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 « EVALUATION DE L’APPORT D’UNE APPLICATION SMARTPHONE DE SUIVI 
POSTOPERATOIRE A DOMICILE DES PATIENTS DE CHIRURGIE ORTHOPEDIQUE 

AMBULATOIRE PROGRAMMEE » 
 

Nom du Promoteur :  AARA “  ” 

Adresse : Villa des Citronniers, 6 rue des jonquilles 06800 Cagnes sur mer  

Investigateurs principaux: DR ARMANDO Fabien et DR TRAN Laurie à joindre Hôpital 

Pasteur 2 - 30 Ave Voie Romaine - CS 51069 - 06001 Nice Cedex 1 - CHU de Nice - Tel : 

04.92.03.81.18 . 

Equipe associée : Mr CASTILLO Quentin, Pr RAUCOULES-AIME Marc 

 

Nous vous demandons de lire attentivement ce document avant de donner votre accord 
de participation 

 

Madame, Monsieur, 

Vous allez bénéficier d’une intervention chirurgicale en ambulatoire au sein du service 

de chirurgie orthopédique de l’IULS du CHU de Nice. 

L’objectif de la chirurgie ambulatoire est de vous permettre de regagner votre domicile 

le jour même, sans nuit d’hospitalisation, et ainsi profiter du confort de votre domicile tout en 

optimisant votre récupération post-opératoire et avec une surveillance à vous et à votre 

chirurgie. 

Actuellement votre suivi est organisé par notre unité de chirurgie ambulatoire (UCA) 

chargé de vous rappeler et d’organiser des soins infirmier à domicile si besoin pour optimiser 

votre surveillance. 

Cependant dans un souci d’amélioration de votre prise en charge nous souhaitons 

développer de nouveaux outils afin d’optimiser votre récupération, votre confort et votre 

surveillance. 

C’est dans cet optique que nous vous proposons de tester, avec notre équipe médicale, 

une application smartphone pour optimiser votre prise en charge en ambulatoire. Le but étant 

de vous offrir une interface facile et complète axée sur la communication entre vous  et les 

soignants, mais aussi  inter soignants, permettant d’obtenir et de partager avec tous les 

intervenants impliqués dans la chirurgie ambulatoire les informations nécessaires à votre suivi 



(douleur, vécu, complications). Vous ne pouvez être inclus dans cette étude que parce que 

vous remplissez des critères précis permettant de vous proposer ce suivi via cette application 

smartphone : 

 
• Vous êtes âgé de 18 ans ou plus,  
• Bénéficiez d’une chirurgie ambulatoire orthopédique programmée, 
•  Disposez d’un smartphone permettant le suivi post opératoire via une application 

médicale 
• Signerez une  Déclaration de non-opposition  libre et éclairée après information sur le 

protocole 
 
Cette stratégie ne peut être pas être proposée à tous les patients. En particulier, si vous êtes 
mineur, si vous êtes sous tutelle ou curatelle, ou s’il y a présence d’une barrière linguistique. 

 

Vous faites partie d’une population sélectionnée qui peut entrer dans notre protocole 

d’étude, et nous vous proposons de participer à celui-ci, et ce dans le but de d’évaluer le 

bénéfice de l’utilisation d'une application smartphone médicale de suivi post opératoire pour 

la prise en charge des patients en chirurgie orthopédique ambulatoire programmée. 

Nous vous proposons de tester, avec notre équipe médicale, une application 

smartphone pour optimiser votre prise en charge en ambulatoire. Le but étant de vous offrir 

une interface facile et complète axée sur la communication entre vous et les soignants, mais 

aussi inter soignants, permettant d’obtenir et de partager avec tous les intervenants impliqués 

dans la chirurgie ambulatoire les informations nécessaires à votre suivi (douleur, vécu, 

complications). 

Les objectifs principaux étant d’évaluer : 

• votre satisfaction et votre adhésion  à l’application, 

• la satisfaction des soignants, 

• et d’améliorer la gestion de votre douleur, 

• la gestion des complications 

• le bénéfice en terme de coût de la santé: diminution des recours aux 

consultations d’urgences, au médecin traitant, ainsi qu’à la ré hospitalisation 

des patients. 

 

EXPLICATION DE LA PROCEDURE : 

Cette étude comporte deux phases. 



Si vous êtes inclus dans la phase dite « avant », la prise en charge en chirurgie ambulatoire 

sera similaire à celle actuelle dans le service. 

Vous serez appelez téléphoniquement à J+1 de votre chirurgie pour répondre à un 

questionnaire sur votre état de santé après la chirurgie. Vous serez rappelé téléphoniquement à 

J+7 pour répondre à un questionnaire similaire pour évaluer votre évolution à distance de la 

chirurgie.  

