à permettre au patient d’avoir la prise en charge la plus adaptée possible. 

Cette étude nationale se déroule dans une vingtaine de centres en France et durera 1 an au total. Votre chirurgien pourra vous informer, sur votre demande, des résultats globaux de cette recherche.

Vous êtes libre d’accepter ou de refuser de participer à la recherche qui vous est présentée. Si vous acceptez, vous êtes libre de changer d’avis à tout moment sans avoir à vous justifier et votre décision ne portera aucun préjudice à la qualité de votre prise en charge. Si vous refusez de participer, les données ne seront pas utilisées pour cette recherche et resteront destinées à l’usage strict du soin. 

Le chirurgien qui vous a proposé la recherche et vous a donné oralement toutes les informations nécessaires peut répondre à toutes vos questions. Pour toute question générale sur la protection de vos données, le CHU de Nantes se tient à votre disposition à l’adresse vosdonneespersonnelles@chu-nantes.fr  Merci de conserver cette fiche.
	Investigateur Coordonnateur : 

Dr Joel DELECRIN
Service d’orthopédie

1 place Alexis Ricordeau, 44 093 NANTES

Téléphone : 02 40 08 48 54
	Responsable de la recherche 

Nom : CHU de Nantes

Adresse : 5 allée de l’île Gloriette, 44 093 NANTES

Téléphone : 02 53 48 28 35


Conformément aux dispositions de la loi relative à l’informatique aux fichiers et aux libertés (loi modifiée du 6 janvier 1978), de la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018 relative à la protection des données personnelles et du Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données (RGPD), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, de portabilité et de limitation du traitement de vos données personnelles. Vous pouvez également introduire une réclamation auprès d'une autorité de contrôle (CNIL pour la France). Vos données peuvent faire l’objet de transferts nationaux ou internationaux entre équipes de recherche dans des états pouvant ne pas avoir le même niveau d’exigence en termes de protection des données personnelles. Ces transferts, si anonymes, sont autorisés par la CNIL."
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