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1.1. Annexe 1 : Calcul de la taille d’échantillon

Le calcul de la taille d’échantillon a été réalisé par un ANOVA a un facteur comparant 3 groupes
indépendants sur le changement de score bMHQ entre JO et J60, avec un risque o = 0,05 et
une puissance de 80%. La taille de I'effet de Cohen a été fixé a f = 0,37, obtenue a partir des
différences de deltas observées lors de I'étude pilote et d’'une déviation standard intra-groupe
supposée d’environ 15 points (par rapport a I'échelle de 0 a 100). Sous ces hypotheses, TANOVA

requiert 90 sujets au total, soit 30 par groupe.

(k—1) (21-a + 21-5)°

Ntotal ~ f2
Aveck =3
Z1-0,05 = 1,645
Z1-020= 0,842
f=0,37.
1.2. Annexe 2 : Questionnaire socio-démographique

Questionnaire socio-démographique pour I'étude chez les patients opérés du canal
carpien




Veuillez répondre a toutes les questions de maniere précise. Les réponses resteront
confidentielles.

Partie 1 : Informations socio-démographiques

Sexe :
1 Masculin
I Féminin
O Autre s oo

Situation matrimoniale :
(1 Célibataire
11 Marié(e)
11 Divorceé(e)

Niveau d’études :
] Aucun dipléme
'] Diplébme de niveau primaire
'] Diplébme de niveau secondaire
'] Diplébme universitaire
'] Diplébme supérieur
Situation professionnelle :
Actif (emploi a temps plein)
Actif (emploi a temps partiel)
Chémeur
Retraité
Etudiant
Autre : ................

O

I I R R

Si actif :
11 Travail manuel : (préciser) ..........ccooeveviiennnn.
11 Travailde bureau : ..........ccoiiiiiiii
(1 AUtre @ (PréCiSer) ..o

Partie 2 : Informations cliniques et chirurgicales

Date delachirurgie @ ..o
Nom du Chirurgien ... ..o
Main OPEree ...

Durée des symptébmes avant la chirurgie :
'] Moins de 3 mois



[1 3 a6 mois
[l 6a12 mois
[1 Plus d’un an

Avez-vous regu des informations sur I'intervention et les suites opératoires avant la
chirurgie ?

01 Oui

1 Non

Si oui, par qui ?
[l Le/la chirurgien(ne) ou assistant
0 Infirmier(e)
O AUtre

Merci de votre participation. Vos réponses seront précieuses pour améliorer
I'éducation thérapeutique des patients opérés. Si vous avez des questions ou
préoccupations, n’hésitez pas a me contacter



1.3. Annexe 3 : Brochure d’information postopératoire

La chirurgie du
canal carpien

Brochure d‘information
postopératoire

CH

de Liege



L‘infervention

Elle est réalisée sous anesthésie loco-régionale.

Elle est faite a ciel ouvert c’est-G-dire qu’une pefite
incision est effectuée au niveau de la paume de la
main jusqu’‘d afteindre le ligament annulaire antérieur
du carpe, dfin de le secfionner. Cela va permetire
d‘améliorer vos symptdmes en supprimant la
compression du nerf.

Les suites postopératoires
immédiates

Le bras sera endormi plusieurs heures

aprés l'opération et vous sortirez de I'hopital

le bras en écharpe. Levez le bras dés
/ que celui-ci est réveillé.

Selon le chirurgien, la main sera
immobilisée ou non par un platre. Celui-ci
sera refiré aprés une ou deux semaines lors
de vofre consultation de suivi chez le
chirurgien.

' Apreés le refrait du plaire, vous porierez une afielle de -
4 nuit pendant un mois.

Le pansement doit éfre gardé propre et sec
¥k pendant 15jours.

La douche : vous pourrez mouiller la
main 24 a 48 heures apres le refrait des
fils.

N

N e
||\\
09"

Douleurs et sensations « anormales » :

il est normal de ressenfir une légeére
douleur ou des fourmillements dans les
doigts. Ceux-ci s‘amélioreront
progressivement. Les sensations
douloureuses la nuit disparaitront, mais
Iimpression d‘avoir. les doigis dans du
cofon en journée persistera encore
quelques temps. Gardez a l'esprit que le
nerf a été comprimé pendant longtemps et
quil lui faudra du temps pour récupérer.
Cette récupération peut prendre plusieurs
mois en fonction de I'afteinte inifiale.

