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Objet : Demande de clairance Ethique.
Monsieur le Président,
Dans le cadre de ma thèse de Doctorat en Sciences Médicales PHD, je viens par la présente solliciter une clairance éthique pour mon travail de recherche intitulé : ‘’Approche laparoscopique des cures des hernies de l’aine par maillage dans les pays à revenus faibles ou intermédiaire : faisabilité, efficacité clinique et impact socio-économique au Cameroun’’.
Je suis enseignant à la Faculté de Médecine et Sciences Pharmaceutiques de l’Université de Douala au grade de Chargé de Cours et inscrit à l’école Doctorale de l’Université Libre de Bruxelles. Ce travail est sous la Supervision des Pr. Guy Bernard Cadière, Pr. Patrizia Loi en Belgique, Pr. Emile Telesphore Mboudou au Cameroun.
Je m’engage à effectuer cette étude dans le respect des règles éthiques et déontologiques de la recherche sur des sujets humains.

Dans l’espoir que ma demande retiendra votre noble attention, veuillez Agréer Monsieur le Président, l’expression de ma considération distinguée.
Dr. ESSOLA Basile 
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I- RESUME
La pathologie herniaire touche environ 4,6% de la population en Afrique (1,2) et ses complications sont potentiellement létales. 3/4 des hernies de la paroi abdominale antérieure sont des hernies de l'aine (3, 4). La prise en charge de cette pathologie est exclusivement chirurgicale et il existe une multitude de techniques chirurgicales bien codifiées. Cet éventail de techniques reflète la recherche perpétuelle de l'opération idéale pour répondre au polymorphisme de la pathologie. En l'état de l'art, la chirurgie herniaire fait appel à 2 grands groupes d’intervention : Les herniorraphies dont la plus recommandée est l'intervention de Shouldice, (5) et les hernioplasties dites ''tension Free'' avec 2 variantes : soit musculo- aponévrotique soit prothétique (6). Le traitement de référence actuel des hernies de l’aine est la hernioplastie prothétique qui présente des meilleurs résultats en termes de récidive et confort post opératoire (6). La hernioplastie prothétique peut être réalisée par voie classique ou laparoscopique. Par voie classique, l’intervention de Lichtenstein est la plus réalisée et impose une voie d’abord antérieure. La voie d’abord Laparoscopique peut être pré péritonéale ou trans abdominale et conditionne un abord postérieur des hernies. L’avantage de la voie laparoscopique est la réduction significative des douleurs post opératoires, le diagnostic et le traitement des hernies méconnues en préopératoire, la prophylaxie des hernies obturatrices et crurales ainsi que la reprise aisée des récidives de hernies traitées initialement par voie antérieure (6). Si le traitement de référence n’a jusqu’à présent pas prospéré en Afrique, c’est par défaut d’un plateau technique adéquat, le coût et le risque infectieux de la prothèse.  Depuis 2007 plusieurs études ont permis de trouver une alternative à la prothèse conventionnelle jugée onéreuse en la remplaçant par une prothèse de moustiquaire stérilisée. La tolérance tissulaire et l'absence de tropisme bactérien de ce matériel ont été testées avec succès (7). Il n'a pas été démontré de différence significative en termes de récidive entre la prothèse conventionnelle et la moustiquaire. La différence principale reste le coût de la prothèse conventionnelle qui est plus élevé. Il a donc été clairement établi que la prothèse de moustiquaire stérilisée est une option thérapeutique des hernies dans les pays à revenus intermédiaires (8). En Afrique subsaharienne, l'argument selon laquelle il faut prôner la herniorraphie pour des raisons économiques et une sécurité infectieuse est actuellement révolu. Jusqu'à présent ces prothèses de moustiquaires n'ont été placées que par voie ouverte selon la technique de Lichtenstein (8, 9, 10). Reste le problème de plateau technique et du savoir-faire laparoscopique actuellement en cours de résolution par la mise en place des projets de formation Sud dans les pays tels que le Cameroun (11).        

Réaliser une hernioplastie prothétique par voie laparoscopique au Cameroun à moindre coût représente un enjeu majeur pour cette pathologie afin d’offrir aux patients les mêmes traitements de référence que dans les pays du Nord. Cependant malgré le développement en cours de chirurgie laparoscopique en Afrique subsaharienne il reste encore à gérer les considérations socio anthropologiques d'introduction de la méthode notamment au Cameroun. Nous proposons ici une étude prospective randomisée comparant la cure laparoscopique des hernies de l’aine par prothèse conventionnelle et de moustiquaire.  Cette étude mettra en exergue la faisabilité, l’efficacité clinique et l’impact socio-économique relatif aux deux types de prothèse
SUMMARY

