
FICHE D’INFORMATION DE LA RECHERCHE CLINIQUE 

 

ETUDE EVITA 
 
 
TITRE COMPLET DE L’ETUDE : 
 
EValuation de l’Imagerie par résonance magnétique (IRM) cardiaque dans le suivi des patienTs 
ayant une hypertension Artérielle pulmonaire (HTAP). 
 
PRESENTATION DE L’ETUDE : 
 
L’hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) dans sa forme grave est caractérisée par une 
augmentation progressive des résistances vasculaires pulmonaires conduisant à une 
insuffisance ventriculaire droite (VD) et parfois au décès. La stratégie thérapeutique est 
complexe et nécessite d’effectuer plusieurs réévaluations incluant un cathétérisme cardiaque 
droit (CCD).  
Cette technique invasive, présente quelques risques et est contraignante pour les patients.  
Par conséquent, l’imagerie par résonance magnétique cardiaque (IRMc) pourrait être un outil 
adapté au suivi des patients ayant une HTAP. Elle présente l’avantage de mesurer précisément 
la taille du ventricule droit (VD) ainsi que d’importants éléments du suivi tels que le volume 
d’éjection systolique (VES) et la fraction d’éjection du VD (FEVD).  
 
L’objectif de l’étude, à laquelle nous vous sollicitons, est de comparer l’IRMc au CCD, méthode 
de référence, dans une stratégie de suivi des patients ayant une HTAP.  
 
PROFESSIONNEL DE SANTE RESPONSABLE DE L’ETUDE AU GROUPE HOSPITALIER DU HAVRE :  
 

- Pr Bouchra LAMIA. 
 
FONDEMENT JURIDIQUE : 
 
Exécution d'une mission d'intérêt public ou relevant de l'exercice de l'autorité publique. 
 
INFORMATION SUR LA PROTECTION DES DONNEES : 
 
Le traitement des données de l’étude EVITA est mis en œuvre sous la responsabilité du Centre 
Hospitalier Régional Universitaire de NANCY, qui délègue localement ce traitement au 
GROUPE HOSPITALIER DU HAVRE (qualification de sous-traitant). 
 
LES DONNEES COLLECTEES POUR CETTE ETUDE SONT : 
 

- Données démographiques. 
- Résultats d’examens : prélèvements biologiques, IRM, échographies cardiaques, 

électrocardiogrammes, cathétérismes cardiaques. 
- Examens cliniques. 



- Traitements. 
- Questionnaires. 

 
DUREE DE CONSERVATION DES DONNEES : 
 
Les données des patients sont conservées pour une durée maximum de 2 ans en base active 
après la dernière publication des résultats ou après la signature du rapport final en cas 
d’absence de publication des résultats. Elles sont ensuite archivées au GHH pour une durée 
de 15 ans. 
 
LES DESTINATAIRES DES DONNEES SONT :  
 

- Recherche Clinique du GHH (Destinataire Interne). 
- Centre Hospitalier Régional Universitaire de NANCY (Destinataire Externe). 
- Autorité Règlementaire. 

 
DROITS DES PERSONNES : 
 
Conformément au Règlement Général sur la protection des données (RGPD), vous disposez 
de différents droits sur vos données, soumis à conditions. Pour toute question sur le 
traitement de vos données ou pour exercer ces droits, vous pouvez contacter notre délégué à 
la protection des données ou la cellule de recherche clinique : 
 

 Par voie électronique :  
 

dpd@ch-havre.fr ou cellule.rechercheclinique@ch-havre.fr 
 

 Par voie postale 
 

Délégué à la protection des données 
PFME 5e étage - Hôpital Jacques Monod 
Groupe Hospitalier du Havre 

  BP 24 
  76083 Le Havre  
Ou 

Cellule Recherche Clinique 
Hôpital Jacques Monod  
Groupe Hospitalier du Havre 
29 av Pierre Mendes France 
PFME 5e étage Bureau 34 
76290 Montivilliers 
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