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Kit du CER d’OtoSurg1 

Ce document a pour but d'aider les personnes qui répondent aux questions du Comité d'Éthique de la Recherche (CÉR) dans différentes institutions. Veuillez consulter la table des matières lorsque vous remplissez la demande d'approbation du CÉR de votre propre institution. Vous pouvez copier et coller le texte de ce document directement dans votre demande au CÉR pour simplifier le processus. Cependant, assurez-vous de fournir les informations spécifiques à votre institution lorsque cela est nécessaire.

Nous avons identifié plusieurs sections dans ce document où des informations spécifiques à l'institution sont requises en surlignant le texte en jaune : [EXEMPLE].Nous recommandons que toutes les institutions participantes demandent une évaluation accélérée par le CÉR, si elles y sont éligibles, en désignant votre institution comme le CÉR de référence pour cette demande. Nous avons essayé de couvrir le plus grand nombre possible de sections et de questions du processus de demande au CÉR, y compris une section Foire Aux Questions (FAQ) à la fin du document.

Cependant, nous savons que d'autres questions pourraient survenir qui ne sont pas abordées dans ce document. Si vous avez des questions ou des préoccupations concernant le processus de demande au CÉR qui ne trouvent pas de réponse dans cette boîte à outils, veuillez contacter l'équipe de soutien à la recherche à l'adresse otosurgohns@gmail.com.


1. Résumé du Proejt
Titre du Projet : 
Oto-Surg 1: Création d'un registre de données anonymisées pour évaluer les indications, les techniques et les résultats de l'amygdalectomie à l'échelle mondiale
Conception du Projet : 
Registre de données prospectif, multi-sites, international, anonymisé et observationnel.

Objectif(s) Primaire(s) : 
Créer un registre de données anonymisées à partir de données collectées prospectivement sur les résultats de l'amygdalectomie, avec les buts principaux de :
1. Caractériser les indications chirurgicales et les techniques de l'amygdalectomie pédiatrique dans les différentes régions de l'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).
2. Quantifier les complications et la mortalité post-amygdalectomie à 30 jours chez les enfants à l'échelle mondiale.

Objectif(s) Secondaire(s)
Créer un registre de données anonymisées à partir de données collectées prospectivement sur les résultats de l'amygdalectomie, avec les buts principaux de :
1. Constituer et former un réseau de recherche collaboratif international de chirurgiens en oto-rhino-laryngologie et de médecins en formation apte à mener de futurs projets de recherche.
2. Mettre en place l'infrastructure numérique nécessaire pour soutenir ce réseau de manière durable.
Intervention(s)/Interactions dand le cadre de le Recherche: 
Les investigateurs des sites participants seront formés pour collecter et rapporter des données anonymisées sur les patients pédiatriques subissant une amygdalectomie sur une période de 90 jours dans leurs établissements respectifs. Ils enregistreront les données démographiques anonymisées, la ou les indications chirurgicales, la ou les techniques chirurgicales, les complications post-opératoires et la mortalité directement dans REDCap.

Population de l’étude :
La population de l'étude comprendra tous les patients consécutifs de moins de 18 ans subissant une amygdalectomie pendant la période de collecte de données choisie sur le site participant.

Durée de l’étude pour les paticipants individuels : 
Il n'y a pas de durée d'étude spécifique pour les participants. Leurs informations anonymisées seront saisies dans une base de données REDCap.

Abbréviations/Définitions Spécifiques à l’étude : 
Amygdalectomie : sera définie comme le retrait ou l'ablation de toute quantité de tissu amygdalien, quelle que soit la technique chirurgicale utilisée. Pays à revenu élevé (PRE) : sont définis comme ceux ayant un revenu national brut par habitant supérieur à 14 005 USD. Pays à revenu faible et intermédiaire (PRFI) : sont définis comme ceux ayant un revenu national brut par habitant inférieur à 14 005 USD.
Source de financement (le cas échéant) : 
Aucune.
2. Background

Bien que généralement considérée comme une chirurgie sans dangers, l'amygdalectomie comporte des risques importants pour les enfants. Environ 3 % doivent être réadmis à l'hôpital dans les 30 jours en raison de complications graves. 1. Alors que les taux de mortalité dans les pays à revenu élevé (PRE) sont faibles (environ 0,0005 %), les taux dans les pays à revenu faible et intermédiaire (PRFI) ne sont pas bien connus, et certains rapports suggèrent des taux beaucoup plus élevés (environ 3 %)2–4. De nouvelles techniques, comme l'amygdalectomie intracapsulaire et l'amygdalectomie par coblation, pourraient réduire le nombre de complications 5–9. Cependant, on ne sait pas clairement comment ces techniques sont utilisées dans différents contextes ni si elles sont liées à des résultats post-opératoires spécifiques.

