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	Titre de l'étude: Acceptabilité et exigences des implants intelligents dans les troubles musculo-squelettiques : une étude à méthodes mixtes  

	Acronyme de l'étude: ARI-MSK

	Commanditaire de l'étude: Institut luxembourgeois de la santé (LIH)

	Chercheur principal scientifique de l'étude: Bernd Grimm, PhD, chef du département de mouvement humain, orthopédie, médecine du sport et méthodes numériques (HOSD), département de médecine de précision, LIH

	Coordonnées de l'équipe de recherche: sourire@lih.lu


INTRODUCTION
Si vous consultez ce document, c’est que vous avez manifesté votre intérêt pour l’étude ARI-MSK en scannant notre code QR ou en visitant notre page web dédiée. Cette étude s’inscrit dans le cadre d’une initiative financée par l’UE visant à améliorer les soins orthopédiques grâce à la technologie des implants intelligents (SmILE – Smart Implants for Life Enrichment).
Dans cette étude, le terme « implant orthopédique intelligent » désigne un implant orthopédique standard (tel qu'une prothèse de hanche ou de genou) pouvant intégrer de petits capteurs permettant de surveiller les mouvements ou la cicatrisation. Le terme « santé numérique » désigne les outils numériques (tels que des plateformes logicielles sécurisées) utilisés pour analyser ces informations et faciliter le suivi médical.
Ce document a pour but de vous informer sur l'étude afin que vous puissiez décider d'y participer ou non. Votre participation est entièrement volontaire. Vous pouvez vous retirer à tout moment, sans avoir à vous justifier.
Cette étude a reçu un avis favorable du Comité national d'éthique de la recherche le 14.04.2026. Toutefois, cette information ne doit pas vous inciter à participer à cette étude.
QUEL EST L'OBJECTIF DE L'ÉTUDE ?
Il est important que vous compreniez les objectifs et le déroulement de cette recherche. Veuillez lire attentivement les informations suivantes. N'hésitez pas à poser des questions à l'équipe de recherche si un point n'est pas clair ou si vous avez besoin de renseignements complémentaires.
Cette étude vise à mieux comprendre comment les participants et les professionnels de santé perçoivent et acceptent l’utilisation d’implants orthopédiques intelligents (c’est-à-dire des implants équipés de capteurs pour surveiller la convalescence) et des technologies de santé numérique pour le suivi de la récupération et de la mobilité après une chirurgie orthopédique ou un traumatisme. Les technologies numériques sont des systèmes logiciels sécurisés permettant de stocker, d’analyser et d’afficher en toute sécurité des informations de santé. Par exemple, les données générées par un implant peuvent être consultées de manière anonymisée sur une plateforme de recherche sécurisée par les membres autorisés de l’équipe de recherche ou par les médecins.
Cette recherche vise à identifier les attentes, les besoins et les préoccupations du public et des professionnels. Ces informations permettront d'orienter la conception et la future mise en œuvre clinique des implants intelligents et des systèmes de suivi numérique en Europe. L'étude devrait s'achever dans un délai de 24 mois (mars 2028). Votre participation ne nécessitera qu'une heure environ.
COMMENT L'ÉTUDE SERA-T-ELLE MENÉE ?
Si, après avoir lu ce document, vous décidez de participer à l'étude, vous serez invité(e) à signer le formulaire de consentement ci-dessous et à convenir d'un entretien avec un membre de l'équipe de recherche à un moment qui vous convient. Ce rendez-vous sera fixé directement par courriel avec un membre de l'équipe de recherche.

En tant que participant, vous serez invité à un entretien individuel. Cet entretien durera environ 30 à 60 minutes et pourra se dérouler en personne, par téléphone ou par visioconférence via WebEx, selon vos disponibilités.
L'entretien portera sur vos expériences, vos perceptions et votre compréhension des implants orthopédiques intelligents, en fonction de vos connaissances sur les affections ou les traitements orthopédiques.
Vous n'avez besoin d'aucune connaissance technique ou médicale en matière d'implants intelligents ou de santé numérique pour participer ; nous sommes intéressés par vos points de vue et expériences personnels.
L'entretien sera enregistré à l'aide d'un dictaphone mobile hors ligne, qu'il se déroule en ligne, par téléphone ou en personne. WebEx servira uniquement à faciliter l'appel, et non à l'enregistrer. La conversation ne sera pas enregistrée via WebEx. Un dictaphone crypté distinct, placé à proximité de l'appareil de communication WebEx, sera utilisé pour l'enregistrement audio. Le chercheur pourra également prendre des notes manuscrites durant l'entretien.
De plus, le chercheur recueillera également des informations démographiques et contextuelles de base si vous êtes un professionnel de la santé :
	Catégorie
	Informations collectées

	Groupe d'âge
	Tranche d'âge

	Genre
	Identité de genre

	Profession
	Type de profession de santé

	environnement de travail
	Lieu de travail (ex. : hôpital, clinique, centre de réadaptation)

