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FEUILLE D’INFORMATION AUX PATIENTS

Madame, Monsieur,

En tant que médecins investigateurs de l’étude PROBESE aux Hôpitaux Universitaires de Genève (HUG), nous vous transmettons les informations utiles à la bonne compréhension de l’étude PROBESE. La première partie du document comprend une information résumée (information courte), suivie d’une information plus détaillée (information longue). A la fin du document, vous trouverez la déclaration de consentement.

N’hésitez pas à nous contacter en cas de questions.

Dr
	INFORMATION COURTE
	Voir détails page :

	Titre de l’étude

Ventilation mécanique PROtectrice avec des pressions élevées ou basses en fin d’expiration lors de chirurgie sous anesthésie générale, chez les patients OBESEs – étude PROBESE
	

	Les raisons pour lesquelles nous nous adressons à vous :

Nous effectuons une étude scientifique ciblée sur les modes de ventilation mécanique lors d’interventions chirurgicales pratiquées auprès de patients obèses. Comme vous allez subir une opération sous anesthésie générale et que vous présentez des critères d’obésité, nous sollicitons votre participation à notre projet de recherche et vous faisons parvenir cette feuille d’information.


	5

	Les objectifs que nous voulons atteindre avec notre étude :

Nous faisons cette étude dans le but de connaître la meilleure stratégie de ventilation mécanique pour diminuer le risque de développer des complications pulmonaires après la chirurgie, telles que l’infection et les lésions pulmonaires. Pour y parvenir, nous comparons deux modes de ventilation : l’un associant une pression basse en fin d’expiration et l’autre une pression élevée.


	5

	Ce que votre participation à l’étude signifie pour vous :

Votre participation à l’étude signifie que le mode ventilatoire (à pression basse ou élevée) sera tiré au sort. Le médecin-anesthésiste qui assurera votre prise en charge, pourra adapter ce mode ventilatoire afin d’assurer votre sécurité.
Un médecin ou assistant de recherche suivra votre évolution clinique après l’opération pendant votre séjour à l’hôpital.
Cette étude ne modifiera pas la prise en charge habituelle, mis à part le mode ventilatoire.

	5-7

	Vos droits si vous participez à l’étude :

Vous êtes libre d’accepter ou de refuser de participer à l’étude. Si vous décidez de ne pas participer, cela ne changera rien à votre prise en charge médicale. Si vous décidez de participer, vous pourrez à tout moment revenir sur votre décision et vous retirer de l’étude. Vous n’aurez pas à justifier vos décisions.


	7

	Les bénéfices et les risques que l’étude représente pour vous :

Une participation à l’étude représente une contribution à la recherche scientifique, pratiquée sans conflit d’intérêt, et qui vise à améliorer la sécurité des patients en réduisant les risques liés à la ventilation mécanique.

	8

	Vos obligations  si vous participez à l’étude :
Le bon déroulement de l’étude requiert votre collaboration lors du suivi médicale après l’opération (brefs entretiens, auscultation pulmonaire). 

Nous vous recommandons, d’informer votre médecin de famille de votre participation à l’étude.
	8

	Ce qu'il adviendra de vos données :

Nous respectons toutes les dispositions légales relatives à la protection des données. Nous utiliserons vos données uniquement dans le cadre de l’étude. Toutes les personnes impliquées sont soumises au secret professionnel.
Si vous décidez de vous retirer de l’étude en cours, toutes les données récoltées avant votre retrait resteront dans la base de données et pourront toujours être utilisées sous forme anonyme.


	9

	Ce que votre consentement signifie :

En signant la déclaration de consentement, vous déclarez accepter l’intégralité du document, c’est-à-dire l’information courte et l’information longue.

