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Annexe 01A: Document d’information patient et formulaire de consentement  

EuPreCHO : Étude européenne sur la prise en charge périopératoire et l’issue 

après une échocardiographie transthoracique préopératoire chez des patients 

prévus pour une chirurgie non-cardiaque. 

 European study on perioperative management and outcome following Preoperative 

Transthoracic Echocardiography in noncardiac surgery patients. 

 

Cher(e) patient(e),  

 

Nous vous invitons à participer à une étude observationnelle en acceptant de partager 

certaines de vos données médicales. Avant de prendre votre décision, nous vous prions de lire 

attentivement les informations suivantes. Votre médecin discutera de cette étude avec vous 

et répondra à toutes vos questions.  

Nous prévoyons d’inclure dans cette étude au moins 8000 patients à travers l’Europe. Nous 

recueillons des données concernant un examen (échographie cardiaque) parfois réalisé avant 

une intervention chirurgicale et comment il influence les décisions médicales. 

La participation à notre étude est entièrement volontaire. Si vous décidez de ne pas y 

participer ou de retirer votre consentement ultérieurement, cela n’aura aucune conséquence 

sur votre prise en charge. Votre prise en charge médicale restera strictement la même que 

vous participiez ou non à l’étude. 

Pourquoi cette étude est-elle réalisée ? 

Il est important d’améliorer en permanence la prise en charge des patients présentant une 

maladie cardiaque connue ou suspectée. Avant, pendant et après une intervention 

chirurgicale. Actuellement, certains patients bénéficient d’une échocardiographie 

(échographie cardiaques) avant une intervention chirurgicale, tandis que d’autres n’en 

reçoivent pas. De plus, nous ne savons pas dans quelles mesures cet examen cardiaque 

influence les décisions prises par les médecins avant, pendant et après une chirurgie. Cette 

étude a pour objectif de répondre aux questions suivantes :  

- Les patients ayant eu une échocardiographie avant chirurgie sont-ils pris en charge 

différemment par rapport à des patients similaires n’ayant pas passés cet examen ?  
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- Les patients évalués par échocardiographie présentent-ils de meilleure issue à 30 jours 

après l’intervention chirurgicale, comparés à des patients similaires non évalués par 

échocardiographie ? 

-  Existe-t-il des facteurs permettant de prédire la probabilité de découvrir des 

informations importantes grâce à une échocardiographie réalisée avant la chirurgie ? 

(Cela aidera à améliorer la décision d’évaluer ou non les patients au moyen d’une 

échographie cardiaque avant une intervention chirurgicale chez les futurs patients). 

 

Qu’implique la participation ? 

Si vous décidez de participer à cette étude, nous recueillerons vos données avant 

l’intervention chirurgicale jusqu’à 30 jours après celle-ci. 

Votre participation à l’étude impliquera : 

• La lecture de ce document d’information et, le cas échéant la signature du formulaire 

de consentement. 

• La collecte d’information par l’équipe de recherche concernant l’échocardiographie 

avant chirurgie si elle a eu lieu, vos antécédents médicaux et votre histoire médicale 

et votre prise en charge avant, pendant et après l’intervention chirurgicale. La 

participation à l’étude ne changera pas votre prise en charge médicale. 

• La réponse à un court questionnaire sur votre bien-être (questionnaire WHADOS), ce 

qui nécessitera environ 5 à 10 minutes.  

• Le prélèvement d’un SEUL échantillon de sang (l’équivalent d’une cuillère à café) 

pour mesurer certains marqueurs cardiaques (troponine ultrasensible et, le cas 

échéant le peptide natriurétique de type B). L’équipe de recherche de votre centre 

fera tout son possible pour réaliser le prélèvement en même temps que les autres 

analyses sanguines prévues pour l’intervention chirurgicale. 

• Entretien téléphonique ou contact par courrier par l’équipe de recherche à 30 jours 

après l’intervention chirurgicale afin d’évaluer votre état de santé, vous demander si 

vous avez été réadmis(e) à l’hôpital et pour répondre au même questionnaire sur le 

bien-être. Cet entretien (ou le retour du formulaire envoyé par courrier) durera 

environ 10 minutes. En cas du contact par courrier, l’équipe de recherche de votre 

centre vous fournira une enveloppe préaffranchie. 

• Le codage de vos données sera réalisé à l’aide d’un numéro (sans information 

personnellement identifiable). Le stockage des données respectera les exigences 

légales définies par le Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD) de 

l’Union européenne. 

• Les données codées vous concernant collectées dans le cadre de cette étude sont 

susceptibles d’être réutilisées ultérieurement à des fins de recherche scientifique non 
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commerciale, notamment dans le cadre d’analyse secondaires ou de sous-études.

