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[bookmark: _heading=h.z3q4ilsjvgnv]Résumé exécutif
L'étude proposée est un projet de recherche multicentrique, elle vise à évaluer les résultats de la chirurgie cardiaque en Afrique.
L’incidence des complications survenant à l’hôpital et des complications postopératoires en Afrique demeurent largement méconnues et non documentées. Cette absence des données sur l’incidence et la prévalence des complications associées à la chirurgie cardiaque entraîne une insuffisance de  prise en charge clinique et  d'autogestion des patients. Elle compromet ainsi la prévention des complications à long terme.
Une étude continentale sur les procédures de chirurgie cardiaque et les complications périopératoires fournirait la base d'initiatives stratégiques clés visant à : 1) éclairer les plans de prise en charge périopératoire ; 2) améliorer les résultats de la chirurgie cardiaque ; 3) améliorer les changements de mode de vie et de comportement en matière d'autosoins par les patients après la réussite des procédures de chirurgie cardiaque.
Ce projet sera mené en collaboration avec des équipes des pays participants. Les centres, en collaboration avec les coordinateurs d'étude des pays participants, les  recruteront les patients devant subir une chirurgie cardiaque. La collecte de données s'étalera sur 28 jours, avec un suivi hospitalier de 30 jours. Tous les patients admis consécutivement dans les centres collaborateurs et programmés pour une chirurgie cardiaque, qu'elle soit élective ou non, seront inclus dans l'étude. Les instruments de collecte de données utilisés pour cette étude auront été approuvés par les comités d'éthique, testés et validés lors de deux études précédentes. Un test supplémentaire de l'instrument de recherche adapté sera réalisé à l'aide du coefficient alpha de Cronbach.
Dans cette étude, en utilisant des analyses avancées pouvant inclure des machines à vecteurs de support, des réseaux de neurones artificiels et d'autres modèles de classification, la relation entre les paramètres préopératoires des patients, les complications périopératoires et la mortalité sera décrite. Des algorithmes d'apprentissage automatique, notamment la classification et l'arbre de régression (CART), le classificateur naïf de Bayes (NB) et la forêt aléatoire (RF), seront entraînés pour prédire la mortalité hospitalière. L'importance des caractéristiques sera extraite et validée par l'ACP. La probabilité prédite de mortalité du meilleur modèle sera utilisée pour définir le risque individuel, qui sera utilisé pour valider un score prédictif de cardiopathie congénitale et développer un outil africain contextuel de prédiction des résultats cardiaques adultes.


1. [bookmark: _heading=h.ani1gvuc50kl]Introduction
Les maladies cardiaques constituent une cause majeure de morbidité et de mortalité au sein de la population africaine. En effet, 38 % de l'ensemble de la mortalité liée aux maladies non transmissibles (MNT) en Afrique serait due à des maladies cardiaques ou cardiovasculaires.( De plus, le continent africain n'est pas encore parvenu à éliminer les complications cardiaques liées à la fièvre rhumatismale et aux cardiopathies rhumatismales.2 Par conséquent, le traitement médical seul pourrait s'avérer insuffisant pour la prise en charge des maladies cardiaques, nécessitant parfois une intervention chirurgicale. 
Bien que la Commission Lancet sur la chirurgie mondiale vise a garantir un accès universel à une chirurgie sure aux sûre, les résultats des interventions cardiaques en Afrique restent largement méconnus. Par conséquent, ceci limite les efforts visant à atténuer les complications et combler le manque des ressources ¹.  La Commission Lancet sur la chirurgie mondiale a été créée pour définir la chirurgie sûre et élaborer des stratégies afin d'assurer un accès adéquat à une telle chirurgie .³ ⁴ Compte tenu du fardeau mondial que représente la chirurgie pour la santé, il a récemment été proposé d'inclure le taux de mortalité peropératoire (TMP) parmi les indicateurs de santé mondiale. .⁵  Deux indicateurs de santé mondiale ont été proposés pour le TMP : le décès le jour de l'intervention et le décès à la sortie de l'hôpital ou à 30 jours.⁵
Un des défis liés à la réalisation d'une chirurgie sûre pour tous, particulièrement dans le contexte africain, est l'hétérogénéité des communautés vivant sur le continent africain,¹ avec des degrés variables d'accès équitable à des soins de santé adéquats et de qualité. Ce défi est plus prononcé dans le cas de la chirurgie cardiaque sûre en Afrique, où les données sont limitées.
Un audit continental des procédures de chirurgie cardiaque et des complications périopératoires est nécessaire. Les informations issues de ce processus peuvent servir à renforcer les capacités en chirurgie cardiaque sur le continent africain. Elles peuvent également être utilisées pour piloter des initiatives d'amélioration de la qualité et fournir des informations plus précises sur les complications postopératoires des patients opérés du cœur dans ce contexte.