 
	12-13

	Les personnes à qui vous pouvez vous adresser :

Vous pouvez à tout moment poser vos questions et demander des précisions complémentaires aux personnes de référence :

Nom : Lukas Kreienbühl

Fonction : Chef de Clinique, Service d’Anesthésiologie, HUG

Numéro de téléphone : 079 553 21 20 ou 076 223 58 35
ou

Nom : Eduardo Schiffer

Fonction : Médecin-adjoint agrégé, Service d’Anesthésiologie, HUG

Numéro de téléphone : 022 372 30 60 , 079 553 20 69
	10


INFORMATION LONGUE
Titre de l’étude :

Ventilation mécanique PROtectrice avec des pressions en fin d’expiration élevées ou basses pendant une chirurgie sous anesthésie générale, chez les patients OBESEs – l’étude PROBESE

PROtective Ventilation with Higher versus Lower PEEP during General Anesthesia for Surgery in OBESE Patients – The PROBESE Randomized Controlled Trial

Promoteur et investigateur principal:

Prof. Marc-Joseph Licker, service d’anesthésiologie, Hôpitaux Universitaires de Genève
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1. Sélection des personnes pouvant participer à l’étude

La participation à cette étude est ouverte aux personnes adultes (hommes, femmes ; âgés d’au moins de 18 ans), qui présentent une obésité (indice de masse corporelle ≥ 35 kg/m2), chez qui une intervention chirurgicale sous anesthésie générale est prévue et qui ont un risque augmenté de développer une complication pulmonaire après la chirurgie.
Sont exclus de l’étude : les femmes enceintes, toute personne ayant subi une chirurgie pulmonaire, les sujets ayant une pression artérielle instable, ceux qui ont une maladie sévère touchant le cœur, les poumons, le cerveau ou les muscles, ceux qui prennent des médicaments, qui affaiblissent nos défenses immunitaires (immunosuppresseurs), ceux qui sont programmés pour une chirurgie au niveau du cerveau ou du thorax, ainsi que toute personne qui participe déjà à une autre étude clinique.

2. Objectifs de l’étude

Nous menons une recherche scientifique auprès des personnes obèses qui subissent une intervention chirurgicale sous anesthésie générale. Nous voulons savoir, si la ventilation mécanique avec des pressions élevées en fin d’expiration offre des bénéfices en terme d’une réduction des complications pulmonaires après la chirurgie, sans pour autant augmenter d’autres risques (exemple : baisse de la pression artérielle). 

3. Informations générales sur l’étude

Lors d’intervention chirurgicale sous anesthésie générale, les patients ne sont en général plus capable de respirer spontanément du fait que les médicaments utilisés pour l’anesthésie diminuent ou suppriment le mode automatique de la respiration. Le ventilateur remplace la respiration naturelle, assurant l’apport en oxygène et l’élimination du gaz carbonique (CO2). Pendant l’inspiration, le ventilateur insuffle un mélange d’air et d’oxygène dans les poumons du patient, alors que pendant l’expiration, le ventilateur laisse échapper l’air et l’oxygène résiduel des poumons. Lors des opérations sous anesthésie générale, un affaissement progressif des poumons est habituellement observé, ce qui peut conduire à une baisse de l’oxygène transporté dans le sang ainsi qu’à d’autres complications pulmonaires postopératoires (= CPP, voire page 11). Ce risque d’affaissement pulmonaire est plus fréquent et grave chez les sujets obèses en raison de la masse de graisse au niveau thoracique et abdominal (par rapport à des sujets de poids corporel normal).

Pour diminuer le risque d’affaissement des poumons, l’anesthésiste peut régler le ventilateur de manière à maintenir une pression positive à la fin d’expiration (= ‘Positive End-Expiratory Pressure = PEEP, voire page 11) et pratiquer des manœuvres de recrutement alvéolaire (= MRA, voire page 11). Le MRA consiste à maintenir l’insufflation pulmonaire pendant quelques dizaines de secondes, ce qui permet de regonfler les parties des poumons qui se sont affaissées et permet de ralentir le processus d’affaissement pulmonaire. 

Chez des patients ayant un poids corporel normal, la PEEP est habituellement réglée entre 2 et 7 cmH2O, en revanche chez les sujets obèses, nous ignorons la valeur idéale de la PEEP mais nous présumons qu’elle devrait être plus élevée. Dans la même idée, nous supposons, que les MRA ont un effet bénéfique sur la ventilation chez les sujets obèses, mais nous n’en avons pas encore la preuve scientifique.