	Des années d'expérience
	Nombre approximatif d'années d'expérience dans les soins musculo-squelettiques


Ou un participant :
	Catégorie
	Informations collectées

	Groupe d'âge
	Tranche d'âge

	Genre
	Identité de genre

	Éducation
	Niveau d'études le plus élevé atteint

	Profession
	situation professionnelle actuelle

	affection musculo-squelettique
	Principale affection musculo-squelettique diagnostiquée dont il/elle a connaissance (par exemple, arthrose, ostéoporose, fracture)

	Situation de vie
	Contexte de vie (par exemple, seul, en famille, en résidence assistée)


Ces informations contribueront à étayer l'analyse qualitative.

Chiffre1: Processus de votre participation  
QUE VA-T-IL ARRIVER À MES DONNÉES ?
Voici comment vos données seront traitées :
· Toutes les données collectées seront saisies sur un serveur LIH sécurisé et sur un ordinateur portable protégé par mot de passe.
· Toutes les informations permettant de vous identifier, telles que votre nom et vos coordonnées, seront supprimées un mois après la période d'entretien.
· L'enregistrement audio de votre entretien sera stocké en toute sécurité pendant sa transcription en fichier texte. Après vérification, le fichier audio (ainsi que vos coordonnées) sera définitivement suppriméafin de protéger votre anonymat une fois la transcription effectuée.
· Les notes manuscrites prises par le chercheur pendant l'entretien ne contiendront aucune information personnelle.
· Seules les données anonymisées seront conservées pour l'analyse.
Les données anonymisées seront utilisées pour :
· Élaboration d'un cadre conceptuel pour comprendre les perspectives des parties prenantes et orienter les innovations futures dans les systèmes d'implants intelligents
· Rédiger des articles de recherche pour des revues à comité de lecture
· Préparation des supports de communication destinés aux parties prenantes du projet et au public
· Présenter les résultats lors de conférences scientifiques et de réunions de projet
Vous avez le droit de vous retirer de l'étude à tout moment, sans avoir à fournir de motif. Si vous choisissez de vous retirer, toutes les données permettant de vous identifier seront détruites, sauf si elles ont déjà été anonymisées.
Consultez la Notice de protection des données pour plus d'informations sur le traitement et le stockage des données, ainsi que sur vos droits en tant que participant.
QUELS SONT LES RISQUES ET EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES ?
En participant à cette étude, vous reconnaissez qu'elle ne comporte aucun risque physique. Tout inconfort éventuel serait uniquement lié à la réflexion sur des expériences ou opinions personnelles.
Si, à un moment donné, vous vous sentez mal à l'aise d'être enregistré(e), vous pouvez interrompre l'entretien. Si vous préférez arrêter complètement, l'enregistrement sera interrompu et les données correspondantes seront supprimées.
QUELS SONT LES AVANTAGES DE PARTICIPER À CETTE ÉTUDE ?
Vous ne tirerez aucun avantage direct de votre participation à cette étude. Votre participation est volontaire. Vous ne recevrez aucune compensation, sous quelque forme que ce soit, pour votre participation ou pour les résultats ultérieurs de l'étude.
Toutefois, votre contribution est très précieuse. En partageant vos opinions et votre expérience, vous aiderez les chercheurs à mieux comprendre les points de vue du public et des professionnels de la santé concernant les soins orthopédiques, la réadaptation et l'utilisation des implants intelligents. Ces connaissances pourront orienter le développement d'approches plus sûres, plus efficaces et davantage centrées sur le patient dans la pratique médicale et la recherche futures.
CONFIDENTIALITÉ ET PROTECTION DES DONNÉES PERSONNELLES
Toutes les informations recueillies dans le cadre de cette étude seront traitées de manière strictement confidentielle. Seul un nombre restreint de personnes autorisées du groupe de recherche HOSD (Mouvement humain, orthopédie, médecine du sport et méthodes numériques) du LIH aura accès à votre identité, de manière confidentielle et sécurisée, et ce, pour une durée limitée.
Veuillez consulter la Notice de protection des données afin d'obtenir des informations détaillées concernant le traitement de vos données personnelles et vos droits, conformément aux principes de licéité, de loyauté et de transparence.
FRAIS LIÉS À VOTRE PARTICIPATION
Votre participation à l'étude est gratuite. Les frais de visite liés à la recherche sont pris en charge par le LIH.
COMPENSATION
Si vous participez à un entretien pendant vos heures de travail habituelles, vous recevrez une compensation de 40 € par heure, sous forme de bon d'achat. Cette compensation vise à reconnaître le temps consacré à l'étude et le temps soustrait à vos obligations professionnelles ; elle ne constitue en aucun cas une incitation financière.
ASSURANCE
L’institut LIH, en tant que promoteur, a souscrit une assurance (Zurich Insurance plc, succursale belge, Da Vincilaan 5, B-1930 Zaventem) conformément à la législation locale. Cette assurance couvre tout dommage corporel, matériel ou financier subi par les participants à l’étude, directement ou indirectement, du fait de leur participation.
VOTRE DÉCISION DE PARTICIPER
Votre participation à cette étude est entièrement volontaire. Si vous choisissez d'y participer, vous pouvez vous retirer à tout moment sans avoir à vous justifier.
Avant de participer, il vous sera demandé de donner votre consentement écrit en signant ce formulaire. Vous recevrez une copie du document signé pour vos archives.
Cette étude étant non interventionnelle, la participation se limite à répondre à un court entretien. Aucun acte médical, traitement ou prélèvement d'échantillons n'est prévu.
Si vous décidez de participer à cette étude, nous vous demandons simplement de :
· Répondez aux questions aussi précisément et complètement que possible ;
· Participez à l'entretien, si vous y êtes invité ;
· Veuillez informer l'équipe de recherche si vous souhaitez vous retirer à tout moment.
Pour plus d'informations sur cette étude, veuillez contacter : sourire@lih.lu

