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Note d’information 

 

Contexte : 

L'utilisation des endoprothèses aortiques sur mesure et notamment les endoprothèses dites « fenêtrées » (FEVAR) 
occupe une place de plus en plus importante dans l'arsenal thérapeutique pour traiter des anévrismes complexes de 
l'aorte abdominale et thoraco-abdominale. L’implantation de ces endoprothèses entraine de base une irradiation 
supérieure à celle des endoprothèses classiques du fait des manœuvres endovasculaires supplémentaires 
nécessaires pour leur mise en place. Bien qu’elles soient réalisées aujourd’hui très majoritairement dans des salles de 
bloc opératoire dites « hybrides » et équipées d’une imagerie de pointe, ces procédures sont soumises à un certain 
nombre de difficultés et d'événements inattendus per opératoires. 

Une des étape ces procédures est le cathétérisme des différentes artères cibles (à destinées rénales et/ou viscérales) 
permettant de mettre en place un « bridging-stent » qui assure leur perméabilité et l’étanchéité de la prothèse. Les 
difficultés techniques que peut rencontrer le chirurgien à réaliser ces différentes manœuvres augmentent les durées 
totales ainsi que l’irradiation de ces procédures. Bien qu'il soit couramment admis que l'anatomie de ces artères cibles 
puisse être en lien avec les difficultés de l'opérateur la réaliser le cathétérisme, aucune étude n'a encore étudié de 
manière précise cette relation dans les procédures FEVAR.  

 

Objectif : 

Identifier les facteurs anatomiques des artères cibles ayant un impact significatif sur le temps de procédure et donc 
d’irradiation permettrait d’anticiper de manière précise la difficulté attendue d’une procédure dès la conception de 
l’endoprothèse.   

 

Déroulement de l’étude : 

Nous souhaitons donc inclure dans cette étude tous les patients qui, comme vous, ont été opérés d’un anévrysme de 
l’aorte par endoprothèse sur-mesure dans notre service depuis Mai 2020 jusqu’à Avril 2022 ne s’étant pas opposé à 
la réutilisation de leurs données seront incluses.  
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Le Centre Hospitalier Universitaire de Rennes est le responsable de cette étude. 

Seules des données recueillies dans le cadre de votre prise en charge au CHU de Rennes seront recueillies. Elles 
concerneront : âge, sexe, données cliniques, biologiques, antécédents médicaux, type d’anévrisme aortique traité, 
prothèse ou endoprothèse mis en place antérieurement, pour chaque artère cible (Tronc cœliaque, artère 
mésentérique supérieure, artère rénale gauche, polaire rénale gauche, artère rénale droite, polaire rénale droite) : 
Sténose, thrombose, calcification ostiale, diamètre en zone saine, position horaire de l’artère, position horaire de la 
fenêtre, diamètre aortique en regard de l’artère cible, angulation de l’artère cible avec l’aorte, temps de cathétérisme 
de chaque artère cible. 

Ces données, strictement nécessaires à la recherche, cibleront votre hospitalisation pour mise en place de 
l'endoprothèse sur mesure pour traiter votre anévrisme aortique. 

Le personnel impliqué dans cette cohorte est soumis au secret professionnel. 

Vous êtes libre de refuser de participer à cette étude ainsi que de mettre un terme à votre participation à l’étude à 
n’importe quel moment. Dans ce cas, vous devez informer, l’investigateur·rice de votre décision. Cette décision n’aura 
aucune conséquence sur votre prise en charge médicale. 

A l’issue de l’étude, et à votre demande, vous pourrez être informé·e des résultats globaux de la recherche par simple 
demande au secrétariat du Professeur KALADJI. 

Les données seront rendues accessibles au responsable de l’étude. 

Aucun transfert de données à caractère personnel hors de l’Union Européenne n’est prévu. 

Ces données pourront également être transmises, dans des conditions strictes de sécurité, aux personnes suivantes 
: 

- Aux autorités françaises à leur demande en cas d’inspection ;  
- Aux experts indépendants chargés de ré-analyser les données pour vérifier les résultats de l’étude, en vue de 

leur publication.  

Ces personnes, soumises au secret professionnel, auront accès à vos données codées dans le cadre de leur fonction 
et en conformité avec la réglementation. 

Au terme de ce travail, les résultats feront l’objet d’une publication scientifique dans la littérature nationale et 
internationale (hors UE), ce qui est le moyen habituel de diffuser les progrès scientifiques. Tout au long de ce 
processus, votre identité sera protégée car les données resteront pseudonymisées ou agrégées. 

Les données seront conservées sur support informatique par le CHU de Rennes jusqu’au 01 Novembre 2039. 

Conformément aux dispositions de loi relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés (loi du 6 janvier 1978 
modifiée) et du Règlement Européen 2016/679 du 27 avril 2016, vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, 
d’effacement et de limitation de vos données personnelles.  

Concernant votre droit d’effacement des données et conformément aux articles 17.3.c et 17.3.d. du RGPD, nous vous 
informons que son exercice étant susceptible de compromettre la réalisation des objectifs de la recherche, les données 
recueillies préalablement à la demande d’exercice de ce droit pourront ne pas être effacées et pourront continuer à 
être traitées dans les conditions prévues par la recherche. Par ailleurs, toute demande parvenue au CHU de Rennes 
après la publication des résultats de l’étude, avant le 1er Aout 2024 ne pourra pas être satisfaite. 

Vous disposez également d’un droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel 
susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. 
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Ces droits s’exercent auprès de l’investigateur·rice qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connaît votre 
identité (Professeur KALADJI Adrien) ou de la·e Délégué·e à la Protection des Données du CHU de Rennes 
(dpo@chu-rennes.fr). 

Pour toute réclamation relative au traitement de vos données personnelles, vous pouvez saisir la Commission 
Nationale Informatique et Liberté (CNIL) (https://www.cnil.fr/fr/webform/adresser-une-plainte). 

 

Pour toute question à ce sujet, nous vous invitons à contacter le Dr HAMELIN Thibaud, Service de Chirurgie 
Cardiothoracique et vasculaire, CHU de Rennes, 2 rue Henri le Guilloux, 35 033 Rennes, cedex 9. 

thibaud.hamelin@chu-rennes.fr. 02 99 28 95 71 
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