Les indications, les techniques et les résultats post-opératoires de l'amygdalectomie pédiatrique sont bien documentés aux États-Unis, comme le montrent les directives de pratique clinique mises à jour de l'American Academy of Otolaryngology – Head and Neck Surgery, publiées en 201910. Une revue systématique et une méta-analyse de 2015 sur les complications de l'adéno-amygdalectomie ont identifié la détresse respiratoire et l'hémorragie secondaire comme les complications précoces les plus courantes dans le monde2. Cependant, les directives spécifiques à chaque pays et les études sur les complications post-opératoires restent limitées dans de nombreux endroits. En effet, plusieurs rapports donnent un aperçu des pratiques actuelles dans les PRFI : par exemple, une étude en Thaïlande a décrit la fréquence des complications post-amygdalectomie dans un seul hôpital ; une autre en Haïti a constaté que l'amygdalectomie était l'opération ORL la plus fréquente ; et une autre au Nigeria a rapporté que le groupage sanguin préopératoire n'était souvent ni pertinent ni porteur d'un bon rapport bénéfice-coût3,11,12. D'autres rapports provenant des PRE soulignent aussi des manques de connaissances : par exemple, au Canada, les taux de résultats défavorables après une adéno-amygdalectomie et les facteurs associés étaient mal décrits, ce qui montre le besoin de protocoles de traitement standardisés4.

En s'appuyant sur ce contexte, OtoSurg 1 sera une étude de cohorte prospective, internationale et multi-sites qui décrira les variations mondiales des indications, des techniques et des résultats de l'amygdalectomie pédiatrique. De plus, cette étude fournira un cadre pour de futures collaborations multinationales qui pourront être reproduites au sein de la communauté mondiale de la recherche en oto-rhino-laryngologie. Finalement, ce réseau de recherche a pour but d'améliorer l'accès à des soins de haute qualité en oto-rhino-laryngologie dans le monde entier.












3. Objectifs

Objectif(s) Primaire(s) : 
Créer un registre de données anonymisées à partir de données collectées prospectivement sur les résultats de l'amygdalectomie, avec les buts principaux de :
1. Caractériser les indications chirurgicales et les techniques de l'amygdalectomie pédiatrique dans les différentes régions de l'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).
2. Quantifier les complications et la mortalité post-amygdalectomie à 30 jours chez les enfants à l'échelle mondiale.

Objectif(s) Secondaire(s)
Créer un registre de données anonymisées à partir de données collectées prospectivement sur les résultats de l'amygdalectomie, avec les buts principaux de :
1. Constituer et former un réseau de recherche collaboratif international de chirurgiens en oto-rhino-laryngologie et de médecins en formation apte à mener de futurs projets de recherche.
2. Mettre en place l'infrastructure numérique nécessaire pour soutenir ce réseau de manière durable.





4. Conception du projet, Cadre, et Éligibilité des Sites

OtoSurg 1 sera une étude de cohorte observationnelle, prospective, internationale et multi-sites. Cette étude suivra une méthodologie similaire à celle développée et mise en œuvre par GlobalSurg13,14. L'équipe de direction d'OtoSurg sera composée de trois groupes : Recrutement et Publicité, Soutien à la recherche, et Gestion et Analyse des données. L'équipe de recrutement et de publicité supervisera tous les responsables régionaux de l'OMS, les responsables nationaux et les équipes hospitalières spécifiques. L'équipe de soutien à la recherche gérera l'intégration des nouveaux membres d'OtoSurg, développera du matériel pédagogique et aidera à l'utilisation du CER (Comité d'Éthique de la Recherche) et de REDCap. L'équipe de gestion et d'analyse des données collectera, validera et analysera toutes les données de l'étude. En travaillant en étroite collaboration, ces trois équipes principales formeront le cadre organisationnel d'OtoSurg 1.

Le réseau d'OtoSurg sera organisé selon un modèle "hub-and-spoke", où The Global OHNS Initative et l'Université Emory serviront de hub central, reliant les représentants régionaux des six régions de l'OMS et les chercheurs individuels des sites partenaires spécifiques à chaque pays. L'Université Emory hébergera la base de données du réseau de recherche. Tous les établissements de santé dans le monde où des amygdalectomies pédiatriques sont pratiquées pourront participer (sauf les sites en Chine en raison de la loi sur la protection des informations personnelles (PIPL)). L'étude visera une représentation équilibrée de chacune des six régions de l'OMS. Chaque site de recherche doit avoir au moins deux investigateurs, dont au moins un Enregistreur de données et un Valideur de données. Des équipes plus grandes, jusqu'à un maximum de quatre membres, sont autorisées. Chaque équipe nommera un chef d'équipe qui sera le principal point de contact avec le hub central. Les sites participants doivent obtenir leur propre approbation ou exemption du CÉR et avoir accès à la base de données REDCap partagée. Hormis ces exigences, il n'y a pas de critères stricts pour la participation des sites. Aucun nombre minimum de patients n'est requis par établissement. Chaque membre de chaque équipe de recherche sera cité comme auteur sur le manuscrit final, sauf ceux qui ne respectent pas les critères de validation des données.