 

Si vous faites partie de la seconde phase dite « après », alors nous vous proposerons un suivi 

via une application smartphone en lieu et place des appels téléphoniques usuels à J+1 et J+7.  

 

Vous aurez à remplir vous même les questionnaires portant sur votre récupération après la 

chirurgie et qui nous permettront d’évaluer la qualité de nos soins. 

Lors de votre admission en unité de chirurgie ambulatoire, le jour de votre intervention, une 

personne dédiée vous expliquera les fonctionnalités de cette application (un compte à votre 

nom vous aura été préalablement créé, et nous vous en communiquerons les identifiants), et 

établira une première connexion. Il vous sera expliqué le fonctionnement de l’application, 

comment remplir les formulaires de votre suivi post opératoire. 

Si votre suivi nécessite une infirmière à domicile, celle ci pourra également effectuer via 

l’application votre suivi (noter vos constantes, évaluer votre traitement, votre douleur, ainsi 

que de vos constantes vitales) et qui pourra être consulté en temps réel par votre médecin et 

l’unité de chirurgie ambulatoire. 

 

La durée de l’étude sera de 12 semaines, avec une première phase ou nous inclurons des 

patients qui bénéficierons du suivi classique en post opératoire d’une chirurgie ambulatoire, et 

une deuxième phase incluant les patients bénéficiant du suivi par l’application. 

 

Les risques présentés par cette étude sont identiques à une prise en charge en 

ambulatoire classique, en cas de problème le service de l’IULS ou de l’UCA reste disponible 

par téléphone pour évaluer la prise en charge qui convient. 

 

Les bénéfices attendus sont multiples, l’objectif est de démontrer la faisabilité d’un 

suivi en ambulatoire via une application mobile, et les intérêts potentiels à un tel suivi, de 

moderniser notre prise en charge grâce aux nouvelles technologies en permettant un suivi 

simplifié, consultable en temps réel, entre les patients et les soignants 



 

La participation à cette recherche est volontaire, vous pouvez vous en retirer à tout 

moment sans que cela ne modifie votre prise en charge et les soins qui vous sont prodigués et 

sans justification nécessaire. Par ailleurs, vous pouvez à tout moment avoir la possibilité 

d’accès à vos données et en demander le transfert au médecin de votre choix.  

 

Nature des informations transmises, destinataires et sécurisation des données : 

Pour cette étude nous recueillerons les caractéristiques du patient telle que le sexe, 

l’âge, le poids, la taille, le score ASA, les comorbidités des patients, les traitements 

médicamenteux, la date de l’intervention, le type de chirurgie, la technique anesthésique 

utilisée. 

En ce qui concerne le suivi post opératoire, les données recueillies porteront sur des 

scores de douleurs à partir d'échelle numérique de 0 à 10, le questionnaire QoR-15, les 

constantes vitales (température, fréquence cardiaque, tension artérielle), l’aspect de la 

cicatrice, l’efficacité du cathéter si présent et la mesure de la récupération d’une autonomie, le 

recours à des consultations médicales externes ou en urgences. 

Pour le groupe « après » il vous sera demandé de nous fournir une adresse courriel 

afin de pouvoir créer un compte et d’activer ce dernier. 

Ces informations seront recueilli par les investigateurs de l’étude : Dr Tran, Dr 

Armando et M Castillo. 

Toutes les données recueilli via l’application Link4life que nous utiliseront pour cette 

étude sont sécurisées et stockée sur un serveur médical 

 

 

 

 

 

Toutes les données et informations vous concernant resteront strictement 

confidentielles. Les données vous concernant ne seront accessibles qu’aux personnes 

participant à cette recherche et aux personnes chargées par le promoteur de contrôler la 

qualité de l’étude ; le cas échéant elles pourront également être transmises aux autorités 

sanitaires habilitées. Dans tous les cas, elles seront exploitées dans les conditions garantissant 

leur confidentialité et seront protégées par le secret professionnel ainsi que par la loi 

informatique et libertés n°2004-801 du 6/08/2004 et le décret d’application numéro 2005-



1309 paru le 20/10/2005. Vous avez le droit de vous opposer au traitement automatisé des 

données vous concernant.  

Les données de l’étude pourront être publiées dans des journaux médicaux sans que 

votre identité soit révélée. Le promoteur est responsable du traitement des données de 

l’étude.  

Il n’est pas prévu de période d’exclusion à la suite de votre participation à cette étude. 