En contrepartie du bénéfice lié à la PEEP et au MRA, il y a un risque que l’élévation de la pression ventilatoire perturbe la circulation du sang et diminue la pression artérielle. Ce risque est facilement identifiable et peut être rapidement corrigé par l’anesthésiste par l’administration  de médicaments ou de liquides intraveineux. 
En résumé : pendant des interventions chirurgicales sous anesthésie générale, nous souhaitons mettre en œuvre des moyens de protection pulmonaire chez les sujets obèses afin d’éviter l’affaissement des poumons. A ce jour, nous ignorons le niveau de PEEP idéale et l’impact des MRA. Nous souhaitons répondre à cette question avec l’étude PROBESE.
L’étude PROBESE est proposée à des patients obèses ayant un risque moyen à élevé de développer une CPP. Cette estimation du risque est établie à partir d’un score validé par la littérature scientifique (score ARISCAT, voir page 11). Les participants à cette étude seront répartis de manière aléatoire (par tirage au sort) en 2 groupes : l’un bénéficiant d’une ventilation mécanique avec une PEEP basse (4 cmH2O), l’autre bénéficiant d’une ventilation avec une PEEP élevée (12 cmH2O) associée à MRA périodique. Pour déterminer, laquelle des deux stratégies de ventilation mécanique est meilleure pour les patients obèses, nous allons comparer le nombre de CPP et le nombre de baisses de pression artérielle entre les deux groupes.

L’étude PROBESE est une étude clinique internationale, à laquelle participent 15 pays en Europe et en Amérique. Le protocole de cette étude a été élaboré et rédigé par un groupe d’experts européens de la ventilation sous l’égide du Professeur M. Gama de Abreu du département d’anesthésie de l’Hôpital Universitaire de Dresde en Allemagne. Ce protocole est appliqué dans chaque centre participant et les données codées concernant tous les patients seront regroupées dans une base de données commune et analysée à Dresde. L’étude sera terminée après l’inclusion de 750 patients, un nombre jugé nécessaire pour pouvoir tirer des conclusions fiables. La durée globale de l’étude sera de 2 ans. Pendant cette période, nous estimons pouvoir inclure environ 30 patients à Genève.
Nous effectuons cette étude dans le respect des prescriptions de la législation suisse. Nous suivons en outre l’ensemble des directives reconnues au niveau international, notamment les bonnes pratiques cliniques de soins. La commission cantonale d’éthique compétente a contrôlé et autorisé l’étude. Vous trouverez aussi un descriptif de l’étude sur le site Internet de l’Office fédéral de la santé publique : www.kofam.ch; www.humanforschunginfo.ch.

4. Déroulement pour les participants

A partir du moment où vous avez été identifié comme candidat potentiel pour l’étude PROBESE, que vous avez lu les documents d’information et que vous avez donné votre consentement écrit à votre participation, vous serez inclus dans l’étude. 

Vous allez être attribué à un des deux groupes de l’étude : ventilation mécanique avec des PEEP basses ou ventilation mécanique avec de PEEP élevées, associées au MRA périodique. Cette attribution se fait de manière aléatoire (« au hasard ») par un logiciel informatique et ne peut pas être influencée ni par vous, ni par nous. Votre chance d’être attribué à l’un des deux groupes est de 50%. Pour éviter que les résultats soient faussés, seul l’anesthésiste qui sera responsable de votre prise en charge pendant la chirurgie connaitra le groupe auquel vous serez attribué. 

La veille ou le jour de la chirurgie (J-1 ou J0), un médecin ou un assistant de recherche complétera les informations, que vous aurez données lors de la consultation d’anesthésie. Ces informations concernent votre état de santé et votre passé médical, elles sont identiques à celles que l’on demande habituellement à tous les patients programmés pour une chirurgie. Avant de nous entretenir avec vous, nous prendrons un maximum d’informations à partir du dossier médical préétabli afin d’éviter de vous poser les mêmes questions plusieurs fois.