1.1. [bookmark: _heading=h.wpeejmh1z16s]Revue de la littérature
1.1.1. [bookmark: _heading=h.47ml2ocptkec]Facteurs déterminants des résultats chirurgicaux
La chirurgie non cardiaque représente un fardeau majeur pour la santé publique mondiale, avec environ 234 millions d'interventions chirurgicales majeures pratiquées chaque année dans le monde.6 Chez les patients non sélectionnés subissant une chirurgie non cardiaque, les taux de mortalité postopératoire précoce varient entre 2 et 4 %,7,8 avec une mortalité mondiale annuelle de 5 à 10 millions de personnes. La chirurgie est une intervention rentable,9 même dans les pays à revenu faible ou intermédiaire10 et, à ce titre, elle est considérée comme un élément central de la santé.4 Cependant, bien que l’analyse comparative entre les pays soit importante, ce qui est réellement nécessaire pour améliorer la santé publique, c’est de comprendre les déterminants des résultats chirurgicaux, afin que les facteurs de risque d’issues défavorables puissent être traités de manière adéquate. Les complications postopératoires majeures comprennent la mortalité, les complications cardiovasculaires, l'insuffisance rénale, l'admission en unité de soins intensifs, la réintervention et la septicémie/infection.
Dans une étude sud-africaine sur les résultats chirurgicaux (SASOS), Biccard et al. ont constaté que les maladies non transmissibles (MNT) contribuaient davantage à la mortalité périopératoire que le sepsis  et les traumatismes. .¹¹  Le risque attribuable à la population pour la mortalité liée aux MNT était de 25,5 % (IC à 95 % : 5,1-55,8) et le risque d’admission en soins intensifs de 23,7 % (IC à 95 % : 4,7-51,4). .¹¹  Dans une étude de suivi sur les résultats chirurgicaux en Afrique (ASOS), ils ont conclu que, malgré le faible risque de complications postopératoires, les patients africains « avaient deux fois plus de risques de décéder après une intervention chirurgicale que la moyenne mondiale des décès postopératoires ». ¹²
Les résultats de l'étude de Biccard et al. sur les résultats chirurgicaux généraux en Afrique du Sud et en Afrique soulignent la nécessité d'établir des connaissances similaires concernant les résultats en chirurgie cardiaque.¹¹. Avant ces deux études, il était évident que les données décrivant les déterminants des résultats chirurgicaux dans les pays à revenu faible et intermédiaire, et plus particulièrement en Afrique, étaient rares, voire inexistantes. Par conséquent, les données sur les facteurs à prendre en compte pour améliorer la sécurité chirurgicale en Afrique du Sud et en Afrique en général étaient également rares, voire inexistantes. C'est cette multiplicité d'inconnues sur les facteurs à traiter pour assurer la sécurité de la chirurgie cardiaque démontre un besoin urgent pour l'étude actuellement proposée.
1.1.2. [bookmark: _heading=h.m585voemvppx]Facteurs déterminants des résultats chirurgicaux cardiaques
[bookmark: _heading=h.1ilx82kurveu]Certaines études, bien que limitées, sur les facteurs déterminants des résultats chirurgicaux cardiaques ont effectué une analyse factorielle spécifique sur différents facteurs tels que : 1) la durée du séjour postopératoire en soins intensifs ; 2) la mortalité ; et 3) la défaillance multi viscérale.13-17 Ces études indiquent toutes la nécessité d'étudier plus en profondeur les déterminants des résultats chirurgicaux cardiaques. De plus, la plupart de ces études datent de plus de deux décennies. Il est nécessaire d'approfondir les connaissances sur l'interaction des facteurs qui déterminent les résultats de la chirurgie cardiaque. De plus, les études visant à développer des indices de fragilité et de vulnérabilité pour caractériser et anticiper les résultats de la chirurgie cardiaque amélioreront la qualité, la sécurité et l'accessibilité des interventions chirurgicales cardiaques dans le contexte africain. D'autres facteurs, tels que le profil social des patients, peuvent également fournir des informations sur les déterminants sociaux des résultats des maladies cardiaques. 
[bookmark: _heading=h.5gesyl53oack]1.2.	Énoncé du problème
Un nombre croissant de patients atteints de maladies cardiovasculaires nécessitent une chirurgie cardiaque en complément du traitement médical ; or, comme pour la plupart des interventions chirurgicales majeures, la chirurgie cardiaque n’est pas sans risques. Les complications postopératoires majeures, notamment la mortalité, les complications cardiovasculaires, l’insuffisance rénale, l’admission en soins intensifs, la réintervention et les infections/sepsis, sont en augmentation. Face à cette hausse continue, l’incertitude quant à la fréquence de ces complications limite considérablement la possibilité de planifier des stratégies et des interventions de prévention.
[bookmark: _heading=h.nntsfuj6t3gv]1.3.	Pertinence en santé publique
Les différences dans les caractéristiques chirurgicales et les prédicteurs de la morbidité entre SASOS et EuSOS suggèrent que les données africaines sur les résultats chirurgicaux étaient nécessaires pour identifier les prédicteurs de la morbidité qui pourraient être ciblés pour rendre la chirurgie plus sûre en Afrique, et potentiellement dans d'autres pays à revenu faible et intermédiaire à travers le monde. On peut postuler que le besoin de recherche permettant d'identifier les prédicteurs pouvant être ciblés pour rendre les chirurgies cardiaques plus sûres en Afrique est encore plus prononcé. C'est seulement lorsque nous comprendrons la complexité et le fardeau de la morbidité et de la mortalité associées à la chirurgie cardiaque en Afrique que nous pourrons allouer les ressources de manière appropriée et enfin envisager des interventions pour améliorer les résultats des patients. Cette étude a donc des implications importantes en santé publique pour l'Afrique.
[bookmark: _heading=h.s3no26f4oneh]1.4.	Questions de recherche
Quels sont les établissements de chirurgie cardiothoracique disponibles en Afrique ? Quels pays africains peuvent réaliser adéquatement des interventions de chirurgie cardiaque, et quel est le niveau de développement des capacités de chirurgie cardiaque sur le continent africain ? Quelles populations de patients sont plus susceptibles de souffrir de maladies cardiaques graves nécessitant des interventions chirurgicales ? Quels sont les facteurs prédictifs importants nécessaires pour améliorer la qualité, la sécurité et l'équité des chirurgies cardiaques réalisées sur le continent africain ?
[bookmark: _heading=h.ymdjpumhr6q8]1.5.      Objectifs 
1.5.1. [bookmark: _heading=h.ijb61v8psbxz]Objectifs primaires
1. Déterminer le taux de mortalité hospitalière (mortalité hospitalière à 30 jours) pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.   
2. Déterminer l'incidence des complications postopératoires hospitalières chez les patients adultes et pédiatriques en chirurgie cardiaque en Afrique
2.5.1. [bookmark: _heading=h.mqq2wqc9no53]Objectifs secondaires
2. Déterminer le taux de mortalité le jour de l'intervention chez les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.  
3. Décrire la relation entre les complications postopératoires cardiaques et la mortalité postopératoire.
4. Décrire la contribution proportionnelle des maladies transmissibles, des maladies non transmissibles et des traumatismes à la mortalité hospitalière et aux admissions en soins intensifs en Afrique.
5. Développer un outil contextuel de prédiction de la mortalité cardiaque préopératoire chez l'adulte. 
3. [bookmark: _heading=h.79owa7co78ct]Méthodes 
Les données sur les caractéristiques des sites pratiquant la chirurgie cardiothoracique et l'anesthésie, ainsi que sur les infrastructures (service de chirurgie cardiothoracique, service de cardiologie, blocs opératoires fonctionnels de chirurgie cardiothoracique) dans les hôpitaux recrutés seront collectées.
Une étude de cohorte multicentrique nationale africaine prospective observationnelle sur 28 jours de patients adultes et pédiatriques subissant une chirurgie cardiaque.
2.1. [bookmark: _heading=h.tyehzw8a50s]Critères d'inclusion et d'exclusion
Critères d'inclusion
Tous les patients admis consécutivement dans les centres participants et subissant une chirurgie cardiaque ouverte ou fermée, programmée ou non, débutant au cours d'une période de cohorte de 28 jours, avec une hospitalisation prévue d'une nuit après l'intervention. La semaine de recrutement se déroulera entre mars et juin 2026, avec la possibilité de prolonger la période de recrutement si nécessaire. 
Critères d'exclusion
Les patients subissant une chirurgie ambulatoire planifiée ou des procédures radiologiques ne nécessitant pas d'anesthésie.
2.2. [bookmark: _heading=h.2xr1stg3l3yz]Centres
Notre objectif est de recruter autant de centres que possible à l'échelle internationale et de leur demander d'inclure tous les patients éligibles dans l'étude. 
2.2.1. [bookmark: _heading=h.u2lb2zdapjx2]Nombre de centres. 
Nous prévoyons de recruter autant de centres que possible dans chaque pays pour participer à l'étude. 
2.2.2. [bookmark: _heading=h.sznhq67g8nr7]Nombre de patients
Nous prévoyons de recruter tous les patients subissant une chirurgie cardiaque à cœur ouvert ou fermé pendant la période de recrutement. La période de recrutement choisie pour chaque pays sera décidée par le responsable national.
2.3. [bookmark: _heading=h.zcqp058wydob]Collecte et compilation des données
Les données descriptives spécifiques à chaque site concernant le personnel clinique, les établissements de santé et les infrastructures seront collectées par les coordinateurs de l'étude dans chaque pays.
Les données seront collectées dans chaque centre sur des formulaires de recueil de données (CRF) papier pour chaque patient recruté. L'Annexe 1 présente le CRF. Les CRF papier seront conservés dans un bureau verrouillé dans chaque centre car ils comprendront des données identifiables sur les patients pour permettre le suivi des résultats cliniques. Les données seront ensuite pseudo-anonymisées par la génération d'un code numérique unique et transcrites par des investigateurs locaux sur un CRF électronique sur Internet. Le CRF électronique sera hébergé sur REDCap. Chaque patient ne sera identifié sur le CRF électronique que par son code numérique ; ainsi, l'équipe de coordination de l'étude ne peut pas retracer les données jusqu'à un patient individuel sans contact avec l'équipe locale.
Une liste des participants (patients) sera utilisée dans chaque centre pour faire correspondre les codes d'identification de la base de données aux patients individuels, afin d'enregistrer les résultats cliniques et de fournir les données manquantes. L'accès au système de saisie des données sera protégé par un nom d'utilisateur et un mot de passe fournis lors du processus d'enregistrement des chercheurs locaux. Tous les transferts de données électroniques entre les centres participants et le centre de coordination seront cryptés à l'aide d'un protocole sécurisé. Le protocole de gestion des données sera régi par l'accord de transfert de données.
Lorsque les centres individuels ne sont pas en mesure d'accéder au formulaire de dossier médical en ligne, un transfert de données par télécopie (fax) pseudo-anonymisées (codées) sera disponible vers un télécopieur sécurisé et dédié situé au bureau de coordination. Les données pseudo-anonymisées (codées) peuvent également être envoyées par courrier au centre de coordination si nécessaire.
Chaque centre remplira un registre de sélection indiquant le nombre de patients éligibles ayant subi une chirurgie cardiaque au cours de la période de recrutement dans le centre.
Chaque centre conservera un dossier d'essai sécurisé comprenant le protocole, le registre des délégations des investigateurs locaux, les documents d'approbation éthique et la liste des patients. 
Une fois que le coordinateur local aura confirmé que la saisie des données est terminée pour son hôpital, il recevra un tableau contenant les données brutes (non nettoyées), ce qui permettra de vérifier à nouveau l'exhaustivité et l'exactitude des données.
[bookmark: _heading=h.flyma351ydmy]2.4.	Ensemble de données
Des données spécifiques aux pays et aux sites sur les ressources de chirurgie cardiothoracique et d'anesthésie, ainsi que sur l'infrastructure seront collectées. Cela comprendra :
a) Le pays de collecte des données,
b) Le nombre de centres par pays,
c) L'emplacement de l'hôpital,
d) Le nombre de spécialistes par département, c'est-à-dire chirurgie cardiothoracique, anesthésiologie, cardiologie, soins intensifs
e) Le nombre de blocs opératoires cardiothoraciques et de salles de cathétérisme cardiologique,
f) La proportion de la population desservie par l'établissement,
g) Le nombre de chirurgies cardiaques réalisées dans l'établissement.

Des données spécifiques au centre seront collectées une fois pour chaque hôpital, notamment :
h) Hôpital universitaire ou non universitaire,
i) Nombre de lits hospitaliers,
j) Nombre de salles d'opération,
k) Nombre et niveau des lits de soins intensifs,
l) Détails sur le statut de remboursement de l'hôpital.