« Des médicamenis (généralement vit B et
C, ainsi que des antalgiques) vous seront
prescrits. Veuillez suivre les insfructions de
voltre chirurgien.

- Apreés une semaine : vous pourrez
appliquer de la glace au-dessus du
pansement si besoin.




Le gonflement : un cedéme de la main est
fréquent.

: « Effectuez des mouvements
doux.
« Surélevez la main.

La cicatrice :

' 48 heures apres le refrait des fils, hydratez la
cicatrice 2 a 3 fois par_jour avec une créme
o adaptée.

X

Conséquences fréquentes

» Une sensibilité et une douleur autour de la cicatrice
peuvent éfre présentes jusqu'd 3 mois aprés
I'intervention.

» Une sensdafion de doigts dans du coton est
également présente et peut durer plusieurs mois
selon I'atteinte initiale.

. & Aprés environ 6 semaines, une
douleur et un gonflement peuvent
apparditre autour de la cicafrice. ls
sont fréquents et correspondent &
la cicatrisation du ligament qui a
été “ouvert”.

Pas d‘inquiétude!

Signes a surveiller

 Douleur et gonflement intenses et
\ ' 7/ persistants malgré les antalgiques.

N =
I ' _« Ecoulement anormal ou signes
d‘infection au niveau de la cicatrice.

%
« Sensation de compression dans le
platre.

Le suivi médical

« Un rendez-vous est prévu environ une/deux
semaines apres lintervention. Il a pour but d’évaluer
I'état de vofre main et de refirer le platre (s‘il y en a
un). Ce sera loccasion de poser vos quesfions au
chirurgien.

» Environ 15 jours aprés lintervention, votre médecin
fraitant (MT) pourra refirer les fils de suture.

« Sl ny a pas de probléeme, il ne sera plus
nécessaire de revoir le chirurgien. Cependant, selon
le chirurgien, un autre rdv de suivi sera prévu
environ 6 semaines apres l'intervention.

» Aprés environ 6 semaines, un rendez-vous sera
programmé pour I'opération de I'autre main si cela

est préwu. Qg ?




En résumé :

J+7/+15
Refrait du

S+6
Infervention de

plaire I'aufre main si
et/ou rdv avec prévu.
le chirurgien. J+15 Ou rdv de
Retrait des fils suivi
aupres du I
mT. I}
4

Reprise des activités

Activités quotidiennes : Il est recommandé d’utiliser la
main dés le retrait du platre tout.en veillant & ne pas la
mouiller avant le retrait des fils (environ 15 jours).

Travail : Selon votre profession, un arrét de
fravail de 2 a 8 semaines pourra vous étre
@ prescrit.

nduire : Vous pourrez reprendre la
conduite apreés le retrait du pléatre.

Activités sportives : La reprise devra éfre progressive, en
évitant les efforts intenses pendant au moins 6
semaines.

Mobilisation et exercices
de la main et du poignet

Pour favoriser vofre récupération, voici quelques
exercices simples a effectuer. Vous pouvez les faire
dés que la main est réveillée (a réaliser sans
douleur).

Vous pourrez effectuer ces mouvements entre 1 et 3
fois par jour.

Ecarter et rapprocher les doigts



Exercice de pinces

ﬁ\@

Mobiliser le poignet en flexion/extension

A A

Etirements doux

~\
(

Toucher la base des doigts avec le pouce

La kinésithérapie D%b

La chirurgie du canal carpien ne nécessite
généralement pas de rééducafion en kinésithérapie.
Cependant, dans certains cas, le chirurgien peut
prescrire des séances de kinésithérapie pour aider &
réduire des symptdémes persistants.

Vofre récupération dépend en grande
parfie du respect des consignes
postopératoires. Soyez patient : la
récupérafion peut prendre quelques
semaines a plusieurs mois.



Des questions?

................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................
................................................................................................

................................................................................................

Contact

Secrétariat de chirurgie de la main et des
nerfs périphériques

+ 04/323.84.76
» 04/323.74.94

Service de kinésithérapie du CHU Sart Tilman

+ 04/323.78.03

Service des urgences du CHU de Liége

» 04/323.23.11

Toute I'équipe de chirurgie et de rééducation de
la main vous souhaite un bon rétablissement !