Les résultats globaux de la recherche à laquelle vous participez, pourront vous être 

communiqués par courrier à votre adresse personnelle. 

Il est prévu une interdiction de participer simultanément à une autre recherche pendant 

toute la période de cette étude. 

Vous avez la possibilité de poser toutes les questions que vous souhaitez.  

Cette recherche a reçu l’avis favorable du Comité de protection des personnes (CPP 

………..le……….) et une autorisation de l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et 

des produits de santé (ANSM) le date, numéro national de référence : ……..  

 

Paraphe de l’investigateur                                                                 Paraphe de la personne 



 
Recueil de la non-opposition 

 
« EVALUATION DE L’APPORT D’UNE APPLICATION SMARTPHONE DE SUIVI 

POSTOPERATOIRE A DOMICILE DES PATIENTS DE CHIRURGIE ORTHOPEDIQUE 
AMBULATOIRE PROGRAMMEE » 

 
Les détails concernant cette étude sont fournis dans la lettre d’information spécifique qui 
vous a été remis. Lisez attentivement cette notice et posez toutes les questions qui vous 
sembleront utiles. Si vous acceptez de participer à cette étude, veuillez compléter le 
formulaire ci-dessous. 
 
Je soussigné (e),  

Mme, Mlle, M. (rayer les mentions inutiles) ……………………………………… (nom 

complet en lettres capitales) déclare avoir compris le but et les modalités de cette étude, qui 

m’ont été pleinement expliqués par le Docteur  / Monsieur …………..………………… 

J’ai reçu le formulaire d’information spécifique que j’ai eu la possibilité d’étudier avec 

attention. On a répondu à toutes mes questions et j’en suis satisfait(e). J’ai disposé d’un délai 

de réflexion suffisant avant de prendre ma décision.  

 

J’accepte de mon plein gré de participer à cette recherche dans les conditions précisées dans 

le formulaire d’information ci-joint. Je sais que je pourrai, à tout moment, retirer mon 

consentement sans que cela n’affecte mon traitement ultérieur. J’en informerai alors le 

Docteur ARMANDO. Le fait de ne plus participer à cette recherche ne portera pas atteinte à 

mes relations avec mon médecin et ne remettra pas en cause la qualité des soins ultérieurs.  

 

J’ai été informé(e) que conformément à la réglementation sur les études cliniques, le Comité 

de Protection des Personnes « CPP….. » a rendu un avis favorable et que l’Agence Nationale 

de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) a délivré une autorisation pour 

la réalisation de cette étude. 

Toutes les données me concernant, y compris mon dossier médical, resteront confidentiels. Je 

n’autorise leur consultation que par les personnes qui collaborent à la recherche, aux 

personnes chargées par le promoteur de contrôler la qualité de l’étude ainsi que par un 

représentant des autorités de santé.  

J’accepte que les données nécessaires à la recherche soient recueillies durant ma participation 

à l’étude, et fassent l’objet d’un traitement informatisé autorisé par la Commission Nationale 



Informatique et Liberté. J’ai bien été informé de la finalité du traitement (on m’a expliqué à 

quoi serviraient ces données) ainsi que des destinataires de ces données. 

J’ai bien noté qu’en application de la loi « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 

modifiée et la loi du 04 mars 2002 relative aux droits du malade, je dispose d’un droit d’accès 

aux données me concernant ainsi qu’un droit de rectification. Je peux exercer ces droits à tout 

moment auprès du Dr ARMANDO Service Anesthésie du Pole IULS Hôpital Pasteur 2  

Tél 04.92.03.81.18  

Je donne mon consentement pour participer à cette recherche en toute connaissance de cause 

et en toute liberté.  

Je pourrai à tout moment demander toute information complémentaire au Dr ARMANDO 

Mon consentement ne décharge en rien l’investigateur et le promoteur de l’ensemble de leurs 

responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la loi. 

A l’issue de la recherche, je pourrai être informé(e) des résultats globaux de cette recherche 

par courrier. 

 

A REMPLIR PAR LE PATIENT 

Date : ………  

Signature du patient 

 

A REMPLIR PAR L’INVESTIGATEUR 

Je soussigné Docteur / Monsieur …………….…………………. (nom en lettres capitales) 

confirme avoir pleinement expliqué au patient le but et les modalités de cette étude ainsi que 

ses risques potentiels. Je m’engage à faire respecter les termes de ce formulaire de 

consentement, conciliant le respect des droits et des libertés individuelles et les exigences 

d’un travail scientifique. 

N° de téléphone de l’investigateur : 04.92.03.81.18 

Signature de l’investigateur : 

 

 

Date : …………………………….. 

 

 

 



 















 



 