Chaque site participant collectera et enregistrera les données de manière prospective sur une période consécutive de 90 jours de son choix, à l'intérieur d'une fenêtre de collecte globale de 6 mois. Au cours de cette période de collecte de 90 jours, l’inclusion de nouveaux patients se fera pendant les 60 premiers jours. Durant les 30 derniers jours, seules les informations postopératoires concernant les patients déjà inclus seront enregistrées. La période de collecte de données est prévue du 13 octobre 2026 au 13 avril 2027. Les équipes participantes mettront en place des stratégies spécifiques à leur site pour s'assurer d'identifier et d'inclure tous les patients éligibles, par exemple en examinant quotidiennement les registres de la salle d'opération ou les listes d'admission. Les données des patients seront obtenues à partir des dossiers médicaux, des discussions avec l'équipe clinique ou, si nécessaire, de la communication avec les patients et leurs familles. Toutes les données seront anonymisées et enregistrées directement dans REDCap par l'Enregistreur de données de chaque site. Les données suivantes seront collectées : âge, sexe, classe de risque anesthésique, indication et technique de l'amygdalectomie, complications majeures post-opératoires à 30 jours, et mortalité à 30 jours. Des informations sur les sites participants seront également recueillies, comme la région de l'OMS, le pays, le niveau de l'établissement de santé et le groupe de revenu du pays selon la Banque Mondiale15. Les variables ainsi que les questions spécifiques de l’enquête ont été élaborées de manière itérative, à partir des retours successifs de représentants de chacune des six régions de l’OMS.
La raison pour laquelle une plage de dates est proposée — du 13 octobre 2026 au 13 avril 2027 — plutôt qu’une période unique de 90 jours, est de favoriser une inclusion aussi large que possible des sites participants. Certains sites peuvent en effet rencontrer des contraintes ou des conflits avec une période de collecte de données prédéfinie. En offrant une plage de dates étendue, il est ainsi possible de garantir davantage de flexibilité aux sites souhaitant participer.

La collecte prospective des données, plutôt que rétrospective, est essentielle pour garantir l’exhaustivité, la cohérence et la fiabilité des données dans l’ensemble des sites participants. Une approche prospective permet une collecte standardisée des variables clés, en veillant à ce que tous les sites documentent les mêmes points de données de manière structurée. Cet aspect revêt une importance particulière dans la présente étude, qui mettra l’accent sur la participation de sites internationaux, où l’hétérogénéité des systèmes d’archivage et de tenue des dossiers pourrait compliquer l’obtention de données uniformes. À l’inverse, une collecte rétrospective exposerait probablement l’étude à des taux plus élevés de données incomplètes, ce qui pourrait ensuite introduire des facteurs de confusion dans les résultats.

En outre, la collecte prospective des données permet un suivi plus actif et plus systématique des complications postopératoires, lesquelles ne sont pas toujours correctement documentées dans les revues rétrospectives des dossiers médicaux. Dans de nombreux contextes de soins, notamment dans les environnements disposant de ressources limitées, les données de suivi relatives aux complications peuvent être difficiles à retrouver ou à exploiter en l’absence d’un effort spécifique pour les recueillir en temps réel. En adoptant une collecte prospective, nous pouvons ainsi nous assurer que ces issues sont surveillées de manière systématique et consignées avec précision, ce qui renforce la fiabilité de nos résultats et permet des comparaisons pertinentes entre les différents sites.

5. Suivi des Données et Assurance Qualité
Chaque site participant désignera un membre de l’équipe en tant que validateur des données. Cette personne consignera de manière indépendante le nombre total de cas d’amygdalectomie répondant aux critères d’inclusion durant la période de collecte des données définie pour son site. Ce total sera désigné comme le recensement total des cas. Les validateurs des données pourront recueillir ces informations soit de manière prospective, soit de manière rétrospective, selon l’approche la plus adaptée à l’organisation du travail et aux systèmes d’archivage de leur site. Les sites présentant des données manquantes pour plus de 20 % des patients inclus au cours de leur période de collecte de 90 jours seront exclus de l’analyse finale et ne seront pas éligibles à l’attribution de l’autorat.
Le validateur des données se verra attribuer aléatoirement cinq cas provenant de son équipe pour vérification. L’équipe chargée de la gestion et de l’analyse des données procédera à cette sélection aléatoire et transmettra au validateur les données soumises. Si moins de cinq cas sont disponibles, tous les cas éligibles seront examinés. Pour réaliser cette vérification, le validateur des données obtiendra auprès de l’agent de saisie les données d’étude désidentifiées ainsi que le fichier local de correspondance, sous forme d’un fichier Microsoft Excel ou d’un dossier papier. À partir de ces éléments, il effectuera une revue rétrospective des dossiers médicaux pour les cas concernés afin d’évaluer l’exactitude et l’exhaustivité des données enregistrées. Le validateur des données remplira ensuite un lien distinct vers une enquête REDCap protégée par mot de passe, fourni par l’équipe OtoSurg. Cette enquête demandera au validateur d’évaluer l’exactitude et l’exhaustivité des données saisies, ainsi que de déterminer si les patients ont bénéficié d’un suivi postopératoire.
Il s’agit d’un projet collaboratif dans lequel l’Université Emory ne finance pas les activités menées dans les pays participants et ne sous-traite pas de personnel local. Les participants issus des établissements de santé participants se limiteront à soumettre des données désidentifiées provenant de leur propre institution. Cette procédure sera identique pour les sites situés aux États-Unis comme pour ceux situés hors des États-Unis.
