  

Quels avantages potentiels peut apporter votre participation à cette étude ?   

La participation à cette étude ne vous apportera pas de bénéfice direct pour l’intervention 

chirurgicale actuelle.   

Les informations recueillies dans le cadre de cette étude permettront de mieux comprendre 

la prise en charge des patients ayant bénéficié d’une échocardiographie. Nous espérons 

identifier quels patients tirent réellement un avantage de cet examen et lesquels n’en tirent 

pas de bénéfice. Cette approche pourrait aider les médecins à mieux sélectionner les patients 

pour lesquels une échocardiographie est indispensable tout en évitant les examens inutiles 

qui pourraient retarder l’intervention chirurgicale ou ne pas modifier l’issue après la chirurgie. 

A terme, ces connaissances pourraient contribuer à améliorer la qualité des soins et à une 

optimisation des pratiques médicales futures. 

Quels sont les inconvénients et les risques potentiels liés à votre participation ? 

La participation à cette étude comporte peu de risque. Toutefois, un léger inconfort peut être 

ressenti lors du prélèvement d’un échantillon de sang (environ l’équivalent d’une cuillère à 

café). 

Nous ferons tout notre possible pour effectuer ce prélèvement en même temps que les 

analyses sanguines de routine prévues avant l’intervention chirurgicale, afin d’éviter une 

ponction supplémentaire.  

La réponse au questionnaire avant l’intervention et à 30 jours après celle-ci, ne fait pas partie 

de la prise en charge habituelle. Il demande du temps et de l’effort de votre part, estimés à 

environ 10 minutes à chaque fois.  

Par ailleurs, vos données seront recueillies et conservées dans une base de données de 

recherche. Elles seront codées et leur protection respectera strictement les exigences en 

vigueur du Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD) de l’Union européenne.  

Des frais supplémentaires sont-ils à prévoir ?  

Votre participation à cette étude n’entrainera aucun coût supplémentaire pour vous ni pour 

votre assurance maladie. 
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Qu’attend-on de moi ? 

Les informations concernant votre état de santé à 30 jours après l’intervention sont 

essentielles pour nous permettre une interprétation fiable des résultats de cette étude. Il est 

donc particulièrement important que nous puissions vous contacter à ce moment-là.  

Votre centre pourra vous contacter par téléphone et/ou par courrier. Si le choix est fait de 

vous contacter par courrier, l’équipe de recherche de votre centre vous fournira les 

formulaires à compléter ainsi qu’une enveloppe préaffranchie pour le retour. 

Est-il possible de se retirer de l’étude même après y avoir consenti ? 

Votre participation à cette étude est entièrement volontaire. Vous n’avez aucune obligation 

d’y prendre part et le fait de refuser n’aura aucune conséquence sur la qualité des soins qui 

vous serons prodigués. Si vous acceptez de participer mais changez d’avis par la suite, vous 

êtes libre de vous retirer de l’étude à tout moment, sans avoir à en justifier la raison. Cela 

n’affectera en rien votre prise en charge médicale. A partir du moment où vous vous retirez 

de l’étude, aucune donnée supplémentaire ne sera recueillie. Toutefois, les données déjà 

collectées, sous forme codée, pourront être utilisées dans les analyses ultérieures.Si vous 

souhaitez vous retirer de l’étude, veuillez en informer l’investigateur local. 

Informations sur la protection des données personnelles 

Conformément au Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD), vous avez le 

droit d’être informé(e) sur la manière dont vos données personnelles sont protégées ainsi que 

vos droits relatifs à leur traitement. Dans le cadre de cette étude, le responsable du traitement 

des données (c’est-à-dire la personne, l’organisme ou l’entité qui détermine les finalités et les 

moyens du traitement des données personnelles) est la Société Européenne 

d’Anesthésiologie et des Soins Intensifs (ESAIC), dont le siège est situé à la Rue des Comédiens 

24, 1000 Bruxelles. Belgique. 

En tant que responsable du traitement des données de l’étude, l’ESAIC est chargée de veiller 

à la protection de vos données codées et de garantir leur utilisation conformément à la 

législation en vigueur et dans le strict respect de vos droits. 

Conformément au RGPD, l’ESAIC a désigné un Délégué à la Protection des Données (Data 

Protection Officer DPO) joignable à l’adresse suivante : privacy@esaic.org. 

L’ESAIC traite vos données personnelles sur la base d’un intérêt légitime, dans le but de mener 

à bien cette étude clinique. L’objectif de cette étude est de développer des recommandations 

scientifiquement validées à l’intention des médecins anesthésistes prenant en charge des 

mailto:privacy@esaic.org
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patient(e)s atteint(e)s ou suspecté(e)s de cardiopathies devant subir une intervention 

chirurgicale, en lien avec l’utilisation de l’échocardiographie. Le traitement de vos données est 

également nécessaire à des fins de recherche scientifique. 