Le jour de l’opération, vous serez amenés au bloc opératoire où vous serez accueilli par un médecin-anesthésiste qui assurera votre prise en charge clinique. En plus de la surveillance habituelle (électrocardiogramme, pression artérielle et oxygène dans le sang) nous placerons une ceinture en silicone avec des électrodes autour de votre thorax, qui sert à surveiller la ventilation mécanique. Juste avant de débuter l’anesthésie générale, nous enregistrerons votre respiration pendant 1 minute. Dès le début de l’anesthésie générale, l’anesthésiste règlera les pressions du ventilateur selon le groupe auquel vous serez attribué. Le reste de l’anesthésie générale se déroulera comme d’habitude. 

Tous les jours après la chirurgie, jusqu’au 5ème jour (ou avant si vous rentrez plus tôt), et le jour de votre départ de l’hôpital, vous recevrez la visite d’un médecin investigateur ou d’un assistant de recherche, qui récoltera des informations au sujet de votre état de santé, tel que l’intensité de vos douleurs, votre pression artérielle, votre température, etc. Ces informations nous serviront à dépister les CPP et d’éventuelles autres complications éventuelles. 

5. Droits des participants

Vous prendrez part à cette étude uniquement selon votre propre volonté. Personne n’est en droit de vous y pousser ou de vous influencer de quelque manière que ce soit. Si vous choisissez de ne pas participer, votre traitement médical actuel se poursuivra exactement de la même manière. Vous n’aurez pas à justifier votre refus. Si vous choisissez de participer, vous pourrez à tout moment revenir sur cette décision. Là non plus, vous n’aurez pas à justifier votre retrait de l’étude.

Sachez néanmoins, que si vous décidez de retirer votre consentement à l’étude en cours, nous analyserons malgré tout les données médicales que nous aurons recueillis jusque-là, ceci afin de ne pas compromettre la valeur de l’étude dans son ensemble.
Vous pouvez à tout moment poser toutes les questions nécessaires au sujet de l’étude. Les personnes indiquées à la fin de la présente feuille d’information se tiennent à votre disposition pour vous informer davantage et répondre à vos interrogations.
6. Obligations des participants

Le bon déroulement de l’étude requiert votre collaboration lors du suivi médical au 1er, 3e et 5e jour postopératoire ainsi qu’à l’occasion d’un bref entretien téléphonique 3 mois après la chirurgie. 

Nous vous recommandons, d’informer votre médecin de famille de votre participation à l’étude.

7. Bénéfices pour les participants

Une participation à l’étude représente une contribution à nos efforts de diminuer les risques liés à la ventilation mécanique. Les résultats de l’étude pourraient se révéler importants pour les personnes obèses qui subissent une chirurgie sous anesthésie générale. 

Si notre hypothèse est confirmée et que vous êtes attribué au groupe de ventilation avec des pressions élevées, vous bénéficierez d’une diminution du risque de développer une CPP.

8. Risques et contraintes pour les participants

A ce jour, nous ignorons le mode idéal de ventilation mécanique chez les patients obèses qui puisse éviter les CPP. Certains anesthésistes pensent qu’une PEEP basse (4-7 cmH2O) est préférable. D’autres pensent que la PEEP devrait être réglée à un niveau plus élevé (8-12 cmH2O). Ces deux stratégies de ventilation sont pratiquées en routine lors d’interventions chirurgicales, mais en l’absence de données scientifiques solides, la plupart des anesthésistes optent actuellement pour des PEEP basses. Les résultats de l’étude PROBESE donneront ders informations utiles pour améliorer le mode de ventilation chez les sujets obèses et préciser l’efficacité et les risques des niveaux de PEEP lors de la chirurgie. 
Pendant l’opération, l’anesthésiste adaptera les réglages du ventilateur selon le protocole de l’étude. Néanmoins, il pourra également appliquer d’autres réglages s’il le juge nécessaire pour votre sécurité et dans ce cas, l’étude sera interrompue.  

Les seules contraintes que vous subirez sont liées aux visites médicales supplémentaires (J1 à J5 et jour du départ de l’hôpital) et à l’appel téléphonique 3 mois après votre opération. Votre participation à l’étude n’aura pas d’impact sur la durée de votre séjour à l’hôpital. De plus, aucun prélèvement de sang n’est prévu, en dehors de ceux effectués en routine dans le cadre de votre suivi à l’hôpital. 
9. Découvertes pendant l’étude

Le médecin investigateur vous avisera pendant l’étude de toute nouvelle découverte susceptible d’influencer votre sécurité ou le déroulement de l’étude. Vous serez informé oralement et par écrit.