Les coordinateurs du Centre peuvent demander l'ajout d'un nombre limité de points de données afin de faciliter la collecte de données supplémentaires spécifiques à chaque pays et de permettre des analyses régionales ultérieures. Tous les points de données supplémentaires doivent faire l'objet d'une discussion avec les co-chercheurs principaux et, si nécessaire, avec le comité de pilotage.
Un jeu de données réaliste sera fondamental pour le succès de l'investigation, et cela a été confirmé dans l'étude EuSOS où des données presque complètes étaient disponibles sur 46 000 patients, et de même dans l'étude SASOS. Nous avons donc adopté les variables de données de base des études EuSOS, ISOS (International Surgical Outcomes Study) et SASOS pour atteindre les objectifs de l'étude. Nous croyons que ces points de données clés encourageront les centres à participer car il n'y aura pas de charge excessive de collecte de données.
Un formulaire de recueil de données (CRF) ACSOS sera complété pour chaque patient éligible subissant une chirurgie pendant la période de cohorte de 28 jours (Annexe 1). Les patients seront suivis jusqu'à la sortie de l'hôpital. Ceci sera censuré à trente jours, c'est-à-dire que les patients seront suivis jusqu'à la sortie ou pendant trente jours, selon la période la plus courte.
[bookmark: _heading=h.v1vk0ut0au9b]2.5.	Calcul de la taille de l'échantillon
Notre objectif est de recruter autant de centres que possible dans chaque pays participant et de leur demander d'inclure tous les patients éligibles dans l'étude. 
Nous n'avons pas de taille d'échantillon spécifique et les modèles statistiques seront adaptés au taux d'événements fourni par l'échantillon recruté.
[bookmark: _heading=h.vw8ipotrm9cv]2.6.	Analyse statistique
Les données seront présentées au niveau national. Toutes les données au niveau institutionnel seront anonymisées avant publication. 
Les variables catégorielles seront décrites sous forme de proportions et comparées à l'aide de tests du chi carré. Les variables continues seront décrites par la moyenne et l'écart-type si elles sont normalement distribuées, ou par la médiane et l'écart interquartile si elles ne le sont pas. Les comparaisons des variables continues entre les groupes seront effectuées à l'aide de tests t, d'une ANOVA à un facteur ou de tests non paramétriques équivalents, selon le cas. 
Les données seront analysées à l'aide de méthodes supplémentaires. Une analyse univariée sera réalisée pour tester les facteurs associés aux complications postopératoires, à l'admission en soins intensifs et au décès hospitalier. Des modèles de régression logistique à un niveau et hiérarchiques à plusieurs niveaux seront construits afin d'identifier les facteurs indépendamment associés à ces résultats et d'ajuster les différences liées aux facteurs de confusion. 
Les facteurs seront intégrés dans les modèles en fonction de leur relation univariée avec le résultat (p < 0,05), de leur plausibilité biologique et d'un faible taux de données manquantes. Les données groupées et à plusieurs niveaux seront modélisées à l'aide de modèles mixtes tenant compte du regroupement. Des modèles à interception aléatoire et des modèles à effet fixe seront utilisés pour tester l'effet du centre.
Les résultats de la régression logistique seront présentés sous forme de rapports de cotes ajustés (RC) avec des intervalles de confiance à 95 %. Les modèles seront évalués à l'aide d'analyses de sensibilité afin d'explorer les éventuelles interactions entre les facteurs et d'examiner tout effet sur les résultats. Des matrices de confusion seront utilisées pour tester les performances des modèles. 
La dernière étape analytique consistera en une analyse avancée utilisant des réseaux neuronaux artificiels (RNA). Nous avons opté pour cette analyse par apprentissage profond dans le but d'extraire les règles du modèle, qui pourront ensuite être converties en sortie d'interface de programmation d'application (API), telle qu'une application mobile destinée aux patients et aux chirurgiens cardiaques.
La structure computationnelle et le fonctionnement des RAN s'inspirent largement du mécanisme de fonctionnement des neurones biologiques.1819 Tout comme les neurones biologiques reçoivent des stimuli et des informations provenant d'autres cellules neuronales par l'intermédiaire des dendrites de leurs corps cellulaires, les neurones artificiels (NA) reçoivent également des entrées provenant d'autres NA. Collectivement, ces neurones artificiels collaboratifs forment des réseaux neuronaux (RN). 
Ces réseaux neuronaux sont également, à l'instar des neurones biologiques (NB), fortement interconnectés et fonctionnent par couches.18 Les neurones artificiels d'une couche peuvent être connectés à d'autres neurones artificiels d'une autre couche. Différents types de réseaux neuronaux ont depuis été développés et les plus couramment utilisés comprennent : a) les réseaux neuronaux de Hopefield, qui sont généralement à une seule couche, b) les réseaux neuronaux à propagation directe multicouches, tels que les réseaux à unités de produit et la rétropropagation standard, c) les réseaux neuronaux temporels, tels que les réseaux neuronaux à retard, et d) les réseaux neuronaux auto-organisés, également connus sous le nom de cartes de caractéristiques de Kohonen.18  19 Ce dernier type est un algorithme de réduction de dimension qui compresse la sortie d'une entrée multidimensionnelle en une grille ou carte bidimensionnelle appelée carte auto-organisée (SOM).
Les réseaux de neurones artificiels ajustent les poids et les biais jusqu'à ce qu'une certaine précision de classification soit atteinte ou qu'un critère particulier soit atteint grâce à un traitement itératif des données. Ce processus itératif d'ajustement des valeurs de poids et des valeurs de seuil est connu sous le nom d'apprentissage. L'apprentissage peut être supervisé, non supervisé ou par renforcement.¹⁸ Lorsqu'un RN reçoit des données avec des vecteurs d'entrée et des résultats, le processus itératif d'ajustement des poids et des valeurs de seuil approxime les points auxquels la différence entre la sortie réelle et la sortie cible est réduite. Cette forme d'apprentissage supervisé est également connue sous le nom d'entraînement et utilise un jeu de données d'entraînement.¹⁸ ²⁰
Comparativement, l'apprentissage non supervisé n'utilise aucune aide de sources externes, et effectue donc principalement un regroupement de modèles d'entraînement ou des associations. L'apprentissage suit des règles théoriquement bien développées. Ces règles d'apprentissage comprennent : a) la descente de gradient, qui est un algorithme d'optimisation qui minimise une fonction d'erreur donnée. Les poids des biais sont ajustés à l'aide du gradient de la fonction d'erreur à la valeur de poids actuelle.
Par conséquent, le but de cette fonction est de trouver les poids auxquels l'erreur est minimale ; b) La méthode des moindres carrés moyens, également connue sous le nom d'apprentissage de Widrow-Hoff, qui est une approche de descente stochastique de gradient où l'objectif est de produire les moindres carrés moyens du signal d'erreur ; c) La règle delta généralisée, qui est principalement utilisée pour la rétropropagation et est caractérisée par des présentations aléatoires et répétées de paires d'entrées et de sorties lors de l'entraînement de l'algorithme, et d) La règle de correction d'erreur qui vise à minimiser la fonction de coût.¹⁸
Le RNA proposé sera un réseau à deux couches, avec le modèle de simulation suivant :

a1 = f(W11(1) *x1  + W12(1) *x2 + W13(1) *x3 ……….. + W1n(1) *xn  + b1(1)
a1 = f(W21(1) *x1  + W22(1) *x2 + W23(1) *x3 ……….. + W2n(1) *xn  + b2(1)
a1 = f(W31(1) *x3  + W32(1) *x2 + W33(1) *x3 ……….. + W3n(1) *x3  + b3(1)
hw,b(x) = a1(3)= f(W11(2)* a1(2)+ W12(2) *a2(2)  + W13(2) *a3 ……….. + W1n(2) *an  + b1(2)

[bookmark: _heading=h.fby1ei4aghwi]2.9.	Mesures des résultats
[bookmark: _heading=h.yz8kfhl6uxek]2.9.1 	Mesure de résultat principale 
1. Taux de mortalité hospitalière (mortalité hospitalière à 30 jours) chez les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.   
2. Incidence des complications postopératoires hospitalières chez les patients adultes et pédiatriques ayant subi une chirurgie cardiaque en Afrique.