Par ailleurs, afin de garantir votre sécurité ainsi que l’intégrité scientifique des résultats, 

l’ESAIC a une obligation légale de traiter vos données personnelles. Ce traitement s’inscrit 

dans le cadre plus large de l’intérêt public dans le domaine de la santé publique. 

Toutes les données personnelles permettant de vous identifier directement (par exemple 

votre nom ou votre date de naissance) seront conservées sous forme de papier dans une 

armoire fermée à clé, dans un bureau sécurisé de votre établissement de soins, accessible 

uniquement aux personnes autorisées. L’équipe de recherche ainsi que les professionnels de 

santé impliqués dans l’étude sont tenus au secret professionnel et soumis à une obligation de 

confidentialité concernant toutes les données collectées dans le cadre de cette étude. 

Toutes les données collectées dans la base de données de recherche (antécédents médicaux, 

questionnaire sur le bien-être, traitements, résultats de l’échocardiographie et des analyses 

sanguines) seront codées. Cela signifie que vos données identifiables seront remplacées par 

un code. Ainsi, toutes les données personnelles transmises en dehors de l’établissement de 

soin ne permettront pas de vous identifier directement. Seule l’équipe de recherche de votre 

centre sera en mesure d’établir le lien entre vos données codées transmises à la base de 

données de recherche et votre identité.  

Les données conserves dans votre établissement de santé seront supprimées après la période 

d’archivage, dont la durée est fixée par la législation locale. Les données codées liées à l’étude 

seront conserves sous format électronique pendant une durée de 25 ans, conformément aux 

obligations légales. A l’issue de cette période, ces données seront soit détruites, soit 

anonymisées. La procédure d’anonymisation signifie que les données ne pourront plus être 

utilisées pour identifier une personne, même de manière indirecte, par tous les moyens 

raisonnablement envisageables. Ce procéssus est irreversible. 

Les données codées mentionnées ci-dessus seront collectées par l’équipe de recherche locale, 

puis transmises à l’ESAIC (European Society of Anaesthésiology and Intensive Care), située en 

Belgique, ainsi qu’aux comités d’éthiques, autorités règlementaires et, le cas échéant, à des 

tiers agissant pour leur compte.  

La transmission des données codées à des tiers n’aura lieu que si la loi l’autorise. Vos données 

(codées) peuvent être transférées vers un pays dont le niveau de protection des données 

personnelles diffère de celui de votre pays. Si vos données personnelles sont transférées en 

dehors de l’Union européenne, l’ESAIC demeure responsable de leur protection. Elle veillera 
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à ce que, soit le pays de destinataire de vos données bénéficie d’une reconnaissance d’un 

niveau de protection de données suffisant, soit des garanties appropriées soient mises en 

place par l’ESAIC pour assurer la sécurité et la confidentialité de vos données personnelles. 

Ces garanties peuvent inclure, par exemple, les Clauses contractuelles Type de Protection de 

Données adoptées par la Commission européenne. Vous avez le droit de demander une copie 

de ces garanties en contactant le Délégué de Protection de Données de l’ESAIC (Data 

Protection Officer DPO). 

Conformément au Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD), vous disposez 

des droits d’accès à vos données personnelle recueillies et à leur rectification, des droits de 

limitation et d’opposition à leur traitement ou leur conservation et des droits d’obtenir 

gratuitement une copie de l’ensemble des informations vous concernant. Vous bénéficiez du 

droit de portabilité de vos données, ainsi que du droit de retirer à tout moment votre 

consentement à leur utilisation ou à leur conservation. Veuillez noter que ces droits ne sont 

pas absolus et peuvent faire l’objet d’évaluation au cas par cas par le Délégué à la Protection 

des Données de l’ESAIC. 

Si vous avez des questions ou si vous souhaitez exercer vos droits relatifs à la protection de 

vos données personnelles dans la cadre de cette étude, nous vous invitons à vous adresser au 

médecin investigateur ou à l’équipe de recherche de votre centre. Ceux-ci pourront, si 

nécessaire, transmettre votre demande au Délégué à la Protection de Données de l’ESAIC (À 

l’adresse suivante privacy@esaic.org.). Veuillez noter que le fait de contacter un organisme 

externe peut entrainer un risque de perte de l’anonymat. 

Dans le cas où vous décidez de vous retirer de l’étude ou si vous vous opposez au traitement 

de vos données, aucune information supplémentaire ne sera collectée à partir de ce moment-

là. Toutefois, les données recueillies avant votre retrait ou votre opposition doivent être 

conservées dans la base de données de l’étude, afin de garantir sa validité scientifique. 

L’omission de ces données compromettrait l’intégrité scientifique et donc éthique de l’étude. 