Dr. Massage P.  « Dr.DatcoA. ¢ Dr.Vermeire J.
Dr. Gonzalez-Espino P. , Dr. Pottier m. «  Dr. Carlier fi.

Mme Hamdaoui Y. (kinésithérapeute)

cH

deliege



-H

de Liege

Brochure réalisée
Kinésithérapeute au

ar Yasmina Hamdaoui
HU de Liége - année 2025
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1.4.

Annexe 4 : Etapes pour la réalisation de la brochure (Haute

Autorité de Santé)

Elaboration d’un document écrit d’information a l'intention des patients et des usagers du systéme de santé

Guide méthodologique

| Analyser la pertinence de la demande |

v

és de VIélaboration d’un document écrit
on

| Définir le théme. le public et le type de document

v

Elaborer une stratégie de diffusion et de mise a
disposition du document

| : }
Identifier les données de la Identifier les documents existants Faire participer les patients et les
littérature scientifique a l'intention du public sur le théme usagers a l'identification de leurs
et les évaluer et les évaluer besoins et de leurs attentes

|

A4

Définir le contenu du document
Sélectionner les messages essentiels et les points clés
Définir la structure du document

v

Appliquer les conseils de rédaction

h 4

et de présentation

Choisir un support I

4

|

Tester la compréhension et la présentation
de l'information auprés d’'un échantillon de
patients et d'usagers

v

| Finaliser le document |

|

| Diffuser le document |

.

Evaluer Iimpact du document

l Concevoir une maquette

HAS/Service des bonnes pratiques professionnelles/juin 2008
5

12



1.5. Annexe 5 : Brief Michigan Hand Questionnaire

Brief michi hand ot questi ire (b-MHQ)
Nom: Prénom:
Trés bien Bien Passable Faible Tres faible
Date : 1 2 3 4 5
1. Dans I'ensemble, comment évaluez-vous la fonction de votre/vos main(s)
au cours de la derniére semaine ?
2. Comment était la sensation (sensibilité) de votre/vos main(s) au cours de
la derniére semaine ?
Aucunement difficile | Légérement difficile | Modérément difficile Difficile Tres difficile

1 2 3 4 5
3. Quel niveau de difficulté avez-vous éprouvé a tenir une poéle au cours de
la derniére semaine ?
4. Quel niveau de difficulté avez-vous éprouvé a boutonner une chemise ou
une blouse au cours de la derniére semaine ?

Toujours Souvent Parfois Rarement Jamais

1 2 3 4 5
5. Au cours des quatre derniéres semaines, a quelle fréquence étiez-vous
incapable de travailler a cause des problémes liés a |'état de votre/vos
main(s) et/ou poignet(s) ?
6. Au cours des quatre derniéres semaines, a quelle fréquence avez-vous
mis plus de temps a compléter les taches de votre travail a cause de
problémes liés a |'état de votre main ou poignet ?
7. Au cours de la derniére semaine, a qu'elle fréquence la douleur ressentie
au niveau de votre main/poignet a-t-elle nui a vos activités quotidiennes (ex
:manger ou se laver)?

Trés légére Légére Modérée Sévere Trés sévere

1 2 3 4 5
8. Au cours de la derniére semaine, quelle était l'intensité de la douleur que
vous avez ressentie au niveau de votre main/poignet ?

Nien accord nien
Trés en accord En accord désaccord En désaccord Trés en désaccord

1 2 3 4 5
9. Globalement, je suis satisfait(e) de I'apparence de ma main.
10. Au cours de la derniére semaine, |'apparence de ma main m'a géné€ lors
de mes activités quotidiennes normales.

Ni satisfait(e) ni
Trés satisfait(e) Plutét satisfait(e) insatisfait(e) Insatisfait(e) Trés insatisfait(e)
1 2 3 4 5

11. En ce qui concerne la dextérité de vos doigts au cours de la derniére
semaine, vous étes

12. En ce qui concerne la souplesse de votre poignet au cours de la derniére
semaine, vous étes

SCORE

SCORE TOTAL

13



1.6. Annexe 6 : Accord du comité d’éthique

Notre Dossier nr : Our File nr : 2024 / 485

Approbation d’une demande d’étude clinique (suite)
Approval form for a clinical trial (following page)

Protocole

Importance de I'information post opératoire pour les patients opérés de la main.