[bookmark: _heading=h.d7fnhuo11kay]2.9.2	Critères d'évaluation secondaires
1. Taux de mortalité le jour de l'intervention chez les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.  
2. Association entre les complications postopératoires cardiaques et la mortalité postopératoire. 
[bookmark: _heading=h.jvudecyqryv2]3.	Gestion et propriété des données
Conformément aux principes de préservation et de partage des données, le comité de pilotage, après la publication du jeu de données global, examinera toutes les demandes raisonnables de conduire des analyses secondaires. La considération principale pour de telles décisions sera la qualité et la validité de toute analyse proposée. Un accord de transfert de données (ATD) sera signé avec toutes les institutions collaboratrices et les partenaires. Seules les données sommaires seront présentées publiquement, et toutes les données au niveau institutionnel et des patients seront strictement anonymisées. Les données individuelles des patients fournies par les hôpitaux participants restent la propriété des institutions respectives. Une fois que chaque coordinateur local a confirmé que les données fournies par son hôpital sont à la fois complètes et exactes, il recevra un tableur des données brutes (non nettoyées) de son hôpital.
Le jeu de données ACSOS complet, anonymisé par rapport aux patients et hôpitaux participants, sera mis à disposition librement et publiquement deux ans après la publication du rapport scientifique principal. Avant cela, le comité de pilotage n'est sous aucune obligation de diffuser des données à un collaborateur ou à un tiers s'il estime que cela n'est pas en conformité avec les objectifs généraux du projet ACSOS.
[bookmark: _heading=h.ezhgrh43vu0]4.	Autorisation éthique et consentement éclairé
La nécessité du consentement des patients devrait varier selon les réglementations des nations participantes. Les chefs nationaux veilleront à ce que l'approbation éthique soit obtenue de leurs pays et centres respectifs. Les centres ne seront pas autorisés à enregistrer des données à moins qu'une approbation éthique ou une dérogation équivalente ne soit en place.
Cette étude est en réalité un audit clinique à grande échelle. Nous nous attendons à ce que dans la plupart, sinon tous les pays, il n'y ait pas d'exigence de consentement individuel des patients car toutes les données seront anonymisées et sont déjà enregistrées dans le cadre des soins cliniques de routine. Ce précédent international a déjà été établi, comme dans l'étude EuSOS originale, le consentement a été dispensé dans 27 des 28 pays européens participants,⁸ et sept des huit comités d'éthique dans l'étude SASOS,²¹ et dans l'essai ASOS-2, le consentement a été dispensé dans la majorité des hôpitaux. Dans des études pédiatriques africaines périopératoires précédentes, le consentement écrit a été dispensé par six des huit comités d'éthique dans l'étude SAPSOS²² et dans une étude au Kenya, le consentement éclairé écrit a été dispensé dans les 24 hôpitaux participants.²³
Des documents de signalisation de « diffusion » seront utilisés dans les sites participants pour s'assurer que tous les patients et parents/tuteurs sont conscients que l'hôpital participe à l'étude. Ces documents de diffusion seront placés dans des zones clés des hôpitaux participants pour expliquer les dates de l'étude et la nature de l'étude. (Annexe 2)
Lorsque le consentement individuel du patient est requis, par exemple dans les hôpitaux du circuit de l'Université du Witwatersrand, un formulaire de consentement général (Annexe 3) sera signé par tous les patients adultes acceptant de participer. Une notice d'information (Annexe 4) sera utilisée pour informer ces patients de l'étude. Dans le cas où des patients répondant aux critères d'inclusion de l'étude sont incapacitants et incapables de consentir, un représentant familial sera requis pour signer le consentement (Annexe 3), cependant le représentant familial sera informé de l'étude à l'aide de la notice d'information pour les membres de la famille (Annexe 5). Une fois que le patient retrouve la capacité de consentir, il sera informé de l'étude et du fait qu'un membre de la famille avait consenti en son nom, et les patients seront informés de l'étude à l'aide de la notice d'information d'assentiment (Annexe 6).
Le consentement sera également requis pour les patients de moins de 18 ans, qui pourraient être considérés comme mineurs selon la juridiction de l'étude. Ces patients seront informés de l'étude à l'aide de l'infographie d'information (Annexe 7). Les parents des tuteurs légaux des enfants consentants seront informés de l'étude à l'aide de la notice d'information de l'annexe 8.
[bookmark: _heading=h.wdsalptz2l9f]5.	Plan de publication
Le comité de pilotage nommera un comité de rédaction pour rédiger le(s) rapport(s) scientifique(s) de cette investigation, qui seront diffusés en temps opportun. Le groupe sera connu sous le nom des « Investigateurs ACSOS ». Il est prévu que plusieurs analyses secondaires seront réalisées. Les investigateurs ACSOS auront la priorité pour diriger ces analyses et y sont encouragés.
Les opportunités de participation et de co-signature seront basées sur la contribution à l'étude primaire. Le Comité de pilotage considérera la validité scientifique et l'effet possible sur l'anonymat des centres participants avant d'accorder de telles demandes. Si nécessaire, un accord préalable écrit définira les termes de ces collaborations.
Le Comité de pilotage doit approuver la version finale de tous les manuscrits incluant les données ACSOS avant soumission. En cas de désaccord au sein du comité de pilotage, les co-investigateurs principaux prendront une décision. Toute analyse incorporant des données ACSOS de deux sites d'étude ou plus sera considérée comme une analyse secondaire et soumise à ces règles. Le Comité de pilotage doit approuver la version finale de tous les manuscrits avant soumission, qu'ils portent sur une partie ou l'ensemble du jeu de données ACSOS.
[bookmark: _heading=h.3jklueltydzq]6.	Organisation
Le Comité de pilotage sera présidé par PMC. L'équipe de gestion de l'étude sera nommée par le Comité de pilotage et dirigée par PMC. Les fonctions de cette équipe comprendront l'administration de toutes les tâches du projet, la communication entre les partenaires du projet (y compris les bailleurs de fonds, les membres du comité de pilotage, les coordinateurs nationaux et locaux, etc.), la collecte et la gestion des données et la préparation des rapports pour les sites d'étude individuels.
Le Comité de pilotage est responsable de la conduite scientifique et de la cohérence du projet. Le Comité de pilotage assurera la communication entre le(s) bailleur(s) de fonds, l'équipe de gestion de l'étude et les coordinateurs selon les besoins.
[bookmark: _heading=h.1jdmsuytvxh]6.1.	Coordinateurs nationaux
Les coordinateurs nationaux seront nommés par le comité de pilotage pour diriger le projet au sein de chaque pays et : 
· Identifier les coordinateurs locaux dans les hôpitaux participants 
· aider à la traduction des documents de l'étude si nécessaire 
· Assurer la distribution des manuels de recherche, des eCRF et des autres documents 
· s'assurer que les autorisations réglementaires nécessaires sont en place avant la date de début 
· Assurer une bonne communication avec les sites participants dans son pays
[bookmark: _heading=h.sj0gt8wwg51m]6.2.	Coordinateurs locaux
Les coordinateurs locaux au sein de chaque établissement auront les responsabilités suivantes : 
· Assurer la direction de l'étude au sein de leur établissement 
· S'assurer que toutes les autorisations réglementaires nécessaires sont en place pour leur établissement 
· Veiller à ce que l'ensemble du personnel concerné reçoive une formation adéquate avant la collecte des données 
· Superviser la collecte quotidienne des données et aider à la résolution des problèmes 
· Garantir l'intégrité et la qualité des données collectées 
· Veiller à ce que les CCR électroniques soient remplis dans les délais 
· Communiquer avec le coordinateur national concerné
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[bookmark: _heading=h.37b52vy9p0y4]Annexe 1 : Formulaire de dossier médical (CRF) de l'étude africaine sur les résultats en chirurgie cardiaque (ACSOS) 
Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS)
Formulaire de Recueil de Données
	Informations patient :
	ID patient unique ACSOS : ___________________

	Sexe : ☐ Masculin  ☐ Féminin 
	Âge : ___(jours) ___(mois) ___(années)

	Poids : _______ kg
	ASA ☐ I  ☐ II  ☐ III  ☐ IV  ☐ V 

	
	
	


SCORE EURO
	Sexe : ☐ Masculin  ☐ Féminin 
	Tabagisme ? ☐ Oui  ☐ Non    VIH ? ☐ Oui  ☐ Non 


Créatinine sérique préopératoire  Unités µmol/L ☐  mg/dL ☐   Valeur ___________
	Artériopathie extracardiaque ?☐ Oui  ☐ Non 
	Mobilité réduite ?☐ Oui  ☐ Non 

	Chirurgie cardiaque antérieure ?☐ Oui  ☐ Non 
	Maladie pulmonaire chronique ?☐ Oui  ☐ Non 

	Endocardite active☐ Oui  ☐ Non 
	État préopératoire critique ?☐ Oui  ☐ Non 

	Diabète sans insuline ?☐ Oui  ☐ Non 
	Angor de classe CCS 4 ?☐ Oui  ☐ Non 

	Diabète sous insuline ?☐ Oui  ☐ Non 
	Hypertension ?☐ Oui  ☐ Non 

	Classe NYHA
	Fonction VG

	☐ Classe I : Pas de symptômes à l'effort modéré 
	☐ Bonne (FEVG : >=51%) 

	☐ Classe II : Symptômes à l'effort modéré 
	☐ Modérée (FEVG : 31-50%) 

	☐ Classe III : Symptômes à l'effort léger 
	☐ Mauvaise (FEVG : 21-30%) 

	☐ Classe IV : Symptômes au repos 
	☐ Très mauvaise (FEVG : =< 20%) 


IDM récent ☐ Oui  ☐ Non 
	Hypertension pulmonaire < 31mmHg ☐
	31-54mmHg ☐   	>=55mmHg ☐

	Urgence   Élective ☐	Urgente ☐	Urgence absolue ☐	Sauvetage ☐

	Sévérité chirurgicale   CABG isolé ☐	Procédure majeure non-CABG isolée ☐

	2 procédures majeures ☐                 	>=3 procédures majeures ☐


Chirurgie sur l'aorte thoracique  ☐ Oui  ☐ Non 
Résultats biologiques les plus récents (au plus 28 jours avant la chirurgie) :
	Hémoglobine, g/dL ___________________
	Leucocytes x 10^9/L ___________________


Date de chirurgie : jj/mm/aaaa
	Heure de début (24h) : __h__min
	Durée de la chirurgie : _______ min


Anesthésiste senior présent en salle d'opération
☐ Spécialiste  ☐ Médecin non spécialiste  ☐ Non médecin ou infirmier anesthésiste 
Chirurgien senior présent en salle d'opération
☐ Spécialiste  ☐ Médecin non spécialiste  ☐ Non médecin ou infirmier chirurgien 
Catégorie de procédure chirurgicale (sélectionner la plus appropriée)
Indication principale de la chirurgie :
☐ Infectieuse  ☐ Maladie non transmissible  ☐ Congénitale  ☐ Traumatisme 
	Sévérité Mineure ☐   Intermédiaire ☐   Majeure ☐
	Chirurgie Fermée ☐   Ouverte ☐


Durée de la CEC en minutes : ______________ minutes
 
	Nom du patient : _______________________
	DDN [j][j][m][m][a][a][a][a]

	N° hospitalier : _______________
	ID patient unique ACSOS : ___________
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	ACQUIS (cocher tout ce qui s'applique) :
	CONGÉNITAL (cocher tout ce qui s'applique) :

	☐ Cardiopathie rhumatismale 
	☐ Syndromique 

	☐ Valve mitrale 
	☐ Congénital pédiatrique 

	☐ Valve aortique 
	☐ Cardiopathie congénitale de l'adulte (GUCH) 

	☐ Valve pulmonaire 
	☐ CIA 

	☐ Valve tricuspide 
	☐ CIV 

	☐ CABG 
	☐ PDA 

	☐ Cardiothoracique aortique 
	☐ Réparation congénitale complexe 

	☐ Endartériectomie pulmonaire 
	☐ Mise en place de pacemaker 

	☐ Péricardectomie 
	☐ Réparation du switch artériel 

	☐ Tumeur cardiaque 
	☐ Coarctation de l'aorte 

	☐ Transplantation cardiaque 
	☐ Shunt BT 

	☐ Mise en place de pacemaker 
	☐ Pontage, 1ère étape, procédures palliatives 

	☐ Endartériectomie pulmonaire 
	☐ Chirurgie valvulaire congénitale 

	☐ Myomectomie septale 
	☐ Cyanotique 


Transfusion sanguine peropératoire   ☐ Oui  ☐ Non 
 
Complications postopératoires en hospitalisation
	Arrêt cardiaque
	☐ Oui  ☐ Non 

	LCOS (bas débit cardiaque) nécessitant > 2 agents vasoactifs
	☐ Oui  ☐ Non 

	Arythmie nécessitant un pacemaker définitif
	☐ Oui  ☐ Non 

	Nécessité d'un soutien circulatoire mécanique (IABP/ECMO/VAD)
	☐ Oui  ☐ Non 

	Insuffisance rénale nécessitant une dialyse
	☐ Oui  ☐ Non 

	Dysfonction neurologique persistante à la sortie
	☐ Oui  ☐ Non 

	Réintervention non planifiée ou ré-interventions comprenant des procédures cardiaques et non cardiaques
	☐ Oui  ☐ Non 