10. Confidentialité des données

Nous serons amenés, pour les besoins de l’étude, à enregistrer vos données personnelles et médicales. Les résultats de l’étude seront sauvegardés dans des dossiers avec un support informatique et en format « papier ». A la fin de l’étude, les coordonnées de votre identité civile seront remplacées par un code numérisé. L’ensemble de vos données sera donc analysé en garantissant totalement votre anonymat. 

Durant son déroulement, l’étude peut faire l’objet d’inspections. Celles-ci peuvent être effectuées par un comité d’experts désignés par les promoteurs de l’étude. Leur objectif est de s’assurer que les règles en vigueur sont bien respectées et que votre sécurité n’est pas menacée. Il se peut que le directeur de l’étude doive communiquer vos données personnelles et médicales pour les besoins de ces inspections. En cas de dommage, un représentant de l’assurance peut également être amené à consulter vos données. Cela ne peut toutefois concerner que les éléments absolument nécessaires à l’instruction du dossier.

Toutes les personnes impliquées dans l’étude, de quelque manière que ce soit, sont tenues à une confidentialité absolue. Nous ne ferons apparaître votre nom dans aucun rapport ou publication imprimé ou en ligne.

Nous prévoyons une publication des résultats de cette étude dans un ou plusieurs journaux scientifiques. L’identification des participants individuels sera impossible en raison de la nature anonyme des données. 
11. Rémunération des participants

Si vous participez à cette étude, vous ne recevrez pour cela aucune rémunération.

12. Réparation des dommages subis

Les dommages de santé que vous pourriez subir du fait de cette étude relèvent de la responsabilité des Hôpitaux Universitaires de Genève. Cette responsabilité peut toutefois être engagée uniquement si vous pouvez apporter la preuve que le dommage subi est imputable au type de ventilation mécanique qui a été mis en œuvre. 
Les Hôpitaux Universitaires de Genève (HUG) ont conclu une assurance globale qui couvre les risques liés à toute investigation scientifique, dont les HUG sont promoteurs et investigateurs, ce qui est le cas pour l’étude PROBESE. L’assurance des HUG est en mesure de réparer les dommages relevant de sa responsabilité.
Si vous avez subi un dommage, veuillez vous adresser à un des médecins investigateurs de l’étude (voir point 14).
13. Financement de l’étude

L’étude est intégralement financée par les fonds du département d’anesthésiologie des HUG. Votre participation à l’étude n’entraine d’aucuns frais supplémentaires pour vous ou votre assurance.
14. Interlocuteurs
En cas de doute, de crainte ou de questions pendant ou après l’étude, vous pouvez vous adresser à tout moment à l’un des interlocuteurs suivants :
Investigateurs locaux :

15.  Glossaire

ARISCAT


ARISCAT est un score qui permet d’établir le risque de développer une CPP. Il est basé sur l’âge, la fonction pulmonaire avant la chirurgie, si vous avez eu une infection pulmonaire dans le dernier mois, le taux des globules rouges (taux de l’hémoglobine), le type de chirurgie prévue, la durée prévue de la chirurgie, et si la chirurgie se fait dans l’urgence ou pas. Le score distingue trois groupes de patients : ceux avec un risque faible, ceux avec un risque moyen, et ceux avec un risque élevé. L’étude PROBESE n’inclut que les patients qui ont un risque moyen ou élevé. 

CPP


CPP est un acronyme pour Complication Pulmonaire Postopératoire. ‘Postopératoire’ signifie ‘après l’opération’. Les CPP comportent divers diagnostiques, dont les plus fréquents sont l’infection pulmonaire (= pneumonie), le collapsus d’un ou d’une partie d’un poumon (= atélectasie), un trou dans un poumon (= pneumothorax), la rétrécissement des bronches (= bronchospasme) et de l’eau sur le poumons (= œdème du poumon).

