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1. OBJECTIF DE L’'ETUDE

Les chirurgies de genou sont des interventions fréquentes et variées. Au cours du temps de nombreuses techniques
de prise en charge anesthésique ont été développées pour ce type de chirurgie. 1l n’a cependant pas été montré une
supériorité de I’une par rapport aux autres. L’objectif de cette étude est d’évaluer nos pratiques, ainsi que leurs
résultats sur les niveaux de la douleur (en lien avec le traitement préventif et curatif administré contre la douleur)
aprés chirurgie du genou. Cela permettrait par la suite de proposer des protocoles de traitements anti-douleur les plus
adaptés.

Nous comptons inclure au moins 150 participants au total, au CHU de Rennes. L’étude durera 12 mois. Chaque
patient participera jusqu’a la sortie de 1’hopital.

Sont éligibles les personnes de 18 ans ou plus, opérées d’une chirurgie orthopédique de genou au CHU de Rennes.

2. DEROULEMENT DE L’ETUDE

Toutes les personnes prise en charge pour une chirurgie du genou non prothétique dans le service de chirurgie
orthopédique du CHU depuis 05/06/2023 jusqu’a 31/12/2023 ne s'étant pas opposé a la réutilisation de leurs données
seront incluses.

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 : age, sexe, données cliniques, biologiques, antécédents médicaux, données de diagnostic, information
préopératoire. Ces données, strictement nécessaires a la recherche, cibleront la période péri-opératoire jusque’a 48h
post opératoire.

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

Vous étes libre de refuser de participer a cette étude ainsi que de mettre un terme a votre participation a I'étude a

n'importe quel moment. Dans ce cas, vous devez informer, I'investigateur-rice de votre décision. Cette décision n'aura
aucune conséquence sur votre prise en charge medicale.
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Al'issue de I'étude, et a votre demande, vous pourrez étre informé-e des résultats globaux de la recherche par simple
demande a Pr Héléne Beloeil.

Les données seront rendues accessibles au responsable de I'étude ainsi qu'a a ses partenaires (personnes ou sociétés
agissant pour son compte), notamment a I'équipe de recherche.

Aucun transfert de données a caractere personnel hors de |'Union Européenne n’est prévu.

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

- Aux autorités frangaises a leur demande en cas d’inspection ;

- Aux experts indépendants chargés de ré-analyser les données pour vérifier les résultats de I'étude, en vue de
leur publication.

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

Au terme de ce travail, les résultats feront I'objet d'une publication scientifique dans la littérature nationale et

internationale (hors UE), ce qui est le moyen habituel de diffuser les progrés scientifiques. Tout au long de ce
processus, votre identité sera protégée car les données resteront pseudonymisées ou agrégeées.

Les données seront conservées sur support informatique par le CHU de Rennes jusqu'au 31/12/2024.

Conformément aux dispositions de loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi du 6 janvier 1978
modifiée) et du Réglement Européen 2016/679 du 27 avril 2016, vous disposez d'un droit d"acces, 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 a la demande d’exercice de ce droit pourront ne pas étre effacées et pourront continuer a

étre traitées dans les conditions prévues par la recherche. Par ailleurs, toute demande parvenue au CHU de Rennes
apres la publication des résultats de I'étude ne pourra pas étre satisfaite.

Vous disposez également d'un droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le secret professionnel
susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d'étre traitées.

Ces droits s'exercent auprés de l'investigateur-rice qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait votre
identité (iPr Hélene Beloeil) ou de lae Délégué-e a 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 a ce sujet, nous vous invitons a contacter Pr Hélene Beloelil.
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