	Perte sanguine massive (remplacement de >1 volume sanguin en 24h, ou >50% en 4h (adulte ≈70 mL/kg), ou chez l'enfant transfusion >40 mL/kg (enfant >1 mois ≈80 mL/kg))
	☐ Oui  ☐ Non 

	Infection : infections de la plaie sternale / DSWI / médiastinite post-sternotomie ou infection à culture positive sur d'autres sites (pneumonie, urinaire, cavité corporelle ou bactériémie)
	☐ Oui  ☐ Non 

	Jours en soins intensifs après chirurgie [  ]
	Jours d'hospitalisation après chirurgie [  ]

	
	
	


Statut à la sortie ou au 30ème jour  ☐ Vivant  ☐ Décédé 
 
Résultats biologiques postopératoires
Créatinine sérique Jour 1 postopératoire  Unités µmol/L ☐  mg/dL ☐   Valeur ___________
Créatinine sérique Jour 2 postopératoire  Unités µmol/L ☐  mg/dL ☐   Valeur ___________
 
	Nom du patient : _______________________
	DDN [j][j][m][m][a][a][a][a]

	N° hospitalier : _______________
	ID patient unique ACSOS : ___________
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 Guide d'utilisation du formulaire de recueil de données papier (CRF)
 
Retirer cette page avant utilisation pour la collecte des données
1. Ce formulaire est fourni dans un format modifiable. Si nécessaire, les coordinateurs nationaux doivent adapter les unités des résultats biologiques selon celles utilisées dans votre pays (ex. certains hôpitaux mesurent la créatinine en µmol/L tandis que d'autres utilisent mg/dL comme standard). Dans certains pays, il peut exister des différences d'unités entre hôpitaux. Le formulaire CRF en ligne vous permettra de choisir les unités pour chaque hôpital.
2. Les données de base seront souvent facilement accessibles aux anesthésistes pendant la chirurgie, tandis que les données de suivi sur les complications pourront être plus aisément collectées par les chirurgiens.
3. Les investigateurs doivent inscrire la date de naissance sur le formulaire CRF.
4. Lorsque vous saisissez les données dans le formulaire CRF en ligne, vous recevrez un identifiant patient ACSOS. Veuillez l'inscrire également sur le formulaire CRF papier au cas où nous devrions vous contacter pour vérifier vos données.
4. Veuillez vous assurer de saisir la date clairement et correctement. Les erreurs sont fréquentes dans la description de la date et de l'heure.
 
 
	Nom du patient : _______________________
	DDN [j][j][m][m][a][a][a][a]

	N° hospitalier : _______________
	ID patient unique ACSOS : ___________
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[bookmark: _heading=h.5fquy12qifk]Annexe 2 : Document de diffusion de l'étude sur les résultats de la chirurgie cardiaque en Afrique (ACSOS)

	INFORMATION IMPORTANTE POUR LE PATIENT
Une étude de recherche est menée à l'Hôpital ………………………………………
Cette recherche est dirigée par le Professeur Palesa Motshabi Chakane du : (date de début) au (date de fin)
Pourquoi cette étude de recherche est-elle menée ?
Pour comprendre quelles complications surviennent chez les patients pendant et après une chirurgie cardiaque.
Pourquoi vous informons-nous de cette étude ?
Tous les patients opérés dans cet hôpital font partie de l'étude. Il est obligatoire que certaines informations relatives à votre prise en charge clinique soient saisies dans un dossier d'essai. Les informations de ce dossier seront utilisées de manière anonyme pour évaluer si des complications surviennent pendant ou après votre chirurgie.
Cette étude affectera-t-elle ma prise en charge pendant mon hospitalisation ?
Non. Votre prise en charge ne changera pas pendant votre hospitalisation.
Mon nom ou mes données personnelles seront-ils enregistrés dans cette étude ?
Non. Votre nom et vos données personnelles ne seront pas enregistrés dans le cadre de cette étude. Toutes les informations tirées des dossiers seront strictement confidentielles.
Y a-t-il des risques ou des bénéfices associés à cette étude ?
Non.
Puis-je me retirer de cette étude ?
Chaque patient a le droit de se retirer de cette étude. Si vous souhaitez vous retirer, veuillez contacter le chercheur principal indiqué ci-dessous.
Qu'advient-il de mon consentement ou de celui de mon représentant ?
Tous les patients doivent donner leur consentement. Un représentant familial (RF) peut consentir pour les patients incapables.
Qui dois-je contacter si j'ai des questions ou des préoccupations ?
Veuillez contacter (Nom du chercheur principal) par téléphone au
…………………………………………………………



	Si vous avez des questions concernant vos droits ou votre bien-être en tant que participant à cette recherche, veuillez contacter le Comité d'Éthique de la Recherche en Sciences de la Santé de la Faculté Wits au +27 11 274 9200.



[bookmark: _heading=h.ygixz5u4jp6e]Annexe 3 : Formulaire de consentement de l'étude ACSOS (African Cardiac Surgical Outcomes Study) (générique)
FEUILLE DE CONSENTEMENT DU PARTICIPANT
1.  On m'a remis une Fiche d'Information du Participant qui explique la nature et les procédures impliquées dans cette étude, qui y est jointe ;
2.  On m'a accordé le temps de la lire, ou de me la faire lire, dans la langue que je comprends le mieux ;
3.  On m'a accordé le temps de poser toutes les questions que je voulais et toutes les réponses qui m'ont été données m'ont semblé raisonnables et satisfaisantes ;
4.  Je crois comprendre pleinement pourquoi l'étude est menée et quels seront les résultats prévus ;
5.  Je comprends qu'il n'y aura aucun bénéfice immédiat pour moi si j'accepte de participer, ni aucune rémunération ; à l'inverse, la participation ne me coûtera rien, hormis mon temps ;
6.  Je comprends que, même si j'accepte initialement de participer à l'étude, je peux me retirer à tout moment sans avoir à donner de raison ; si cela se produisait, toutes les données collectées à mon sujet aux fins de l'étude seraient immédiatement détruites, à moins que je ne donne mon consentement pour qu'elles soient conservées ;
7.  On m'a remis une série de coordonnées, énumérées ci-dessous. Si j'ai besoin d'informations complémentaires ou si j'ai des inquiétudes concernant quelque aspect que ce soit de cette étude, je suis libre de parler à l'un de ces contacts.
 
Coordonnées :
 
Professeure Palesa Motshabi-Chakane, Investigatrice Principale, numéro de téléphone +27117172990, ou par e-mail à palesa.motshabi@wits.ac.za
 Moses Mogakolodi Kebalepile, Coordinateur de Projet et Investigateur, numéro de téléphone +27727532466, ou par e-mail à moses.kebalepile@wits.ac.za
 Professeur P Ruff, Président du Comité d'Éthique de la Recherche Humaine (Médical) de l'Université du Witwatersrand. Les numéros de téléphone du secrétariat du Comité sont le 011 717 2700/1234/2656/1252 et les adresses e-mail sont Zanele.Ndlovu@wits.ac.za, Rhulani.Mukansi@wits.ac.za, Mapula.Ramaila@wits.ac.za et Iain.Burns@wits.ac.za
 
Nom du Participant : __________________________________________________
Date : _________________________
Lieu : _________________________
Signature ou marque ____________________________
 
Certifié par :
 
Nom du Témoin : __________________________________________________
Signature : _________________________
Date : _________________________
[bookmark: _heading=h.d5lvu6dg24d7]Annexe 4 : Brochure d'information de l'étude sur les résultats de la chirurgie cardiaque en Afrique (ACSOS) (générale)
Chaque PARTICIPANT doit recevoir, lire et comprendre ce document avant toute procédure liée à l'étude
NUMÉRO D'ÉTUDE :
TITRE DE L'ÉTUDE :
Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS). Une évaluation africaine multicentrique sur 28 jours des soins aux patients et des résultats cliniques pour les patients subissant une chirurgie cardiaque. Une sous-étude de l'Étude Africaine des Résultats Cardiovasculaires et Thoraciques (ACT-SOS)
 
INVESTIGATRICE PRINCIPALE : Professeure Palesa Motshabi-Chakane
ÉTABLISSEMENT : Université du Witwatersrand
Coordinateur d'étude : Dr Moses Kebalepile
NUMÉRO DE TÉLÉPHONE (JOUR ET APRÈS HEURES) : 0686975144
Adresse e-mail : moses.kebalepile@wits.ac.za
 
Ce formulaire de consentement peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. Veuillez demander au médecin de l'étude ou au personnel de l'étude d'expliquer tous les mots ou informations que vous ne comprenez pas clairement. Vous pouvez rapporter chez vous une copie non signée de ce formulaire de consentement pour y réfléchir ou en discuter avec votre famille ou vos amis avant de prendre votre décision.
 
1. INTRODUCTION :
Bonjour, je m'appelle PALESA MOTSHABI CHAKANE, je suis médecin et professeure d'Anesthésiologie, dirigeant le Département d'Anesthésiologie de l'Université du Witwatersrand. Je voudrais vous inviter à envisager de participer à une étude de recherche intitulée : Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS). Une évaluation africaine multicentrique sur 28 jours des soins aux patients et des résultats cliniques pour les patients subissant une chirurgie cardiaque.
 