6. Population de l’Étude et Critères d’Inclusion/Exclusion 

La population de l’étude comprendra tous les patients consécutifs âgés de moins de 18 ans ayant bénéficié d’une amygdalectomie durant la période d’étude définie au sein du site participant. L’amygdalectomie sera définie comme l’exérèse ou l’ablation de toute quantité de tissu amygdalien, quelle que soit la technique chirurgicale utilisée. Les cas d’amygdalectomie unilatérale comme bilatérale seront éligibles. Les patients bénéficiant d’interventions concomitantes, telles qu’une adénoïdectomie ou la pose d’aérateurs transtympaniques, seront également inclus. Les sites de tous les pays du monde pourront participer, à l’exception de la Chine.
	

	















7. Populations Vulnérables

Bien que des données désidentifiées concernant des patients pédiatriques soient recueillies, ce projet ne nécessitera aucune interaction spécifique avec ces patients et n’aura aucun impact sur leur prise en charge clinique. Il s’agit simplement d’un registre désidentifié portant sur les indications et les techniques de l’amygdalectomie. Nous n’incluons ni les adultes incapables de consentir, ni les femmes enceintes, ni les personnes incarcérées. Des personnes présentant des troubles cognitifs ou une altération de la capacité de décision peuvent figurer dans les données désidentifiées, mais elles ne constituent pas la population cible.

	

	

	














8. Méthodes de Recrutement

Un appel ouvert à participation à OtoSurg 1 sera largement diffusé par l’intermédiaire de contacts personnels, de listes de diffusion professionnelles par courrier électronique, ainsi que de réseaux nationaux et internationaux déjà existants. Des responsables régionaux et nationaux seront recrutés afin d’apporter une compréhension détaillée des spécificités locales de chaque site et de soutenir les activités de recrutement et de formation.

L’équipe OtoSurg fournira une formation à la recherche ainsi qu’un accès à une base de données REDCap partagée. Elle apportera également un appui au recrutement des participants et aux démarches auprès des comités d’éthique. Les ressources de formation comprendront des webinaires en direct, des documents PDF, notamment un guide dédié à l’accompagnement des procédures éthiques, ainsi que des vidéos préenregistrées élaborées pour cette étude. Les supports de formation seront proposés en anglais, avec des traductions vers les langues des sites partenaires dans la mesure des ressources disponibles. Ces supports seront hébergés sur un site internet centralisé afin d’en faciliter l’accès aux participants à l’échelle mondiale.








9. Dispositions de Suivi de Données afin d’assurer la Sécurité des Patients

Cette étude est de nature observationnelle et ne comporte aucune intervention directe susceptible d’influencer la prise en charge des patients. Toutes les données recueillies seront désidentifiées, ce qui réduit au minimum les risques pour les participants. Les sites participants disposeront d’un canal de communication ouvert leur permettant de signaler en temps réel toute préoccupation directement aux coordinateurs de l’étude à [INSÉRER LE NOM DU SITE PARTICIPANT ICI], notamment en ce qui concerne la sécurité des patients ou tout événement inattendu lié à l’étude. À l’issue de l’étude, une analyse approfondie sera réalisée afin d’évaluer d’éventuelles disparités régionales ou liées aux techniques utilisées en matière de résultats, et de formuler des recommandations fondées sur des données probantes pour améliorer, à l’avenir, la sécurité et les résultats des amygdalectomies à l’échelle mondiale.












10. Gestion de Données/Bio-spécimens 

Cette étude recueillera uniquement des données démographiques et cliniques, à l’exclusion de tout échantillon biologique. Les variables collectées comprendront l’âge du patient, le sexe, la classe de risque anesthésique préopératoire, l’indication de l’amygdalectomie, la technique d’amygdalectomie utilisée, les complications postopératoires majeures survenant dans les 30 jours, telles qu’une hémorragie postopératoire, une réadmission hospitalière ou la nécessité d’une nouvelle intervention chirurgicale, ainsi que la mortalité postopératoire à 30 jours. En outre, des données relatives aux sites participants seront également recueillies, notamment la région de l’OMS, le pays, le niveau de l’établissement de santé selon la classification de l’OMS, ainsi que la catégorie de revenu du pays selon la Banque mondiale.15

Toutes les données seront stockées de manière sécurisée dans une base de données REDCap, avec chiffrement aussi bien au repos qu’en transit, et leur accès sera limité aux membres autorisés de l’équipe de recherche au moyen d’autorisations fondées sur les rôles. La base REDCap de l’Université Emory constituera la base de données principale et maîtresse, avec [INSÉRER LE NOM DU SITE PARTICIPANT ICI] en tant que site participant autorisé. Les données désidentifiées seront transmises par l’intermédiaire de liens REDCap sécurisés, garantissant ainsi la confidentialité des participants. Conformément aux directives HIPAA, les données seront conservées pendant une durée maximale de 7 ans. Aucune donnée permettant d’identifier les patients ne sera recueillie, stockée ou partagée.

En ce qui concerne le Règlement général sur la protection des données, la plateforme REDCap de l’Université Emory sera utilisée pour la collecte des données, avec chiffrement. Les données REDCap provenant de l’Espace économique européen seront conservées séparément de celles provenant des États-Unis et des autres pays. L’accès aux données se fera au moyen d’une connexion au réseau privé virtuel de l’Université Emory. L’équipe de recherche notifiera au comité d’éthique ainsi qu’à [INSÉRER LE NOM DU BUREAU LOCAL DE CONFORMITÉ OU DE PROTECTION DE LA RECHERCHE, SI DISPONIBLE] toute violation de données. [INSÉRER LE NOM DU BUREAU LOCAL DE CONFORMITÉ OU DE PROTECTION DE LA RECHERCHE, SI DISPONIBLE] travaillera avec le comité d’éthique et l’équipe de recherche afin de définir, au cas par cas, les mesures correctrices appropriées.