Service de : CHIRURGIE DE LA MAIN
Clinical unit

Chef de Service : Dr P. MASSAGE
Director of the clinical unit

Expérimentateur principal : Yasmina HAMDAOUI
Principal investigator

Par décision collégiale, le Comité d’Ethique (voir liste des membres en annexe) :
By collegial decision, the Ethics Committee (see enclosed list of the members) :

Oui/Yes Non/No

B estime que I’étude peut étre réalisée D

has accepted the /I?eiformance of the study

/]

I

v\ ;){
Signature _ Nom : Prof.D. LEDOUX Président
Signature Printed name :
Date, Date : 17/04/2025

The Ethics Committee states that il is organized and operates according to the ICH/GCP guidelines, the
applicable laws and regulations, and their own written operating procedures

Cette approbation ne signifie pas que le comité prend la responsabilité de I’étude.
This approval does not mean that the Ethics Committee takes the responsibility of the study

14



MEMBRES DU COMITE D'ETHIQUE MEDICALE
HOSPITALO-FACULTAIRE UNIVERSITAIRE DE LIEGE

Monsieur le Professeur Didier LEDOUX Président
Intensiviste, CHU

Monsieur le Docteur Etienne BAUDOUX Vice-Président
Expert en Thérapie Cellulaire, CHU

Monsieur le Docteur Guy DAENEN Vice-Président
Honoraire, Gastro-entérologue, membre extérieur au CHU

Monsieur le Professeur Pierre FIRKET Vice-Président
Généraliste, membre extérieur au CHU

Monsieur Resmi AGIRMAN
Représentant des volontaires sains, membre extérieur au CHU

Madame Viviane DESSOUROUX / Monsieur Pascal GRILLI (suppléant)
Représentant () des patients, membres extérienrs au CHU

Madame Régine HARDY / Madame la Professeure Adélaide BLAVIER (suppléante)
Psychologue, CHU Psychologue, membre extérieure au CHU

Madame Isabelle HERMANS
Assistante sociale, CHU

Monsieur le Professeur Maurice LAMY
Honoraire, Anesthésiste-Réanimateur, membre extérieur au CHU

Madame la Docteure Marie-Paule LECART
Rhumato-gériatre, CHU

Madame Marie LIEBEN
Philosophe, membre extérieure au CHU

Madame Patricia MODANESE
Infirmiére cheffe d’unité, CHU

Madame la Professeure Anne-Simone PARENT
Pédiatre, CHU

Monsieur le Professeur Marc RADERMECKER
Chirurgien, CHU

Monsieur Stéphane ROBIDA
Juriste, membre extérieur au CHU

Madame Isabelle ROLAND / Monsieur le Professeur Vincent SEUTIN (suppléant)
Pharmacien, CHU Pharmacologue, ULi¢ge

Madame la Docteure Liliya ROSTOMYAN
Endocrinologue, membre extérieure au CHU

Madame la Docteure Isabelle RUTTEN
Radiothérapeute, membre extérieure au CHU

Madame Cécile THIRION
Infirmiére cheffe d’unité, CHU

17/04/2025
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1.7. Annexe 7 : Formulaire de consentement éclairé

Titre de I'étude : Intérét d’'une intervention kinésithérapeutique en chirurgie ambulatoire de la
main

Promoteur de I'étude : Professeur Bruyere Olivier, Faculté de médecine — Département des
sciences de la santé publique

Comité d’Ethique : Comité d’Ethique hospitalo-facultaire, Université de Liege

Investigateurs locaux : Hamdaoui Yasmina — étudiante au Master en Santé publique.

Information essentielle a votre décision de participer
Introduction

Vous étes invité a participer a une étude clinique destinée a évaluer l'efficacité d’une
intervention précoce réalisée par un kinésithérapeute dans le cadre de la chirurgie de libération
du canal carpien.

Avant que vous n'acceptiez de participer a cette étude, nous vous invitons a prendre
connaissance de ce que cela implique en termes d’organisation, avantages et risques
éventuels, afin que vous puissiez prendre une décision informée. Ceci s’appelle donner un
« consentement éclairé ».

Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions que
vous souhaitez a l'investigateur ou a la personne qui le représente. Ce document comprend 3
parties : I'information essentielle a votre prise de décision, votre consentement écrit et des
informations complémentaires (annexes) qui détaillent certaines parties de l'information de
base.

Si vous participez a cette recherche, vous devez savoir que :

» Cette étude clinique est mise en ceuvre aprés évaluation d’'un comité d’éthique.

» Votre participation est volontaire et doit rester libre de toute contrainte. Elle nécessite la
signature d’'un document exprimant votre consentement. Méme apres 'avoir signe, vous
pouvez arréter de participer en informant le médecin investigateur. Votre décision de ne
pas ou de ne plus participer a I'étude n’aura aucun impact sur la qualité de vos soins ni sur
vos relations avec l'investigateur.

Aucun frais ne vous sera facturé pour les examens a cette étude.

Les données recueillies a cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti
lors de la publication des résultats.

Une assurance a été souscrite au cas ou vous subiriez un dommage lié a votre participation
a cette recherche -> en cours

Vous pouvez toujours contacter 'investigateur ou un membre de son équipe si vous avez
besoin d’informations complémentaires.

Un complément d’informations sur vos « Droits de participant a une étude clinique » est fourni
en annexe.

vV VYV VYV

Description du protocole de I’étude
Justification et objectifs de I’étude

L'objectif principal de cette étude est d'évaluer l'efficacité d'une intervention précoce par un
kinésithérapeute dans le suivit post opératoire des patients opérés pour une libération du canal
carpien. Plus spécifiquement, I'étude vise a évaluer I'efficacité d’'une prise en charge éducative
adaptée pour optimiser la récupération fonctionnelle et réduire les limitations post
chirurgicales.
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Déroulement de I’étude (sujets a aborder)

Cette recherche adopte un design expérimental de type randomisé contrdlé. La randomisation
systématique sera utilisée pour répartir les participants en 3 groupes. Chaque patient sera
assigné successivement a un des groupes selon le schéma fixe et répétitif suivant :

e Le premier patient sera affecté au groupe témoin (soins standards sans intervention
supplémentaire)

e Le second sera affecté au groupe information (distribution exclusive d’'une brochure
explicative)

e Le troisieme sera affecté au groupe intervention (distribution d’'une brochure
accompagnée d’une explication détaillée réalisée par le kinésithérapeute)

Cette séquence sera répétée a tous les patients inclus dans I'étude.

Le recrutement se fera sur une durée de 3 mois

L'intervention consiste en une visite du kinésithérapeute a JO en post-opératoire immédiat.
Cette visite consistera en une séance d’éducation thérapeutique informative ainsi que la
remise d’une fiche explicative et imagée des recommandations post opératoires.

Deux évaluations seront réalisées, une a JO a J30 post opératoire. Il s’agira d’'une évaluation
fonctionnelle par I'utilisation d’'un questionnaire bMHQ (Brief Michighan Questionnaire). Il s’agit
d’un outil pour évaluer les limitations fonctionnelles du membre supérieur.

L'analyse statistique consistera en analyse descriptive (analyse des données
sociodémographiques ainsi que les scores du bMHQ des trois groupes résumés). De plus,
une analyse comparative entre les groupes sera effectuée.

Un formulaire de consentement sera remis aux participants avant leur inclusion a I'étude. I
sera recueilli sous format papier et conservé conformément aux régles du RGPD (armoire
sous clef puis détruit aprés la fin de I'étude).

Les données seront anonymisées dés leur collecte (par un code unique ne permettant pas de
relier directement a une identité). Elles seront stockées par un serveur sécurisé. Les bases de
données seront protégées par des mots de passe complexes accessibles uniquement par les
investigateurs autorisés.

L'acces aux documents (formulaires/questionnaires) et des données recueillies seront limités
aux membres de I'’équipe de recherche.

Au terme de I'étude, les données brutes seront détruites de maniére sécurisée (complétes et
irrécupérables).

Risques et inconvénients

Cette étude ne comporte aucun risque. Les patients repartent avec des informations claires
sur l'intervention du canal carpien regue.

Bénéfices

Une amélioration de la compréhension et de I'information liée a leur intervention.
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Si vous participez a cette recherche, nous vous demandons :

» De collaborer pleinement au bon déroulement de cette recherche.
» De ne rien masquer comme information au sujet de votre état de santé, de médicaments
que vous prenez ou de symptdmes que vous ressentez.

