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Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer a une étude de recherche clinique. Cette lettre d'information détaille en quoi cette
étude consiste. Vous pourrez prendre le temps de lire et comprendre ces informations, et demander au médecin
responsable de I'étude de vous expliquer ce que vous n'aurez pas compris.

En France, 1300 greffes de foie ont été réalisées au cours de 'année 2023. Il s’agit de la deuxieme greffe la plus
pratiquée derriere le rein.

Le Centre Hospitalier Universitaire de Rennes est le deuxiéme centre de transplantation hépatique en France, a raison
de 126 greffes hépatiques en 2022 et qui a atteint en 2023 le nombre de 3000 greffes de foie depuis 1978.

La greffe hépatique a pour but de prolonger la survie, d'améliorer la qualité de vie, et de permettre au receveur de
redevenir un membre actif de la société. Dans la littérature, de nombreux déterminants complexes et multifactoriels
interviennent dans le maintien dans I'emploi des patients transplantés hépatiques. L'age, la durée de l'invalidité avant
la greffe et les prestations d'invalidité avant la transplantation ont été rapportés comme impactant le retour au travail
apres la greffe (1).

Le bilan pré-transplantation hépatique est essentiel et permet d’évaluer la condition physique globale du patient et
d’'optimiser sa santé avant l'intervention, notamment en évitant le déconditionnement physique (2). L'accompagnement
des patients avant la transplantation hépatique ne se limite pas uniquement a 'aspect clinique, et s'étend également
aux dimensions psychosociales et professionnelles (3). L’activité professionnelle est positive et bénéfique pour la


mailto:dpo@chu-rennes.fr
mailto:Anastasia.saade@chu-rennes.fr

reprise post-transplantation (3). Dans ce contexte, la planification de I'adaptation du travail des le début de la maladie
hépatique chronique est un élément clé pour I'élaboration de stratégies efficaces de promotion du maintien dans
I'emploi visant & garantir le bien-étre professionnel et personnel du patient tout en respectant les limitations médicales
imposées par sa pathologie hépatique.

Nous proposons de réaliser une étude rétrospective, descriptive et analytique. L'objectif principal sera de décrire la
situation socioprofessionnelle des candidats a la transplantation hépatique puis de déterminer les facteurs associés
dans le maintien d’une activité professionnelle pendant cette période.

Toutes les personnes adultes agées de plus de 18, ayant bénéficié d’un bilan pré-transplantation hépatique au CHU
de Rennes entre le 01/06/2022 et le 31/12/2023 et ne s’étant pas opposées a la réutilisation de leurs données seront
incluses dans I'étude.

Seules des données nécessaires a I'étude seront recueillies. Elles concerneront : les données démographiques (&ge,
sexe, catégorie socioprofessionnelle, département du domicile), les traitements, les résultats du bilan sérologique pré-
transplantation (sérologies), les comorbidités (pathologies chroniques), I'antécédent d’encéphalopathie hépatique,
I'antécédent d'ascite réfractaire, I'antécédent de carcinome hépatocellulaire, le score Model for End stage Liver
Disease (MELD), le score CHILD-PUGH, les antécédents vaccinaux (interrogatoire et carnet de santé), I'activité
professionnelle (Statut, métier, le temps de travail, le régime d'affiliation, 'aménagement horaire ou de poste, la
reconnaissance en qualité de travailleur handicapé), les ressources (salaire, pension d'invalidité, allocation adulte
handicapé ou autre complément de ressources), les expositions aux agents infectieux dans I'environnement et au
travail, et la qualité de vie.

Ces données pseudonymisées et nécessaires a la recherche, cibleront la période de la transplantation hépatique.

Le fait de participer a I'’étude ne changera pas votre prise en charge habituelle.

Le Centre Hospitalier Universitaire de Rennes est le responsable de cette étude.
Le personnel impliqué dans cette cohorte est soumis au secret professionnel et a votre anonymat.

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'investigatrice 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 simple
demande au Docteur SAADE Anastasia : crppe-bretagne@chu-rennes. fr

Les données seront rendues accessibles au responsable de I'étude.
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 frangaises a leur demande en cas d'inspection ;
- Aux experts indépendants chargés de ré-analyser les données pour vérifier les résultats de 'étude, en vue
de leur publication.



Ces personnes, soumises au secret professionnel, auront acces 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 sur support informatique par le CHU de Rennes jusqu’au 01/11/2039.

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’accés, 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 apreés la publication des résultats de I'étude prévue fin 2024 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 aupres de l'investigatrice qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait votre
identité (Dr. SAADE) ou du Délégué 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 crppe-bretagne@chu-rennes.fr
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