11. Consentement Éclairé et Inclusion Équitable des Sujets

Chaque site participant devra déterminer, conformément aux exigences de son comité d’éthique local, s’il y a lieu de solliciter une dispense de consentement.

1. En Cas de Demande de Dérogation au Consentement

Si une dispense de consentement est demandée, le texte suivant peut être utilisé :

Nous ne prévoyons pas que le consentement éclairé soit nécessaire dans le cadre de ce projet, car il s’agit d’une étude observationnelle reposant sur la collecte de données cliniques désidentifiées, recueillies en routine, sans aucune intervention ni modification de la prise en charge des patients. Le risque encouru par les participants est donc minimal. Cette étude ne pourrait pas être menée sans dispense de consentement, car l’obtention d’un consentement individuel auprès d’une population de patients nombreuse et diversifiée, répartie dans de multiples institutions, entraînerait d’importantes difficultés logistiques et introduirait des biais de sélection, compromettant ainsi l’intégrité et la faisabilité du projet. Nous estimons également que la demande de consentement éclairé pour une étude de cette nature, déjà associée à un très faible niveau de risque, pourrait susciter une confusion et une anxiété inutiles. Bien que l’étude utilise des données cliniques, aucune information privée identifiable n’est impliquée, ce qui garantit le respect de la confidentialité des participants. Cette dispense n’aura pas d’effet défavorable sur les droits ni sur le bien-être des participants, dans la mesure où leurs données seront traitées de manière sécurisée et qu’aucune intervention ni interaction avec eux n’aura lieu.

2. Au Cas où le Consentement Éclairé est Obligatoire
Veuillez consulter le site web d’OtoSurg afin d’accéder au formulaire de consentement des participants à OtoSurg 1 ainsi qu’aux fiches d’information destinées aux participants à OtoSurg 1, en vue de leur utilisation dans votre établissement.
3. L’Inclusion Équitable des Sujets
Participants non anglophones
Cette rubrique n’est pas applicable, car ce projet ne nécessite aucune interaction directe ni aucun contact avec les patients.

Participants mineurs, y compris nourrissons, enfants et adolescents
Cette rubrique n’est pas applicable, dans la mesure où il n’est pas prévu de recueillir un consentement éclairé dans le cadre de ce projet. Voir le paragraphe ci-dessus relatif au consentement éclairé.

Adultes présentant une altération des capacités cognitives
Cette rubrique n’est pas applicable, dans la mesure où il n’est pas prévu de recueillir un consentement éclairé dans le cadre de ce projet. Voir le paragraphe ci-dessus relatif au consentement éclairé.

Dispense ou modification de la procédure de consentement (Le consentement ne sera pas recueilli, certaines informations requises ne seront pas divulguées, ou la recherche comportera un élément de dissimulation.)
12. Usage de Données HIPAA et Demande de Dérogation HIPAA

Aucune donnée relevant de la HIPAA ne sera enregistrée. Toutefois, ces informations pourront être consultées dans le cadre de la revue des dossiers médicaux afin d’extraire les données nécessaires à l’alimentation de la base de données. Une dispense de consentement éclairé est sollicitée pour ce projet.
Justification de la demande de dispense au titre de la HIPAA
Nous estimons qu’une dispense de consentement éclairé est justifiée pour plusieurs raisons :
1. Risque Minime voire nul pour les patients
Cette recherche n’expose pas les participants à un risque supérieur au risque minimal. À l’instar de la plupart des études fondées sur la revue de dossiers, ce projet implique l’examen de dossiers médicaux, lesquels contiennent par nature des informations de santé protégées. Néanmoins, aucune intervention directe, aucun traitement et aucune interaction avec les participants n’auront lieu. Les dossiers médicaux seront consultés, puis seules des données désidentifiées seront enregistrées directement dans REDCap, ce qui exclut tout risque de préjudice physique, psychologique ou social pour les participants.

2. Caractère impraticable de la procédure de Consentement
L’obtention d’un consentement individuel dans le cadre de cette étude serait difficilement réalisable en raison du grand nombre de sites participants et de la nature prospective de la collecte de données au sein de multiples institutions. Compte tenu de l’ampleur de l’étude, recueillir en temps réel le consentement de chaque participant éligible imposerait une charge logistique excessive à l’équipe de recherche, rendant la conduite efficace de l’étude irréaliste. Les patients se présentent à des moments et dans des lieux différents, notamment dans des contextes à flux élevé tels que les zones d’attente préopératoires, où la sollicitation du consentement pourrait difficilement s’effectuer sans perturber l’organisation des soins ni retarder la prise en charge.

