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BACKGROUND/PROBLEMATIQUE:

L'Amygdalectomie est la chirurgie la plus
fréquente chez les enfants au monde.
Cependant, on sait peu de choses sur la variation
des résultats de cette opération, surtout dans les
pays a revenus faibles et intermédiaires. Dans les
pays a hauts revenus, le risque de mortalité est
trés bas (environ 0,0005 %), mais il pourrait
atteindre 3 % dans les régions a revenus faibles et
intermédiaires.

A ce jour, aucune étude mondiale prospective n'a été
réalisée pour évaluer et comprendre les tendances et

les résultats de l'amygdalectomie pédiatrique a
I'échelle mondiale.

HYPOTHESE ET OBJECTIFS PRINCIPAUX:

Nous pensons que les complications, les taux de
morbi-mortalité, ainsi que les indications et les
techniques d'opération, varient beaucoup selon
les régions du monde.

Objectifs Principaux:

e Décrire les indications et les techniques
chirurgicales de I'amygdalectomie chez
I'enfant dans toutes les régions de
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS).

« Evaluer les taux mondiaux de complications
et de mortalité dans les 30 jours suivant
l'opération.

Objectifs Secondaires:

e Recruter en Former un réseau de recherche
collaboratif de chirurgiens ORL (oto-rhino-
laryngologistes) et de médecins en formation
du monde entier, qui seront préts a mener de
futurs projets de recherche.

» Mettre en Place l'infrastructure digitale pour
soutenir ce réseau de maniere durable.

PROCESSUS DE CONSENTEMENT :

Cette recherche ne requiert aucune intervention
et ne change rien aux soins que regoivent les
patients. Les risques sont donc minimes. Pour
cette raison, une dérogation au consentement
éclairé a été accordée par le comité d'éthique de
['université Emory. Seules des données cliniques
anonymes seront enregistrées sur REDCap,
garantissant qu'aucun patient ne pourra étre
identifié ou subir de préjudice. Nous aiderons
chaque site participant a suivre ses propres
régles locales en matiére d'éthique et de
consentement (Comité d'examen institutionnel).

CONCEPTION DE L’ETUDE:

Il s'agit d'une étude mondiale, prospective, multicentrique,
observationnelle et anonyme, qui vise a créer un registre
mondial de données sur les indications, les techniques et les
resultats de I'amygdalectomie pediatrique

Tous les centres de santé dans le monde qui pratiquent des
amygdalectomies pédiatriques sont invités a participer a
cette étude. Les investigateurs seront formés pour collecter
et saisir les données anonymisées dans la base de données
REDCap pendant une période de collecte prédéfinie.

Un modéle hub-and-spoke sera utilisé : Global OHNS
Initiative et I'Université Emory serviront de pdle central, relié
aux différents établissements partenaires des sites
participants.

Chaque site participant mettra en place une équipe de

recherche composée de deux a quatre investigateurs. Un
représentant sera désigné comme chef d'équipe et servira
d'agent de liaison entre le site partenaire et le pole central.

Tous les sites participants doivent suivre une collecte de
données de maniére appropriée pour leurs établissements
afin d'inclure tous les patients éligibles. Nous fournirons un
soutien spécifique a chaque site pour aider nos partenaires a
obtenir I'approbation du comité d'éthique (IRB) et a accéder a
la base de données REDCap.

Pour garantir que les données soient diversifiées et
représentatives au niveau mondial, notre objectif est de
recruter au moins 30 sites dans chacune des six régions de
I'OMS. Il n'y a pas de nombre minimum de patients a
enregistrer par centre, et aucune limite au nombre de sites
partenaires au sein d'une région de I'OMS ou d'un pays.

Tous les contributeurs pourront étre cités comme auteurs de
la publication.

Cette étude internationale prospective
multicentrique vise a: évaluer les résultats
de I'amygdalectomie dans le monde; a
standardiser les informations post-
opératoires pour la chirurgie pédiatrique
la plus fréquente au monde, tout en
collectant des données représentatives
des pays a revenu faible et intermédiaire.

Ce réseau de recherche collaboratif met
en place les bases d'un engagement
mondial dynamique et actif pour de

futures initiatives a grande échelle et des

interventions basées sur les données et
les preuves.
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TIMELINE DU PROJET:

2025 _
Préparation du matériel
Sep 1er Juillet 2025 - 1er Octobre 2025
Nov
2026 Jan
Mar Recrutement des sites
13 Octobre 2025 - 13 Octobre 2026
May
Jul
Sep
Nov
2027 Eian Collecte de Données
13 Octobre 2026 - 13 Avril 2027
Mar
May Validation et Préparation de Données
13 Avril 2027 - 13 Juillet 2027
Jul Analyse de Données

13 Juin 2027 - 13 Aot 2027

Rédaction/Révisions du Manuscrit & Validation des Auteurs
13 AoUt 2027 - 13 Octobre 2027

- SOUMISSION DU MANUSCRIT

Sep

CONTACT:

Si vous étes intéressé a représenter votre site ou si
vous avez des questions, vous pouvez contacter
I'équipe de direction par courriel a
otosurg.recruitment@gmail.com ou rejoindre le
groupe WhatsApp via le code QR fourni dans le

document
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