Par conséquent, la conservation des données personnelles peut être requise pour des raisons 

de sécurité et en vertu des obligations légales d’archivage. 

Si vous estimez que le traitement de vos données constitue une violation du Règlement 

Général de Protection de Données (RGPD), vous avez le droit de déposer une plainte auprès 

de l’autorité nationale de protection des données spécifique à votre pays. 

 

 

mailto:privacy@esaic.org
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Commission Nationale de l'Informatique et des Libertés - CNIL 

3 Place de Fontenoy 

TSA 80715 – 75334 Paris, Cedex 07 

Tel. +33 1 53 73 22 22 

Fax +33 1 53 73 22 00 

Website: http://www.cnil.fr/ https://www.cnil.fr/en/contact-cnil 

Member: Ms Marie-Laure Denis - President of CNIL 

À la fin de l’étude, une description et les résultats de cette étude clinique seront publiés dans 

des revues médicales spécialisées. 

 

Une description de l’étude sera également disponible sur le site clinicaltrials.gov – Numéro 

d’étude : NCT06409234. 

Ces publications et plateformes ne contiendront aucune information permettant de vous 

identifier. 

Contacts locaux 

Nom du centre/Institution : _____________________________________________________ 

Investigateur local principal : ____________________________________________________ 

Comité d’éthique responsable : __________________________________________________ 

Délégué responsable de la Protection des données : __________________________________  

http://www.cnil.fr/
https://www.cnil.fr/en/contact-cnil


  

EuPreCHO Annexe 01A -Document d’information patient et consentement v1.0. Translation into French for France. From 

English version EuPreCHO Appendix 01A – Patient Information sheet and consent form v1.0. 04SEPT2024.  

Page 8 of 9 

EuPreCHO : Étude européenne sur la prise en charge périopératoire 

et l’issue après une échocardiographie transthoracique 

préopératoire chez des patients prévus pour une chirurgie non-

cardiaque. 

EuPreCHO: European study on perioperative management and 

outcome following Preoperative Transthoracic Echocardiography in 

noncardiac surgery patients. 

 
Nom du patient en lettres majuscules (ou étiquette patient) et identifiant du patient dans l’étude.  

 

Consentement à la participation à l’étude  
J’ai été informé(e) de l’étude par ____________________________________ (Nom du 
membre de l’équipe de recherche ayant recueilli le consentement). J’ai reçu et lu les 
informations écrites ainsi que le formulaire de consentement relatif à l’étude mentionnée ci-
dessus. Des informations détaillées, écrites et orales, m’ont été fournies concernant les 
objectifs et le déroulement de l’étude, les avantages et les risques liés à ma participation, ainsi 
que mes droits et mes obligations en tant que participant(e). J’ai eu la possibilité de poser 
toutes mes questions et j’ai reçu des réponses satisfaisantes et complètes. J’ai également eu 
le temps nécessaire et suffisant à la réflexion pour prendre ma décision de manière éclairée. 

Le (s) numéro(s) de téléphone suivant(s) peuvent être utilisés pour me contacter (le /la 

patient(e) 

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 

 

Il m’a été précisé que ma participation à cette étude est volontaire et que j’ai le droit de retirer 
mon consentement à tout moment, sans avoir à fournir de justification et sans subir aucun 
préjudice.Une copie de ce formulaire me sera remise après signature. Une autre copie sera 
conservée au centre d’étude. 

 

 

 
Par la présente, je consens à participer à l’étude mentionnée ci-dessus :  Oui            Non 
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Par la présente, je consens à ce que mes données recueillies dans le cadre de cette étude, 
soient réutilisées pour des futurs projets de recherche scientifiques :  Oui          Non 
 

 

___________________________________________________________________________ 
Lieu, Date     Signature du patient 

 

___________________________________________________________________________ 
Lieu, Date     Signature du membre de l’équipe de recherche  
                                                                                              ayant recueilli le consentement  

 

Protection des données  

Je comprends que je dispose de droits en matière de protection des données personnelles et 

je sais à qui m’adresser en cas de questions :  Oui   Non 

 

___________________________________________________________________________ 
Lieu, Date     Signature du patient 

 

___________________________________________________________________________ 
Lieu, Date     Signature du membre de l’équipe de recherche  
                                                                                              ayant recueilli le consentement  

 

Il m’a été expliqué en détail et je comprends parfaitement bien comment mes données 

personnelles seront recueillies et utilisées, y compris les informations sensibles (données 

concernant ma santé).     Oui   Non 

 

___________________________________________________________________________ 
Lieu, Date     Signature du patient 

 

___________________________________________________________________________ 
Lieu, Date     Signature du membre de l’équipe de recherche  
                                                                                              ayant recueilli le consentement 
 