3. Risque d’introduction d’un biais de sélection lié au consentement
L’exigence de consentement pourrait introduire un biais de sélection important, dans la mesure où les personnes refusant de participer pourraient différer de manière systématique de celles qui acceptent, ce qui risquerait d’altérer les résultats de l’étude. Cet enjeu est particulièrement pertinent pour une étude visant à constituer une population représentative de patients issus de contextes géographiques et sanitaires variés. Si le consentement était requis, les taux de participation pourraient varier selon les régions, les hôpitaux ou les caractéristiques démographiques, réduisant ainsi la généralisabilité et la validité des résultats.

En outre, dans de nombreux cas, les participants potentiels ne peuvent pas être identifiés à l’avance, car il serait nécessaire d’examiner rétrospectivement les registres chirurgicaux quotidiens afin de déterminer leur éligibilité. L’impossibilité de présélectionner les participants de manière prospective complique davantage la procédure et rend l’obtention du consentement éclairé difficile dans des délais compatibles avec le bon déroulement de l’étude. Enfin, exiger un consentement pour une étude n’exposant les participants qu’à un risque nul ou très faible pourrait involontairement susciter une anxiété ou une confusion inutiles chez les patients et leurs familles, en particulier dans un contexte préopératoire où ils peuvent déjà se trouver en situation de stress. Au regard de l’ensemble de ces considérations, une dispense de consentement apparaît indispensable pour permettre la mise en œuvre de l’étude dans de bonnes conditions, tout en préservant son intégrité scientifique et le respect des exigences éthiques de la recherche.


13. Risques liés à la Participation

Un risque minimal est anticipé dans le cadre de ce projet. Il existe une possibilité que des données soient saisies de manière incorrecte dans la base de données REDCap, ce qui pourrait entraîner une atteinte à la confidentialité et à l’anonymat. Toutefois, cette éventualité est extrêmement peu probable, dans la mesure où l’outil de collecte de données mis à la disposition des sites participants sera conçu et administré par l’Université Emory et ne contiendra que des données désidentifiées. Il pourrait également exister un risque de partage involontaire des données si les données du registre étaient consultées ou diffusées de manière inappropriée. Néanmoins, REDCap intègre des dispositifs de sécurité destinés à prévenir ce type de situation.






14. Bénéfices pour les futurs participants ou pour la recherche scientifique

Nous mettons en évidence ci-dessous deux contributions spécifiques par lesquelles ce projet peut enrichir les connaissances susceptibles de renforcer les résultats en oto-rhino-laryngologie pédiatrique :

1. Élaboration de références nationales et internationales en matière de résultats cliniques : À l’heure actuelle, les pratiques varient considérablement, ce qui se traduit par une hétérogénéité des résultats pour les patients. En constituant le premier ensemble prospectif mondial de données sur les résultats des amygdalectomies, ce registre pourra établir des références internationales concernant les taux de complications, les réadmissions et la mortalité. Ces références serviront de point de repère pour les professionnels de santé et les décideurs, en mettant en lumière les domaines nécessitant des améliorations. Les pays et les institutions pourront ensuite évaluer leurs performances à l’aune de ces références, favorisant ainsi la mise en œuvre d’initiatives d’amélioration de la qualité et une allocation plus pertinente des ressources afin de réduire les disparités de prise en charge.

2. Développement d’outils de stratification du risque : Les données recueillies à grande échelle dans le cadre de ce projet pourront être utilisées pour développer des outils permettant de prédire quels patients présentent un risque plus élevé de complications en fonction de facteurs démographiques, cliniques et procéduraux. De tels outils permettront aux cliniciens d’individualiser davantage la prise en charge, en proposant une surveillance accrue ou des interventions complémentaires pour les patients à haut risque. Cette approche personnalisée contribuera à améliorer la sécurité et les résultats, en particulier dans les régions à forte mortalité, tout en permettant une optimisation des ressources dans les contextes à ressources limitées.

15. Indémnisation

Aucune compensation financière ou autre forme de contrepartie ne sera prévue dans le cadre de cette étude.














16. Confidentialité

Aucun identifiant direct, tels que le nom, la date de naissance ou le numéro de dossier médical, ne sera recueilli ni conservé. Les données seront entièrement désidentifiées au moment de leur saisie dans la base de données, et seules des informations agrégées ou anonymisées y seront enregistrées.

Les données recueillies auprès des sites participants pourront, dans un premier temps, reposer sur l’utilisation de codes, par exemple des identifiants d’étude attribués aux patients, afin de permettre l’appariement des données au cours du processus de collecte. Toutefois, la clé permettant de relier ces codes à des informations identifiantes demeurera exclusivement conservée par les sites participants et ne sera pas transmise à la base de données centrale. Chaque site participant sera responsable de la conservation sécurisée de ces informations.

La base de données sera hébergée sur REDCap, une plateforme sécurisée en ligne conçue pour la gestion des données de recherche. REDCap est largement utilisé pour la gestion de données sensibles et respecte les normes internationales en matière de confidentialité et de sécurité. Chaque site participant recevra des identifiants de connexion uniques assortis d’autorisations fondées sur les rôles, afin de garantir que seules les personnes habilitées puissent accéder aux données nécessaires à leurs fonctions.