Formulaire de consentement
1. Je déclare avoir lu et compris les informations fournies ci-dessus.
1. J'ai eu suffisamment de temps pour réfléchir à ma participation à l'étude et pour en discuter avec une personne de mon choix, par exemple un membre de ma famille. J'ai pu poser toutes les questions que je me posais à ce sujet et j'ai obtenu des réponses satisfaisantes à chacune d'elles.
1. Je suis conscient(e) de ce que l'on attend de moi en tant que participant(e) à cette étude.
1. Je suis conscient(e) que ma participation à cette étude est entièrement volontaire et que je suis libre de m'en retirer à tout moment, sans avoir à justifier ma décision et sans que cela puisse entraîner de dommages matériels ou immatériels. Il me suffira d'informer l'équipe de recherche de mon retrait.
1. Je comprends que les personnes autorisées à participer à cette étude n'auront accès qu'aux informations que je fournirai via le questionnaire et l'entretien. Aucun dossier médical ni échantillon biologique ne sera recueilli.
1. J'accepte que les résultats de cette étude soient divulgués et publiés dans des revues scientifiques. La manière dont ces résultats seront présentés ne permettra en aucun cas de m'identifier, ni directement ni indirectement.
1. Comme décrit dans le document d'information sur le traitement de mes données personnelles dans le cadre de cette étude, je comprends que toutes les informations personnelles recueillies dans le cadre de cette étude seront traitées de manière strictement confidentielle, conformément au Règlement général sur la protection des données (UE) 2016/679 du 27 avril 2016 (dit RGPD) et à tous les textes ultérieurs remplaçant ou complétant ce Règlement (en particulier, la loi luxembourgeoise du 1er août 2018 relative à l'organisation de sa Commission nationale de protection des données et à la mise en œuvre du RGPD).
1. J'ai reçu un exemplaire du présent document ainsi que le document d'information expliquant comment mes données personnelles seront traitées dans le cadre de cette étude.
Dans le tableau ci-dessous, si vous répondez NON à l'une des affirmations suivies d'un astérisque (*), vous ne pourrez pas participer à l'étude, car ces affirmations sont essentielles à ses objectifs.
	Formulaire de consentement

	J'accepte volontairement de participer à cette étude selon les conditions énoncées dans la fiche d'information ci-dessus. (*)
	NON
	☐

	
	OUI
	☐

	J'accepte d'être enregistré(e) audio selon les conditions décrites dans la fiche d'information ci-dessus. (*)
	NON
	☐

	1. 
	OUI
	☐

	Je consens par la présente au traitement de mes données personnelles dans le cadre de cette étude, conformément aux modalités et conditions énoncées dans le document d'information expliquant comment mes données personnelles seront traitées. (*)
	NON
	☐

	2. 
	OUI
	☐



		Nom et prénom du/des participant(s) :………………………………………………………………….………………………………...

Date de signature (jour/mois/année) : .........................................................................................................

Signature du participant : ..............................................................................................................................






__ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ __ _

À REMPLIR PAR L'ÉQUIPE DE RECHERCHE

Je confirme avoir informé leparticipantdes objectifs, de la nature et de la durée de l’étude, ainsi que des risques et des procédures impliqués, et qu’il/elle a accepté d’y participer.

Prénom et nom de famille :	

Date de signature (jour/mois/année) :	……………………………………………………………………………………

Signature :	……………………………………………………………………………………..

Un exemplaire sera remis au participant et un autre à l'institution responsable de l'étude.
__ ...

Informed consent


Interview is scheduled


Interview is conducted


	ARI-MSK
	Version du document : Version 1.2
Date de la version : 16.FEB.2026
	Page1de7



image1.png
%k}




image2.png
L LUXEMBOURG
INSTITUTE
i OF HEALTH