Contact

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, mais aussi en cas de probléme ou
d’inquiétude, vous pouvez contacter I'investigateur (Mme Hamdaoui Yasmina) au numéro de
téléphone suivant 0498/81 99 51.

Si vous avez des questions relatives a vos droits de participant a une étude clinique, vous

pouvez contacter le médiateur des droits du patient de votre institution via le numéro de
téléphone : 0800/19.199.

Intérét d’une intervention kinésithérapeutique en chirurgie ambulatoire de la main

Consentement éclairé
Participant

Je déclare que j'ai été informé sur la nature de I'étude, son but, sa durée, les effets secondaires
éventuels et ce que I'on attend de moi. J’ai pris connaissance du document d’information et
des annexes a ce document.

J’ai eu I'occasion de poser toutes les questions qui me sont venues a I'esprit et j'ai obtenu une
réponse satisfaisante a mes questions.

J’ai compris que ma participation a cette étude est volontaire et que je suis libre de mettre fin
a ma participation a cette étude sans que cela ne modifie mes relations avec I'investigateur /
I'équipe thérapeutique en charge de ma santé.

J’ai compris que des données me concernant seront récoltées pendant toute ma participation
a cette étude et que l'investigateur et le promoteur se portent garant de la confidentialité de
ces données.

Je consens au traitement de mes données personnelles selon les modalités décrites dans la
rubrique traitant de garanties de confidentialité (annexe XX).

J’ai recu une copie de I'information au participant et du consentement éclairé.

Nom, Prénom, date et signature du volontaire.

Investigateur

Je soussigné, Hamdaoui Yasmina, kinésithérapeute, investigateur confirme avoir fourni
oralement les informations nécessaires sur I'étude et avoir fourni un exemplaire du document
d’information au participant.

Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour que le patient accepte de participer a
I'étude et que je suis prét a répondre a toutes les questions supplémentaires, le cas échéant.
Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la « Déclaration
d’Helsinki », dans les « Bonnes pratiques Cliniques » et dans la loi belge du 7 mai 2004,
relative aux expérimentations sur la personne humaine.

Nom, prénom, date et signature de l'investigateur

\ Intérét d’'une intervention kinésithérapeutique en chirurgie ambulatoire de la main

Annexe « Compléments d’informations sur I’organisation de I’étude »
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Deux évaluations seront réalisées, une a JO a J30 post opératoire. Il s’agira d’'une évaluation
fonctionnelle par l'utilisation d’'un questionnaire bMHQ. Il s’agit d’'un outil pour évaluer les
limitations fonctionnelles du membre supérieur.

Annexe « Droits et protection du participant »

Comité d'Ethique

Cette étude a été évaluée par un Comité d'Ethique indépendant, & savoir le Comité d'Ethique
Hospitalo-Facultaire Universitaire de Lieége, qui a émis un avis favorable. Les Comités
d'Ethique ont pour tache de protéger les personnes qui participent & une étude clinique. lls
s'assurent que vos droits en tant que patient et en tant que participant a une étude clinique
sont respectés, qu'au vu des connaissances actuelles, la balance entre risques et bénéfices
reste favorable aux participants, que |'étude est scientifiquement pertinente et éthique.
En aucun cas vous ne devez prendre |'avis favorable du Comité d'Ethique comme une
incitation a participer a cette étude.

Participation volontaire et colts associés a votre participation
Avant de signer, n’hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugez utiles. Prenez le
temps d’en parler a une personne de confiance si vous le souhaitez.

Votre participation a I'étude est volontaire et doit rester libre de toute contrainte : ceci signifie
que vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification méme si vous
aviez accepté préalablement d’y participer. Votre décision ne modifiera en rien vos relations
avec l'investigateur.

Toutefois, il est conseillé pour votre sécurité, de prévenir I'investigateur si vous avez décidé
d’arréter I'étude.

Si vous acceptez de participer a cette étude, vous signerez le formulaire de consentement
éclairé. Linvestigateur signera également ce formulaire et confirmera ainsi qu'il vous a fourni
les informations nécessaires sur I'étude. Vous recevrez 'exemplaire qui vous est destiné.

Si vous décidez de participer a cette étude, ceci n’entrainera pas de frais pour vous ou votre
organisme assureur.