17. Découvertes Fortuites

Compte tenu de la nature de ce registre, centré sur les tendances et les résultats des amygdalectomies pédiatriques à l’échelle mondiale, la probabilité de mettre en évidence des résultats médicalement exploitables au niveau individuel est très faible. Aucun identifiant direct ni identifiant d’étude permettant de relier les participants à leurs données ne sera conservé dans la base de données centrale, ce qui rend impossible la communication de résultats spécifiques à des participants particuliers. En outre, ce registre n’est pas conçu pour produire des résultats diagnostiques cliniques ni des constatations susceptibles d’influencer la prise en charge individuelle des patients.













18. Retrait des participants

S’il est établi qu’un site participant a enfreint le protocole ou les règles éthiques applicables, les données des participants issus de ce site pourront être retirées, et les membres de l’équipe de recherche concernée pourront être exclus de la liste finale des auteurs.


















19. Recontact Potentiel pour une participation à de futures études

Les chercheurs des sites participants pourront être recontactés afin de prendre part à de futurs registres similaires de données désidentifiées. En revanche, les patients ne seront pas recontactés, aucune information identifiable n’étant disponible à l’échelon individuel.


















20. Accès au Registre/Dépôt/Base de Données

L’accès aux données sera strictement contrôlé. Il convient de souligner que le registre sera entièrement anonymisé et qu’aucune information de santé protégée ne sera enregistrée ni incluse. Les membres de l’étude appartenant à chaque site participant ne pourront accéder qu’aux seules données propres à leur site et n’auront la possibilité d’enregistrer que celles-ci. Une fois soumises, ces données intégreront la base de données globale et centralisée hébergée dans le système REDCap de l’Université Emory. L’accès à l’ensemble de la base sera limité aux membres de l’étude relevant du réseau de l’Université Emory et, le cas échéant, à ceux ayant reçu une autorisation expresse du comité d’éthique. La base de données sera protégée par mot de passe. Il n’est pas prévu qu’un accord d’utilisation des données soit nécessaire, dès lors que toutes les données versées dans le registre seront intégralement désidentifiées avant leur partage avec les investigateurs et que l’ensemble des données sera transmis à l’Université Emory.










21. Études Futures

Aucun identifiant de patient ne sera communiqué à d’autres chercheurs, puisqu’aucune information identifiable ni aucun élément de liaison ne seront inclus dans cette base de données.



















22. Checklist du Protocole
Si le comité d’éthique de votre institution exige une liste de vérification du protocole, veuillez la compléter en vous fondant sur les informations présentées dans les sections 1 à 20 ci-dessus.




















23. Annexe A: Questions du CER et formulations Supplémentaires 

1. Personnel et Collaborateurs Externes
S’il est nécessaire d’indiquer les collaborateurs internes, veuillez renseigner l’ensemble de l’équipe interne de votre site, y compris l’investigateur principal du site, le ou les agents de saisie des données, le ou les validateurs des données, ainsi que le chef d’équipe.

S’il est nécessaire d’indiquer les collaborateurs externes, veuillez mentionner les personnes suivantes : Zachary Elwell, MD, Taseer Din, MBChB, MMED, et Maxwell P. Kligerman, MD.
2. Formulation de la Problématique
S’il est demandé de formuler une problématique, vous pouvez utiliser le texte ci-dessous comme modèle :

La conduite d’une recherche mondiale pertinente sur les résultats en oto-rhino-laryngologie exige une collaboration coordonnée et de grande envergure entre des systèmes de soins variés. Le GlobalSurg Collaborative, ci-après désigné GlobalSurg, constitue un modèle pour la conception de cette étude. Issu de la Global Health Research Unit on Global Surgery du National Institute of Health Care Research du Royaume-Uni, GlobalSurg est une communauté internationale solide qui produit des études prospectives multicentriques à fort impact, destinées à faire progresser les soins chirurgicaux.16–18 En 2016, GlobalSurg a publié un article majeur évaluant les résultats de la chirurgie abdominale d’urgence à l’échelle mondiale, établissant ainsi un précédent pour la conception d’une recherche collaborative internationale sur les résultats chirurgicaux.16 La présente étude s’appuie sur le succès du modèle GlobalSurg et contribuera à quantifier les disparités potentielles dans les résultats mondiaux de l’amygdalectomie pédiatrique.

3. Description de « The Global OHNS Initiative » :
S’il est nécessaire de définir ou de décrire la Global OHNS Initiative, vous pouvez utiliser le texte ci-dessous comme modèle :

La Global Otolaryngology Head and Neck Surgery Initiative, désignée ci-après sous le sigle Global OHNS Initiative, est une organisation à but non lucratif de type 501 c 3 dont l’objectif est de mener une recherche mondiale et collaborative en santé publique afin de mieux comprendre les soins en oto-rhino-laryngologie à l’échelle internationale et d’en élargir l’accès.19 La Global OHNS Initiative a publié des études fondées sur un consensus d’experts ayant permis d’identifier les affections et les interventions prioritaires en oto-rhino-laryngologie, tant chez l’adulte que chez l’enfant.20,21 Parmi les procédures identifiées comme priorités mondiales figuraient notamment l’amygdalectomie, la thyroïdectomie et la trachéostomie. Le poids important et inégalement réparti des pathologies oto-rhino-laryngologiques dans le monde souligne la nécessité de mener des études internationales rigoureuses afin d’identifier des possibilités d’intervention et d’améliorer les résultats en santé.22–24