2. OBJECTIF DE L'ÉTUDE :
●  	L'objectif de cette étude est de déterminer l'incidence des complications postopératoires hospitalières chez les patients en chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Déterminer le taux de mortalité le jour de la chirurgie pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Déterminer le taux de mortalité hospitalière pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Décrire la relation entre les complications postopératoires cardiaques et la mortalité postopératoire.
●  	Décrire la contribution proportionnelle des maladies transmissibles, non transmissibles et des traumatismes à la mortalité hospitalière et aux admissions en soins intensifs en Afrique.
●  	Évaluer l'équité d'accès aux établissements de chirurgie cardiaque sur le continent.
3. DURÉE DE L'ÉTUDE ET NOMBRE DE PARTICIPANTS :
●  	L'étude sera réalisée dans plusieurs pays africains.
●  	Le projet établira des centres de patients identifiés, dans les pays participants, pour subir une chirurgie cardiaque et suivre ces cohortes sur une période de 7 jours.
●  	Tous les patients consécutifs consentants admis dans les établissements participants et programmés pour une chirurgie cardiaque élective et non élective seront inclus dans l'étude.
●  	Des instruments de collecte de données approuvés par les comités d'éthique, pilotés et validés lors de deux études précédentes seront utilisés.
4. PROCÉDURES :
●  	Si vous acceptez de prendre part à cette étude, vous serez examiné(e) pour voir si vous êtes éligible.
●  	Si vous êtes éligible, un formulaire de recueil de données (CRF) papier avec vos informations sera complété par les chercheurs.
●  	Des informations sur la chirurgie et l'équipe chirurgicale seront complétées.
5. CES PROCÉDURES ENTRAÎNERONT-ELLES DES INCONFORTS OU DES DÉSAGRÉMENTS ?
La collecte de données de l'étude n'entraîne aucun inconfort ni préjudice direct pour les participants. Des informations telles que l'âge, le sexe, la catégorie de procédure chirurgicale, les résultats biologiques les plus récents et les maladies chroniques co-morbides seront enregistrées sur le CRF.
6. RISQUES DE L'ÉTUDE :
La collecte de données ne comporte aucun risque prévisible. La procédure chirurgicale pour laquelle le patient a été admis peut comporter des risques, comme toute procédure chirurgicale, mais l'enregistrement des informations sur le processus ne présentera aucun risque.
7. BÉNÉFICES :
Les bénéfices potentiels de votre participation à cette étude ne vous profiteront peut-être pas directement, mais ils bénéficieront aux futurs patients en chirurgie cardiaque. Les connaissances générées pourront contribuer au développement de pratiques chirurgicales cardiaques plus sûres et de nouvelles méthodes de prédiction des risques de complications dues aux opérations chirurgicales cardiaques.
DROITS EN TANT QUE PARTICIPANT (VOLONTAIRE)
Votre participation à cette étude est entièrement volontaire et vous pouvez refuser de participer, ou arrêter à tout moment, sans donner aucune raison. Votre retrait n'affectera pas votre accès aux soins médicaux ou au traitement, maintenant ou à l'avenir.
• Arrêt de la participation : Vous devez informer le chercheur si vous souhaitez cesser de faire partie de l'étude.
9. NOUVELLES DÉCOUVERTES :
●  	Les nouvelles découvertes et perspectives de l'étude seront largement rapportées à la communauté scientifique par le biais de revues scientifiques publiées. De plus, le cas échéant, de nouvelles approches cliniques plus sûres seront documentées comme lignes directrices pour la mise en œuvre de pratiques chirurgicales cardiaques sûres.
10. DISPOSITIONS FINANCIÈRES :
VOTRE PARTICIPATION N'ENTRAÎNERA AUCUNE CHARGE FINANCIÈRE SUPPLÉMENTAIRE. IL N'Y AURA ÉGALEMENT AUCUNE COMPENSATION FINANCIÈRE POUR LA PARTICIPATION.
11. APPROBATION ÉTHIQUE :
Cette étude a été approuvée par le Comité d'Éthique de la Recherche Humaine (Médical) de l'Université du Witwatersrand, Johannesburg (« Comité »). Une fonction principale de ce Comité est de sauvegarder les droits et la dignité de tous les sujets humains acceptant de participer à un projet de recherche ainsi que l'intégrité de la recherche. Si vous avez des préoccupations concernant la manière dont l'étude est menée, veuillez contacter le Président de ce Comité, le Professeur Paul Ruff, qui peut être contacté via n'importe quel membre du secrétariat. Les numéros de téléphone du secrétariat du Comité sont 011 717 2656/1252 ; l'adresse e-mail est HREC-MedicalResearchOffice@wits.ac.za
12. CONFIDENTIALITÉ :
●  	Toutes les informations obtenues pendant cette étude, y compris les dossiers hospitaliers, les données personnelles et les données de recherche, seront strictement confidentielles. Les données pouvant être rapportées dans des revues scientifiques n'incluront aucune information vous identifiant en tant que participant à cette étude.
●  	Des personnes autorisées sous forme d'une équipe de surveillance de la sécurité peuvent inspecter les dossiers pendant l'étude.
●  	Ces informations seront examinées par des représentants autorisés de l'équipe de recherche et de l'équipe de surveillance.
●  	Les informations pourraient également être inspectées par l'Université du Witwatersrand, le Comité d'Éthique de la Recherche Humaine (HREC), ou le comité d'éthique de la recherche institutionnel de l'hôpital dans lequel vous avez été admis pour traitement.
13. RÉSULTATS DE L'ÉTUDE
Les participants peuvent demander un résumé des résultats de l'étude, gratuitement.
 
Merci d'avoir lu cette Notice d'Information.
 
Février 2026

 








Annexe 5 : Notice d'Information de l'Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS) – Mandataire/famille (Consentement initial par le MDT (famille) pour patient incapacité)
Chaque mandataire (MDT) doit recevoir, lire et comprendre ce document avant toute procédure liée à l'étude
NUMÉRO D'ÉTUDE :
TITRE DE L'ÉTUDE :
Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS). Une évaluation africaine multicentrique sur 28 jours des soins aux patients et des résultats cliniques pour les patients subissant une chirurgie cardiaque. Une sous-étude de l'Étude Africaine des Résultats Cardiovasculaires et Thoraciques (ACT-SOS)
 
INVESTIGATRICE PRINCIPALE : Professeure Palesa Motshabi-Chakane
ÉTABLISSEMENT : Université du Witwatersrand
Coordinateur d'étude : Dr Moses Kebalepile
NUMÉRO DE TÉLÉPHONE (JOUR ET APRÈS HEURES) : 0686975144
Adresse e-mail : moses.kebalepile@wits.ac.za
 
Au MDT au nom du participant potentiel : Ce formulaire de consentement peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. Veuillez demander au médecin de l'étude ou au personnel de l'étude d'expliquer tous les mots ou informations que vous ne comprenez pas clairement. Vous pouvez rapporter chez vous une copie non signée. NB. Veuillez noter que lorsque le patient sera en capacité, son consentement sera formellement confirmé ou révoqué.
 
1. INTRODUCTION :
Bonjour, je m'appelle PALESA MOTSHABI CHAKANE, je suis médecin et professeure d'Anesthésiologie, dirigeant le Département d'Anesthésiologie de l'Université du Witwatersrand. Je voudrais vous inviter à envisager de participer à une étude de recherche intitulée : Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS). Une évaluation africaine multicentrique sur 28 jours des soins aux patients et des résultats cliniques pour les patients subissant une chirurgie cardiaque.
 
