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L’arthrose de I'articulation trapezo metacarpienne (TM) est une maladie fréquente qui touche le plus souvent la femme

Délégué a la Protection des Données : dpo@chu-rennes.fr

ménopausée. Aprées l'interphalangienne distale, c’est I'articulation la plus touchée par I'arthrose a la main. La prévalence
radiologique de I'arthrose TM est de 33% dans cette population. Elle se manifeste par des douleurs, une perte de force.
Apres un traitement médical approprié, repos, attelle, infiltrations... Si le patient reste symptomatique on peut étre
amené a intervenir chirurgicalement.

Parmi les options chirurgicales, il n'y a pas de chirurgie supérieure a une autre. Certaines équipent réalisent des
trapezectomie avec ligamentosuspension, d’autres des arthrodeses, d’autres des arthroplasties. La prothése TM existe
depuis plus de 60 ans. Les protheses TM ont connu plusieurs étapes dans leur développement. Les premieres générations
étaient grevées de plus de 30% de complications et une survie a 10 ans de 80%. Les secondes générations (a partir des
années 2000) ont amélioré leur survie a environ 90% a 10 ans mais restaient marquées par un taux de luxation de 8 a 10
% et un taux de complication globale de 30 % environ.

Depuis le début des années 2010, une troisieme génération de prothése est apparue : il s’agit des protheses a double
mobilité. Ce nouveau concept déja appliqué aux protheses de hanche permet de rendre quasiment nul le risque de
luxation.

Les principales études cliniques rapportées dans la littérature sont des séries de cas allant d’'une vingtaine de cas a
environ 200 pour la plus grande. Chaque article rapporte les résultats de sa prothése a plus au moins long terme mais
aucune comparaison entre différents modeles n’a jamais été réalisée.

Au sein du CHU de Rennes, centre SOS main de référence, les prothéses TM ont été implantées dés le début des années
2000.

Initialement des modeéles de seconde génération puis depuis 2015 nous implantons la prothéses TM Touch de chez Keri
medical. (Prothése de troisieme génération avec double mobilité).

Entre janvier 2004 et janvier 2022, , le CHU de Rennes comptabilise la pose d’environ 87 prothese de seconde génération
posée et 107 protheses a double mobilité.

L’objectif de notre étude est de réaliser une comparaison de la survie sans évenement des protheses TM simple mobilité
versus les protheses TM double mobilité a 5 ans de suivi au CHU de Rennes..

Pour cela, tous les patients opérés d’'une prothese TM depuis janvier 2004 jusque janvier 2022 et ne s’étant pas opposé
a la réutilisation de leur données seront inclus.
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Le Centre Hospitalier de Rennes est le responsable de cette étude.

Seules des données recueillies dans le cadre de votre prise en charge et disponible dans votre dossier médical au CHU
de Rennes seront collectées.

Ces données concerneront des données cliniques (age, sexe, droitier/gaucher, antécédents médicaux etc.) et
radiographiques (réalisées lors de votre suivi en consultation) Ces données, strictement nécessaire a la recherche,
cibleront uniquement la période prise en charge et de suivi de la pose de la prothése trapezo métacarpienne au CHU de
Rennes.

Le personnel impliqué dans cette cohorte est soumis au secret professionnel, tout comme votre médecin traitant.

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, votre médecin investigateur de votre décision. Cette décision
n’aura aucune conséquence sur votre prise en charge médicale.

A l'issue de I’étude, et a votre demande, vous pourrez étre informé(e) des résultats globaux de la recherche par votre
médecin investigateur.

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.

Un transfert de vos données a caractére personnel est prévu hors de I'Union Européenne et/ou vers un pays ne
garantissant pas un niveau de protection suffisant par rapport a I'Union Européenne ou a une organisation
internationale. Le Responsable de la recherche a mis en place des garanties appropriées pour ce transfert sous forme de

contrats. / Aucun transfert de données a caractére personnel hors de I'Union Européenne n’est prévu,

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

- aux autorités francaises 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 agrégées.

Les données seront conservées par le Responsable jusqu’a 2 ans apres la derniére publication des résultats de la
recherche ou, en cas d’absence de publication, jusqu’a la signature du rapport final de la recherche. Elles feront ensuite
I’objet d’un archivage sur support papier ou informatique pour une durée maximale de 10 ans apres la fin de I'étude.
Aucun transfert de données a caractere personnel en dehors de I’'Union Européenne n’est prévu.

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.

Ainsi, toute demande parvenue au CHU de Rennes aprés 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. Ces droits s’exercent aupres du médecin

qui vous prend en charge et qui connait votre identité ou du Délégué a la Protection des Données du CHU de Rennes
(dpo@chu-rennes.fr).

Si vous estimez que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas respectés, vous pouvez adresser une réclamation en
ligne a la CNIL ou par voie postale.

Pour toute question a ce sujet, nous vous invitons a contacter Julien MAXIMEN, interne en chirurgie orthopédique et
traumatologique. Service de chirurgie orthopédique. CHU de Rennes — Hépital Pontchaillou