4. Chronologie
S’il est nécessaire de fournir des informations plus détaillées sur le calendrier de l’étude, vous pouvez utiliser le texte suivant :

L’étude débutera par le recrutement et la formation des sites participants. Les activités de recrutement, de formation et l’obtention de l’approbation éthique propre à chaque site se dérouleront sur une période de 12 mois, du 13 octobre 2025 au 13 octobre 2026, comme illustré à la figure 3. La période de collecte des données, d’une durée de six mois, s’étendra du 13 octobre 2026 au 13 avril 2027. Chaque site pourra choisir n’importe quel intervalle de 90 jours au sein de cette fenêtre de collecte pour enregistrer et soumettre ses données. Le nettoyage, la préparation et l’analyse des données auront lieu sur quatre mois, du 13 avril 2027 au 13 août 2027. La rédaction du manuscrit, sa révision et la validation par les auteurs se dérouleront sur deux mois, du 13 août 2027 au 13 octobre 2027. Nous prévoyons de soumettre le manuscrit final à l’automne ou à l’hiver 2027–2028.
5. Appareils Mobiles et Logiciels
S’il est nécessaire de fournir des informations plus détaillées sur l’utilisation des appareils mobiles et des logiciels, vous pouvez utiliser le texte suivant :

REDCap sera utilisé pour la collecte sécurisée des données d’étude désidentifiées. Il pourra être utilisé sur toute plateforme capable d’établir une connexion sécurisée avec la base de données REDCap de l’Université Emory, notamment un smartphone, une tablette, un ordinateur de bureau ou un ordinateur portable.

24. Annexe B : Questions fréquemment posées par le comité d’éthique
Q : Comment devons-nous répondre aux questions relatives au financement de ce projet ?
R : Ce projet ne bénéficie actuellement d’aucun financement. Il est approprié d’indiquer : « Ce projet ne dispose d’aucun financement. » Nous sommes actuellement en recherche de sources de financement pour ce projet. Si un financement est obtenu, nous en informerons l’ensemble des membres d’OtoSurg afin que les futurs documents soumis au comité d’éthique et les documents de l’étude reflètent cette évolution.
Q : Il m’est demandé d’indiquer le nombre de personnes dont les données ou les échantillons seront utilisés. Quel nombre dois-je renseigner ?
R : Ce nombre variera selon les établissements. Nous recommandons d’utiliser une estimation fondée sur le nombre habituel d’amygdalectomies pédiatriques réalisées dans votre établissement sur une période de 90 jours. Si une estimation fondée sur le volume opératoire historique de votre établissement n’est pas possible, vous pouvez vous appuyer sur des données déjà publiées dans la littérature au niveau national afin de fournir une estimation fondée sur des éléments probants. Il n’existe aucun nombre minimal de patients enregistrés par centre ni d’exigence spécifique relative au type d’établissement de santé.
Q : Quelles variables seront transmises à la base de données centrale REDCap ?
R : Les variables recueillies comprendront l’âge du patient, le sexe, la classe de risque anesthésique préopératoire, l’indication de l’amygdalectomie, la technique d’amygdalectomie, les complications postopératoires majeures à 30 jours, notamment l’hémorragie postopératoire, la réadmission hospitalière et la nécessité d’une reprise chirurgicale, ainsi que la mortalité postopératoire à 30 jours. En outre, des données relatives aux sites participants seront également collectées, notamment le niveau de l’établissement de santé selon la classification de l’OMS, le pays, la région de l’OMS et la catégorie de revenu du pays selon la Banque mondiale.
Q : Le fournisseur des données ou des échantillons supprimera-t-il le code avant de transmettre les données ou les échantillons au chercheur ?
R : Oui. Les codes désidentifiés utilisés au niveau des sites initiaux seront supprimés avant le téléversement des données dans la base centrale REDCap.
Q : Un traitement médical est-il administré dans le cadre de votre protocole de recherche ? Ou bien un traitement décrit dans le protocole fait-il l’objet d’une facturation électronique à une compagnie d’assurance ?
R : Aucun traitement médical n’est administré dans le cadre du protocole de recherche. Aucun traitement décrit dans le protocole ne fait l’objet d’une facturation électronique à une compagnie d’assurance en dehors des procédures habituelles de fonctionnement de l’établissement dans lequel l’étude est menée.
Q : Quels sont les éléments de données, notamment les identifiants relevant de la HIPAA, qui seront partagés ?
R : Aucun identifiant ne sera partagé avec la base de données REDCap, puisque les identifiants anonymisés seront supprimés avant le téléversement des données. Les variables recueillies comprendront l’âge du patient, le sexe, la classe de risque anesthésique préopératoire, l’indication de l’amygdalectomie, la technique d’amygdalectomie, les complications postopératoires majeures à 30 jours, notamment l’hémorragie postopératoire, la réadmission hospitalière et la nécessité d’une reprise chirurgicale, ainsi que la mortalité postopératoire à 30 jours. En outre, des données relatives aux sites participants seront également collectées, notamment le niveau de l’établissement de santé selon la classification de l’OMS, le pays, la région de l’OMS et la catégorie de revenu du pays selon la Banque mondiale.
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