2. OBJECTIF DE L'ÉTUDE :
●  	L'objectif de cette étude est de déterminer l'incidence des complications postopératoires hospitalières chez les patients en chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Déterminer le taux de mortalité le jour de la chirurgie pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Déterminer le taux de mortalité hospitalière pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Décrire la relation entre les complications postopératoires cardiaques et la mortalité postopératoire.
●  	Décrire la contribution proportionnelle des maladies transmissibles, non transmissibles et des traumatismes à la mortalité hospitalière et aux admissions en soins intensifs en Afrique.
●  	Évaluer l'équité d'accès aux établissements de chirurgie cardiaque sur le continent.
3. DURÉE DE L'ÉTUDE ET NOMBRE DE PARTICIPANTS :
●  	L'étude sera réalisée dans plusieurs pays africains.
●  	Le projet établira des centres de patients identifiés, dans les pays participants, pour subir une chirurgie cardiaque et suivre ces cohortes sur une période de 7 jours.
●  	Tous les patients consécutifs consentants admis dans les établissements participants et programmés pour une chirurgie cardiaque élective et non élective seront inclus dans l'étude.
●  	Des instruments de collecte de données approuvés par les comités d'éthique, pilotés et validés lors de deux études précédentes seront utilisés.
4. PROCÉDURES :
●  	Si vous acceptez que votre proche participe à cette étude, le patient sera examiné pour voir s'il est éligible.
●  	Si le patient est éligible, un formulaire de recueil de données (CRF) papier avec ses informations sera complété par les chercheurs.
●  	Des informations sur la chirurgie et l'équipe chirurgicale seront complétées.
5. CES PROCÉDURES ENTRAÎNERONT-ELLES DES INCONFORTS OU DES DÉSAGRÉMENTS ?
La collecte de données de l'étude n'entraîne aucun inconfort ni préjudice direct pour les participants. Des informations telles que l'âge, le sexe, la catégorie de procédure chirurgicale, les résultats biologiques les plus récents et les maladies chroniques co-morbides seront enregistrées sur le CRF.
6. RISQUES DE L'ÉTUDE :
La collecte de données ne comporte aucun risque prévisible. La procédure chirurgicale pour laquelle le patient a été admis peut comporter des risques, comme toute procédure chirurgicale, mais l'enregistrement des informations sur le processus ne présentera aucun risque.
7. BÉNÉFICES :
Les bénéfices potentiels de votre participation à cette étude ne vous profiteront peut-être pas directement, mais ils bénéficieront aux futurs patients en chirurgie cardiaque. Les connaissances générées pourront contribuer au développement de pratiques chirurgicales cardiaques plus sûres et de nouvelles méthodes de prédiction des risques de complications dues aux opérations chirurgicales cardiaques.
DROITS EN TANT QUE PARTICIPANT (VOLONTAIRE)
Votre participation à cette étude est entièrement volontaire et vous pouvez refuser de participer, ou arrêter à tout moment, sans donner aucune raison. Votre retrait n'affectera pas votre accès aux soins médicaux ou au traitement, maintenant ou à l'avenir.
• Arrêt de la participation : Vous devez informer le chercheur si vous souhaitez cesser de faire partie de l'étude.
9. NOUVELLES DÉCOUVERTES :
●  	Les nouvelles découvertes et perspectives de l'étude seront largement rapportées à la communauté scientifique par le biais de revues scientifiques publiées. De plus, le cas échéant, de nouvelles approches cliniques plus sûres seront documentées comme lignes directrices pour la mise en œuvre de pratiques chirurgicales cardiaques sûres.
10. DISPOSITIONS FINANCIÈRES :
VOTRE PARTICIPATION N'ENTRAÎNERA AUCUNE CHARGE FINANCIÈRE SUPPLÉMENTAIRE. IL N'Y AURA ÉGALEMENT AUCUNE COMPENSATION FINANCIÈRE POUR LA PARTICIPATION.
11. APPROBATION ÉTHIQUE :
Cette étude a été approuvée par le Comité d'Éthique de la Recherche Humaine (Médical) de l'Université du Witwatersrand, Johannesburg (« Comité »). Une fonction principale de ce Comité est de sauvegarder les droits et la dignité de tous les sujets humains acceptant de participer à un projet de recherche ainsi que l'intégrité de la recherche. Si vous avez des préoccupations concernant la manière dont l'étude est menée, veuillez contacter le Président de ce Comité, le Professeur Paul Ruff, qui peut être contacté via n'importe quel membre du secrétariat. Les numéros de téléphone du secrétariat du Comité sont 011 717 2656/1252 ; l'adresse e-mail est HREC-MedicalResearchOffice@wits.ac.za
12. CONFIDENTIALITÉ :
●  	Toutes les informations obtenues pendant cette étude, y compris les dossiers hospitaliers, les données personnelles et les données de recherche, seront strictement confidentielles. Les données pouvant être rapportées dans des revues scientifiques n'incluront aucune information vous identifiant en tant que participant à cette étude.
●  	Des personnes autorisées sous forme d'une équipe de surveillance de la sécurité peuvent inspecter les dossiers pendant l'étude.
●  	Ces informations seront examinées par des représentants autorisés de l'équipe de recherche et de l'équipe de surveillance.
●  	Les informations pourraient également être inspectées par l'Université du Witwatersrand, le Comité d'Éthique de la Recherche Humaine (HREC), ou le comité d'éthique de la recherche institutionnel de l'hôpital dans lequel vous avez été admis pour traitement.
13. RÉSULTATS DE L'ÉTUDE
Les participants peuvent demander un résumé des résultats de l'étude, gratuitement.
 
Merci d'avoir lu cette Notice d'Information.
 
Février 2026

 









Annexe 6 : Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS) : ASSENTIMENT APRÈS INCAPACITÉ À CONSENTIR
Chaque PARTICIPANT doit recevoir, lire et comprendre ce document avant toute procédure liée à l'étude
NUMÉRO D'ÉTUDE :
TITRE DE L'ÉTUDE :
Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS). Une évaluation africaine multicentrique sur 28 jours des soins aux patients et des résultats cliniques pour les patients subissant une chirurgie cardiaque. Une sous-étude de l'Étude Africaine des Résultats Cardiovasculaires et Thoraciques (ACT-SOS)
 
INVESTIGATRICE PRINCIPALE : Professeure Palesa Motshabi-Chakane
ÉTABLISSEMENT : Université du Witwatersrand
Coordinateur d'étude : Dr Moses Kebalepile
NUMÉRO DE TÉLÉPHONE (JOUR ET APRÈS HEURES) : 0686975144
Adresse e-mail : moses.kebalepile@wits.ac.za
 
Au participant potentiel : Pendant que vous étiez inconscient(e), votre proche a donné un consentement provisoire pour vous représenter. Maintenant que vous pouvez décider par vous-même, veuillez confirmer ou révoquer ce consentement. Ce formulaire de consentement peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. Veuillez demander au médecin de l'étude ou au personnel de l'étude d'expliquer tous les mots ou informations que vous ne comprenez pas clairement.
 
1. INTRODUCTION :
Bonjour, je m'appelle PALESA MOTSHABI CHAKANE, je suis médecin et professeure d'Anesthésiologie, dirigeant le Département d'Anesthésiologie de l'Université du Witwatersrand. Je voudrais vous inviter à envisager de participer à une étude de recherche intitulée : Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS). Une évaluation africaine multicentrique sur 28 jours des soins aux patients et des résultats cliniques pour les patients subissant une chirurgie cardiaque.
 
2. OBJECTIF DE L'ÉTUDE :
●  	L'objectif de cette étude est de déterminer l'incidence des complications postopératoires hospitalières chez les patients en chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Déterminer le taux de mortalité le jour de la chirurgie pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Déterminer le taux de mortalité hospitalière pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Décrire la relation entre les complications postopératoires cardiaques et la mortalité postopératoire.
●  	Décrire la contribution proportionnelle des maladies transmissibles, non transmissibles et des traumatismes à la mortalité hospitalière et aux admissions en soins intensifs en Afrique.
●  	Évaluer l'équité d'accès aux établissements de chirurgie cardiaque sur le continent.
3. DURÉE DE L'ÉTUDE ET NOMBRE DE PARTICIPANTS :
●  	L'étude sera réalisée dans plusieurs pays africains.
●  	Le projet établira des centres de patients identifiés, dans les pays participants, pour subir une chirurgie cardiaque et suivre ces cohortes sur une période de 7 jours.
●  	Tous les patients consécutifs consentants admis dans les établissements participants et programmés pour une chirurgie cardiaque élective et non élective seront inclus dans l'étude.
●  	Des instruments de collecte de données approuvés par les comités d'éthique, pilotés et validés lors de deux études précédentes seront utilisés.
4. PROCÉDURES :
●  	Si vous acceptez de prendre part à cette étude, vous serez examiné(e) pour voir si vous êtes éligible.
●  	Si vous êtes éligible, un formulaire de recueil de données (CRF) papier avec vos informations sera complété par les chercheurs.
●  	Des informations sur la chirurgie et l'équipe chirurgicale seront complétées.
5. CES PROCÉDURES ENTRAÎNERONT-ELLES DES INCONFORTS OU DES DÉSAGRÉMENTS ?
La collecte de données de l'étude n'entraîne aucun inconfort ni préjudice direct pour les participants. Des informations telles que l'âge, le sexe, la catégorie de procédure chirurgicale, les résultats biologiques les plus récents et les maladies chroniques co-morbides seront enregistrées sur le CRF.
6. RISQUES DE L'ÉTUDE :
La collecte de données ne comporte aucun risque prévisible. La procédure chirurgicale pour laquelle le patient a été admis peut comporter des risques, comme toute procédure chirurgicale, mais l'enregistrement des informations sur le processus ne présentera aucun risque.
7. BÉNÉFICES :
Les bénéfices potentiels de votre participation à cette étude ne vous profiteront peut-être pas directement, mais ils bénéficieront aux futurs patients en chirurgie cardiaque. Les connaissances générées pourront contribuer au développement de pratiques chirurgicales cardiaques plus sûres et de nouvelles méthodes de prédiction des risques de complications dues aux opérations chirurgicales cardiaques.
DROITS EN TANT QUE PARTICIPANT (VOLONTAIRE)
Votre participation à cette étude est entièrement volontaire et vous pouvez refuser de participer, ou arrêter à tout moment, sans donner aucune raison. Votre retrait n'affectera pas votre accès aux soins médicaux ou au traitement, maintenant ou à l'avenir.
• Arrêt de la participation : Vous devez informer le chercheur si vous souhaitez cesser de faire partie de l'étude.
9. NOUVELLES DÉCOUVERTES :
●  	Les nouvelles découvertes et perspectives de l'étude seront largement rapportées à la communauté scientifique par le biais de revues scientifiques publiées. De plus, le cas échéant, de nouvelles approches cliniques plus sûres seront documentées comme lignes directrices pour la mise en œuvre de pratiques chirurgicales cardiaques sûres.
10. DISPOSITIONS FINANCIÈRES :
VOTRE PARTICIPATION N'ENTRAÎNERA AUCUNE CHARGE FINANCIÈRE SUPPLÉMENTAIRE. IL N'Y AURA ÉGALEMENT AUCUNE COMPENSATION FINANCIÈRE POUR LA PARTICIPATION.
11. APPROBATION ÉTHIQUE :
Cette étude a été approuvée par le Comité d'Éthique de la Recherche Humaine (Médical) de l'Université du Witwatersrand, Johannesburg (« Comité »). Une fonction principale de ce Comité est de sauvegarder les droits et la dignité de tous les sujets humains acceptant de participer à un projet de recherche ainsi que l'intégrité de la recherche. Si vous avez des préoccupations concernant la manière dont l'étude est menée, veuillez contacter le Président de ce Comité, le Professeur Paul Ruff, qui peut être contacté via n'importe quel membre du secrétariat. Les numéros de téléphone du secrétariat du Comité sont 011 717 2656/1252 ; l'adresse e-mail est HREC-MedicalResearchOffice@wits.ac.za
12. CONFIDENTIALITÉ :
●  	Toutes les informations obtenues pendant cette étude, y compris les dossiers hospitaliers, les données personnelles et les données de recherche, seront strictement confidentielles. Les données pouvant être rapportées dans des revues scientifiques n'incluront aucune information vous identifiant en tant que participant à cette étude.
●  	Des personnes autorisées sous forme d'une équipe de surveillance de la sécurité peuvent inspecter les dossiers pendant l'étude.
●  	Ces informations seront examinées par des représentants autorisés de l'équipe de recherche et de l'équipe de surveillance.
●  	Les informations pourraient également être inspectées par l'Université du Witwatersrand, le Comité d'Éthique de la Recherche Humaine (HREC), ou le comité d'éthique de la recherche institutionnel de l'hôpital dans lequel vous avez été admis pour traitement.
13. RÉSULTATS DE L'ÉTUDE
Les participants peuvent demander un résumé des résultats de l'étude, gratuitement.
 