Protection de de votre identité

L'investigateur posséde un devoir de confidentialité vis-a-vis des données recueillies. Cela
signifie qu’il s’engage non seulement a ne jamais révéler votre nom dans le contexte d’'une
publication ou d’'une conférence, mais aussi qu’il codera vos données (dans I'étude, votre
identité sera remplacée par un code d’identification) avant de les envoyer au promoteur.

L'investigateur et son équipe seront donc les seuls a pouvoir établir un lien entre les données
transmises pendant toute la durée de I'étude et vos dossiers meédicaux. Les données
personnelles transmises ne comporteront aucune association d’éléments permettant de vous
identifier.

Pour vérifier la qualité de I'étude, il est possible que vos dossiers médicaux soient examinés
par des personnes liées par le secret médical et désignées par le comité d’éthique, le
promoteur de I'étude ou un organisme d’audit indépendant. Dans tous les cas, I'examen de
vos dossiers médicaux ne peut avoir lieu que sous la responsabilité de I'investigateur et sous
la supervision d’un des collaborateurs qu’il aura désigné.

Protection des données a caractére personnel

1. Qui est le responsable du traitement des données ? Le promoteur.
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Le promoteur prendra toutes les mesures nécessaires pour protéger la confidentialité et la
sécurité de vos données codées, conformément aux législations en vigueur?.

2. Qui est le délequé a la protection des données ? L'investigateur

3. Sur quelle base légale vos données sont-elles collectées ?
La collecte et l'utilisation de vos informations reposent sur votre consentement écrit. En
consentant a participer a I'étude, vous acceptez que certaines données personnelles
puissent étre recueillies et traitées électroniquement a des fins de recherche en rapport
avec cette étude.

4. A quelles fin vos données sont-elles traitées ?
Vos données personnelles seront examinées afin de voir si I'étude est réalisée de fagon
précise et si le médicament a I'étude est efficace et sans danger. Elles seront examinées
avec les données personnelles de tous les autres participants a cette étude afin de mieux
comprendre les effets du médicament.

Vos données personnelles pourront également étre combinées a des données provenant
d’autres études. Ceci permet d’analyser et de mieux comprendre la sécurité et I'efficacité
du médicament a I'étude.

5. Quelles sont les données collectées ?
Le responsable du traitement s’engage a ne collecter que les données strictement
nécessaires et pertinentes au regard des objectifs poursuivis a savoir votre nom, vos
initiales, votre adresse, votre sexe, votre age/date de naissance partielle, ainsi que les
données relatives a votre santé ainsi que des données socio-démographique (cf annexe).

6. Comment mes données sont-elles récoltées ?
- Par l'investigateur et son équipe
- Aupreés de votre médecin traitant si nécessaire
- Via des registres publics

7. Qui peut voir mes données ?
- L’investigateur et son équipe
- Le promoteur et ses représentants
- Le comité d’éthique ayant examiné I'étude
- Les organismes nationaux de réglementation qui autorisent les médicaments
- Autre: ...

Ces personnes sont tenues par une obligation de confidentialité.

8. Par qui mes données seront-elles conservées et sécurisées ? Pendant combien de
temps ?
Vos données sont conservées par le promoteur le temps requis par les réglementations. A
lissue de cette période, la liste des codes sera détruite et il ne sera donc plus possible
d’établir un lien entre les données codées et vous-méme.

LCes droits vous sont garantis par le Reglement Européen du 27 avril 2016 (RGPD) relatif a la protection des données a
caractere personnel et a la libre circulation des données et la loi belge du 30 juillet 2018 relative a la protection de la vie
privée a I'égard des traitements de données a caractére personnel.
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9. Mes données seront-elles transférées vers d’autres pays hors Union
Européenne/espace économique européen/Suisse ?

B-Oui
Non

Si oui, vers quel pays ? [a préciser]

Celui-ci répond-il, selon la Commission Européenne, aux exigences en matiére de
protection des données personnes ?

O Oui
O Non

Si non, le promoteur a établi un accord sur le transfert de données selon lequel toutes les
parties travaillant avec le promoteur s’engagent a protéger et garder confidentielles vos
données personnelles selon les modalités décrites dans le présent document.