Hypoxémie 

L’hypoxémie signifie un manque d’oxygène dans le sang. La cause peut être multiple, mais la cause la plus fréquente est un problème pulmonaire, de sorte que l’oxygène de l’air n’arrive plus à être absorbé par les poumons en quantité suffisante. 

PEEP


PEEP est un acronyme qui signifie ‘Positive End-Expiratory Pressure’ (en français : pression positive en fin d’expiration). La PEEP sert à maintenir les poumons partiellement gonflés à la fin de l’expiration lors d’une ventilation mécanique. Cela prévient qu’une partie des poumons ne s’affaissent à la fin de l’expiration. 

Protocole d’étude


Le protocole d’une étude clinique régit la façon dont les patients doivent être traité en cours de l’étude. Si un patient accepte de participer à une étude clinique, il accepte d’être traité selon le protocole de l’étude. 

Manœuvre de recrutement alvéolaire (MRA)

Le MRA consiste à distendre les poumons avec une pression élevée (jusqu’à 50 cmH20) pendant quelques dizaines secondes, pour regonfler les zones affaissées et pour diminuer le risque que des zones des poumons s’affaissent 
DECLARATION DE CONSENTEMENT pour la participation à l’étude PROBESE
· Veuillez lire attentivement ce formulaire.

· N’hésitez pas à poser des questions lorsque vous ne comprenez pas quelque chose ou que vous souhaitez avoir des précisions.

	Numéro de l’étude (au sein de la commission d’éthique compétente) :
	

	Titre de l’étude :
	Ventilation mécanique avec des pressions en fin d’expiration élevées ou basses pendant la chirurgie sous anesthésie générale, chez des patients obèses (étude PROBESE)

Protective Ventilation with Higher versus Lower PEEP during General Anesthesia for Surgery in Obese patients (PROBESE Trial)

	Institution responsable (promoteur):
	

	Lieu de réalisation de l’étude :
	

	Directeur de l’étude et investigateur principal:
	

	Participant / participante

Date de naissance :
	 FORMCHECKBOX 
 femme
 FORMCHECKBOX 
 homme


· Je déclare avoir été informé(e), par le médecin soussigné, oralement et par écrit, des objectifs et du déroulement de l’étude sur la ventilation protectrice, ainsi que des effets présumés, des avantages, des inconvénients possibles et des risques éventuels.
· J’ai reçu des réponses satisfaisantes aux questions que j’ai posées en relation avec ma participation à l’étude. Je conserve la feuille d’information aux patients datée du 8.9.2014 et dans sa dernière version (version 1) et reçois une copie de ma déclaration de consentement écrite. J’accepte le contenu de la feuille d’information qui m’a été remise sur l’étude précitée.
· Je prends part à cette étude de façon volontaire. Je peux, à tout moment et sans avoir à me justifier, révoquer mon consentement à participer à l’étude, sans que cela n'ait de répercussion défavorable sur la suite de ma prise en charge médicale.
· J’ai eu suffisamment de temps pour prendre ma décision

· Je suis informé(e) qu’une assurance a été souscrite pour couvrir les dommages que je pourrais subir dans le cadre l’étude.

· Je sais que mes données personnelles peuvent être transmises à des fins de recherche uniquement sous une forme codée. J’accepte que les spécialistes compétents du mandataire de l’étude, des autorités et de la Commission d’éthique cantonale puissent consulter mes données brutes afin de procéder à des contrôles, à condition toutefois que la confidentialité de ces données soit strictement assurée.
· Je suis conscient(e) que les obligations mentionnées dans la feuille d’information destinée aux participants doivent être respectées pendant la durée de l’étude. 

	Lieu, date
	Signature du participant / de la participante

Je consens, 


Attestation du médecin investigateur : Par la présente, j’atteste avoir expliqué au participant / à la participante la nature, l’importance et la portée de l’étude. Je déclare satisfaire à toutes les obligations en relation avec cette étude conformément au droit en vigueur. Si je devais prendre connaissance, à quelque moment que ce soit durant la réalisation de l’étude, d’éléments susceptibles d’influer sur le consentement du participant / de la participante à prendre part à l’étude, je m’engage en l’en informer immédiatement.

	Lieu, date
	Signature du médecin investigateur
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