Merci d'avoir lu cette Notice d'Information.
 
Février 2026

 








Annexe 7 : Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS) : Infographie pour les Mineurs
	Ton Aventure de Chirurgie Cardiaque !
Aider les médecins à rendre la chirurgie cardiaque plus sûre pour les enfants en Afrique
Qui t'invite ?
Bonjour ! Je suis le Dr Palesa Motshabi Chakane. Je voudrais t'inviter à participer à une étude cardiaque pour aider d'autres enfants et adultes à bénéficier d'une chirurgie cardiaque plus sûre.
 
De quoi parle l'étude ?
●  	Nous observons comment les patients se sentent après une chirurgie cardiaque.
●  	Nous vérifions si des problèmes surviennent après l'opération.
●  	Nous voulons trouver des moyens d'aider chacun à recevoir les meilleurs soins.
 
Que va-t-il se passer ?
1. Tu seras examiné(e) pour voir si tu peux participer.
2. Les médecins et infirmières noteront quelques informations (âge, santé, chirurgie).
3. Tu subiras ton opération comme prévu. (L'étude observe et apprend seulement)
 
Est-ce que ça va faire mal ?
L'étude ne te fera pas mal. Les médecins collecteront simplement des informations sur ton opération en toute sécurité.
 
Bénéfices et aide
Tu ne recevras peut-être rien directement maintenant, mais ton aide rendra la chirurgie cardiaque plus sûre pour d'autres enfants !
 
Toutes tes informations sont sûres et privées !



 







Annexe 8 : Notice d'Information de l'Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS) : Pour le Tuteur Légal/Parents des Mineurs consentant à participer
Chaque parent consentant d'un PARTICIPANT doit recevoir, lire et comprendre ce document avant toute procédure liée à l'étude
NUMÉRO D'ÉTUDE : M23/01/34
TITRE DE L'ÉTUDE :
Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS). Une évaluation africaine multicentrique sur 28 jours des soins aux patients et des résultats cliniques pour les patients subissant une chirurgie cardiaque. Une sous-étude de l'Étude Africaine des Résultats Cardiovasculaires et Thoraciques (ACT-SOS)
 
INVESTIGATRICE PRINCIPALE : Professeure Palesa Motshabi-Chakane
ÉTABLISSEMENT : Université du Witwatersrand
Coordinateur d'étude : Dr Moses Kebalepile
NUMÉRO DE TÉLÉPHONE (JOUR ET APRÈS HEURES) : 0686975144
Adresse e-mail : moses.kebalepile@wits.ac.za
 
Au Parent du participant potentiel mineur : Ce formulaire de consentement peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. Veuillez demander au médecin de l'étude ou au personnel de l'étude d'expliquer tous les mots ou informations que vous ne comprenez pas clairement. Vous pouvez rapporter chez vous une copie non signée de ce formulaire de consentement pour y réfléchir ou en discuter avec votre famille ou vos amis avant de prendre votre décision.
 
1. INTRODUCTION :
Bonjour, je m'appelle PALESA MOTSHABI CHAKANE, je suis médecin et professeure d'Anesthésiologie, dirigeant le Département d'Anesthésiologie de l'Université du Witwatersrand. Je voudrais vous inviter à envisager de faire participer votre enfant à une étude de recherche intitulée : Étude Africaine des Résultats de Chirurgie Cardiaque (ACSOS).
Cette notice d'information contient des informations pour vous aider à décider si vous voulez que votre enfant participe à l'étude. Il existe également une infographie d'information spécialement conçue pour les enfants de 18 ans et moins (Annexe 4) qui fournit des informations pour aider les enfants à décider s'ils veulent participer. Vous pouvez emporter une copie non signée si vous souhaitez en discuter avec votre famille.
Si vous acceptez que votre enfant prenne part à cette étude, vous serez invité(e) à signer une Feuille de Consentement pour confirmer que vous comprenez les informations et que vous acceptez la participation de votre enfant. Une copie signée et datée vous sera proposée. Votre enfant recevra un autre formulaire à lire et à signer qui a été spécialement rédigé pour les enfants. La participation de votre enfant est entièrement volontaire. Vous pouvez décider que votre enfant ne participe pas ou se retire de l'étude à tout moment. Votre enfant ne peut participer que si vous consentez tous les deux.
2. OBJECTIF DE L'ÉTUDE :
●  	L'objectif de cette étude est de déterminer l'incidence des complications postopératoires hospitalières chez les patients en chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Déterminer le taux de mortalité le jour de la chirurgie pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Déterminer le taux de mortalité hospitalière pour les patients subissant une chirurgie cardiaque en Afrique.
●  	Décrire la relation entre les complications postopératoires cardiaques et la mortalité postopératoire.
●  	Décrire la contribution proportionnelle des maladies transmissibles, non transmissibles et des traumatismes à la mortalité hospitalière et aux admissions en soins intensifs en Afrique.
●  	Évaluer l'équité d'accès aux établissements de chirurgie cardiaque sur le continent.
3. DURÉE DE L'ÉTUDE ET NOMBRE DE PARTICIPANTS :
●  	L'étude sera réalisée dans plusieurs pays africains.
●  	Le projet établira des centres de patients identifiés, dans les pays participants, pour subir une chirurgie cardiaque et suivre ces cohortes sur une période de 7 jours.
●  	Tous les patients consécutifs consentants inclus dans l'étude.
●  	Des instruments de collecte de données approuvés par les comités d'éthique, pilotés et validés lors de deux études précédentes seront utilisés.
4. PROCÉDURES :
●  	Si vous acceptez que votre enfant participe, il/elle sera examiné(e) pour voir s'il/elle est éligible.
●  	Si l'enfant est éligible, un formulaire de recueil de données (CRF) papier avec ses informations sera complété par les chercheurs.
●  	Des informations sur la chirurgie et l'équipe chirurgicale seront complétées.
5. CES PROCÉDURES ENTRAÎNERONT-ELLES DES INCONFORTS OU DES DÉSAGRÉMENTS ?
La collecte de données de l'étude n'entraîne aucun inconfort ni préjudice direct pour les participants. Des informations telles que l'âge, le sexe, la catégorie de procédure chirurgicale, les résultats biologiques les plus récents et les maladies chroniques co-morbides seront enregistrées sur le CRF.
6. RISQUES DE L'ÉTUDE :
La collecte de données ne comporte aucun risque prévisible.
7. BÉNÉFICES :
Les bénéfices potentiels de votre participation à cette étude ne vous profiteront peut-être pas directement, mais ils bénéficieront aux futurs patients en chirurgie cardiaque.
8. DROITS EN TANT QUE PARTICIPANT (VOLONTAIRE)
Votre participation à cette étude est entièrement volontaire et vous pouvez refuser de participer, ou arrêter à tout moment, sans donner aucune raison.
9. NOUVELLES DÉCOUVERTES :
●  	Les nouvelles découvertes et perspectives de l'étude seront largement rapportées à la communauté scientifique par le biais de revues scientifiques publiées.
10. DISPOSITIONS FINANCIÈRES :
VOTRE PARTICIPATION N'ENTRAÎNERA AUCUNE CHARGE FINANCIÈRE SUPPLÉMENTAIRE. IL N'Y AURA ÉGALEMENT AUCUNE COMPENSATION FINANCIÈRE POUR LA PARTICIPATION.
11. APPROBATION ÉTHIQUE :
Cette étude a été approuvée par le Comité d'Éthique de la Recherche Humaine (Médical) de l'Université du Witwatersrand. Pour tout problème, veuillez contacter le Président de ce Comité, le Professeur Paul Ruff, via les numéros de téléphone 011 717 2656/1252 ; l'adresse e-mail est HREC-MedicalResearchOffice@wits.ac.za
12. CONFIDENTIALITÉ :
●  	Toutes les informations obtenues pendant cette étude seront strictement confidentielles.
●  	Des personnes autorisées sous forme d'une équipe de surveillance de la sécurité peuvent inspecter les dossiers.
●  	Ces informations seront examinées par des représentants autorisés de l'équipe de recherche.
●  	Les informations pourraient également être inspectées par le HREC ou le comité d'éthique institutionnel de l'hôpital.
13. RÉSULTATS DE L'ÉTUDE
Les participants peuvent demander un résumé des résultats de l'étude, gratuitement.
 
Merci d'avoir lu cette Notice d'Information.
 
Mars 2026
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