10. Quels sont mes droits sur mes données ?
Vous avez le droit de consulter toutes les informations de I'étude vous concernant et d’en
demander, si nécessaire, la rectification.

Vous avez le droit de retirer votre consentement conformément a la rubrique « retrait du
consentement » reprise ci-avant.

Vous disposez de droits supplémentaires pour vous opposer a la maniére dont vos
données de I'étude sont traitées, pour demander leur suppression, pour limiter des aspects
de leur utilisation ou pour demander a ce qu’un exemplaire de ces données vous soit fourni.

Cependant, pour garantir une évaluation correcte des résultats de I'étude, il se peut que
certains de ces droits ne puissent étre exercés qu’apres la fin de I'étude. L'exercice de vos
droits se fait via le médecin investigateur.

En outre, si vous estimez que vos données de I'étude sont utilisées en violation des lois
en vigueur sur la protection des données, vous avez le droit de formuler une plainte a
'adresse contact@apd-gba.be
Assurance
Toute participation a une étude clinique comprend un risque aussi petit soit-il. Le promoteur
assume, méme en I'absence de faute, la responsabilité du dommage causé au participant (ou
a ses ayants droit) et lie¢ de maniére directe ou indirecte aux expériences réalisées. Le
promoteur a souscrit un contrat d'assurance? de cette responsabilité = en cours de demande.
Vous étes donc invité a faire part de tout probléme de santé nouveau a l'investigateur. Il pourra
vous donner des informations complémentaires concernant les traitements possibles. S'il
estime qu'un lien avec I'étude est possible (I'assurance ne couvrant pas I'évolution naturelle
de votre maladie ni les effets secondaires connus de votre traitement habituel), il se chargera
d’informer le promoteur de I'étude qui se chargera d'initier la procédure de déclaration a
I'assurance. Celle-ci nommera - si elle I'estime nécessaire - un expert pour juger du lien entre
VOS houveaux problémes de santé et I'étude.
En cas de désaccord soit avec l'investigateur, soit avec I'expert nommeé par la compagnie
d'assurances ainsi que chaque fois que vous I'estimeriez utile, vous ou vos ayants droit (votre
famille) pouvez assigner l'assureur directement en Belgique

2 Conformément a l'article 29 de la loi belge relative aux expérimentations sur la personne humaine (7 mai 2004)
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1.8. Annexe 8 : Attestation d’assurance

et/ias

ASSURANCE

2025 - CHU de Liége - P. Massage

ATTESTATION D'ASSURANCE

Ethias SA, voie Giséle Halimi, 10 & Liége, certifie que par la police n° 45.118.230 souscrite par le Centre
Hospitalier Universitaire de Li€ge, Domaine universitaire, B.35 & 4000 LIEGE, elle garantit, dans les limites
des conditions générales et spéciales du contrat, conformément aux dispositions de la loi du 7 mai 2004
relative aux expérimentations sur la personne humaine telle que modifiée par la loi du 27 décembre 2005
et tous amétés royaux d'exécution qui seraient adoptés en application des dispositions précitées, la
responsabilité civile qui pourrait incomber au CHU de Liége en sa qualité de promoteur, du chef de
dommages causés aux participants et/ou a leurs ayants droit dans le cadre de I'étude clinique suivante :

« Importance de I'information post opératoire pour les patients opérés de la main »

Nombre de participants : 30

Etude monocentrique

Durée de I'expérimentation : du 22 avril 2025 au 31 ao0t 2025
Classe la

Montants de Garantie :

La garantie est acquise & raison de 2.500.000 € par sinistre, tous dommages corporels, matériels et
immatériels consécutifs confondus. Ce montant constitue également la limite de la garantie pour
I'ensemble des dommages déclarés dans le cadre de I'essai précité.

Par ailleurs, la garantie est limitée & 500.000 € par victime.

Fait a Liege, le 15 avril 2025

Pour le Comité de direction,

v

Florian Pirard
Head of Liability Underwriting
Public & Corporate

Ethias SA, voie Giséle Halimi, 10 a 4000 Liége www.ethias.be ou info.assurance@ethias.be

Entreprise d'assurances agréée sous le n° 0196 (AR des 4 et 13 juillet 1979, MB du 14 juillet 1979)
RPM Liege TVA BE0404.484.654 Compte Belfius Banque : BE72 0910 0078 4416 BIC : GKCCBEBB
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