Hernial pathology affects approximately 4.6% of the population in Africa (1,2) and its complications are potentially lethal. 3/4 of the hernias of the anterior abdominal wall are hernias of the groin (3, 4). The management of this pathology is exclusively surgical and there is a multitude of well codified surgical techniques. This range of techniques reflects the perpetual search for the ideal operation to respond to the polymorphism of the pathology. In the state of the art, hernia surgery involves 2 major intervention groups: herniorrhaphy of which the most recommended is the intervention of Shouldice, (5) and hernioplasties called "free tension" with 2 variants: either musculoskeletal or prosthetic (6). The current treatment of hernias in the groin is prosthetic hernioplasty, which has better results in terms of recurrence and postoperative comfort (6). Prosthetic hernioplasty can be performed either conventionally or laparoscopically. Conventionally, Lichtenstein's intervention is the most performed and requires an earlier approach. The Laparoscopic approach can be pre-peritoneal or trans-abdominal and conditions a posterior approach to hernias. The advantage of the laparoscopic approach is the significant reduction of postoperative pain, the diagnosis and treatment of hernias unrecognized preoperatively, the prophylaxis of obturator and crural hernias as well as the easy resumption of recurrence of hernias treated initially by anterior route (6). If the reference treatment has so far not prospered in Africa, it is by default an adequate technical platform, the cost and the risk of infection of the prosthesis. Since 2007 several studies have found an alternative to the conventional prosthesis deemed expensive by replacing it with a prosthesis sterilized mosquito net. The tissue tolerance and the absence of bacterial tropism of this material have been successfully tested (7). There was no significant difference in terms of recurrence between the conventional prosthesis and the mosquito net. The main difference remains the cost of the conventional prosthesis which is higher. It has therefore been clearly established that sterile mesh prosthesis is a therapeutic option for hernias in middle-income countries (8). In sub-Saharan Africa, the argument that herniorrhaphy should be advocated for economic reasons and infectious safety is over. So far, these net prostheses have only been placed open by the Lichtenstein technique (8, 9, 10). There remains the problem of technical platform and laparoscopic know-how currently being resolved by the implementation of South training projects in countries such as Cameroon (11).

Achieving laparoscopic prosthetic hernioplasty in Cameroon at a lower cost represents a major challenge for this pathology in order to offer patients the same reference treatments as in the North. However, despite the ongoing development of laparoscopic surgery in sub-Saharan Africa, it is still necessary to manage the socio-anthropological considerations of introduction of the method, particularly in Cameroon. We propose here a prospective randomized study comparing the laparoscopic treatment of groin hernias by conventional and low-cost prosthesis.

this study will highlight the feasibility, clinical effectiveness and socio-economic impact of the two types of prosthesis

II- INTRODUCTION
Si les cures herniaires réalisées à froid font de nos jours, partie des opérations généralement réputées simples et bénignes, c'est au terme d'une longue histoire où, longtemps, les tentatives chirurgicales ont été redoutablement mutilantes ou même mortelles. Guérir les hernies est un problème qui s'est posé au chirurgien de tous les temps. C'est pourquoi dessiner à grands traits la saga de la chirurgie herniaire reste une tâche difficile en raison de la richesse de cette matière, même en se limitant essentiellement aux hernies de l'aine, les plus fréquentes, et à l'homme adulte. (12, 13).
1. Question de recherche
Comment réaliser en toute sécurité et standardiser une cure de hernie de l'aine par prothèse de moustiquaire stérilisée par voie laparoscopique 
dans les pays à revenus faibles ou intermédiaires ?
2. Objectifs
a. Objectif général
Ce travail de recherche a pour objectif global de mettre à contribution un traitement de référence à coût réduit des hernies de l’aine dans un pays à revenus faibles ou intermédiaires comme le Cameroun.
b. Objectifs spécifiques
· Montrer la faisabilité de cette approche thérapeutique par laparoscopie ; les prothèses de moustiquaires n’ayant jamais été placées par voie laparoscopique.
· Mettre en évidence l’efficacité clinique de la méthode ; qui doit être indépendante du type de prothèse et quel que soit le patient.
· Etudier les implications économiques de cette approche thérapeutique par laparoscopie ; permettant de déterminer les coûts respectifs de chaque volet thérapeutique.
· Evaluer les considérations éthiques et socio-anthropologiques de la méthode par le degré de d’adhésion des patients.
III- REVUE DE LA LITTÉRATURE
La pathologie herniaire touche environ 4,6% de la population en Afrique. Elle est très répandue au sein des couches sociales défavorisées et qui la plupart du temps exercent des travaux lourds. Le traitement des hernies a connu une longue évolution avec des bandages, la castration, la cautérisation un ensemble de méthode réalisé dans l’ignorance de l’anatomie à l’époque et en absence d’anesthésie, ces technique ce sont révélées inefficaces et barbares dans le contexte actuel (12, 13). Avec l’ère de la maitrise de l’anatomie du 17e au 19è siècles, la chirurgie moderne a vu le jour avec les notions d’asepsie et l’introduction de l’anesthésie. Plusieurs techniques chirurgicales basées sur le renforcement pariétal par raphie ont été décrites notamment Eduardo Bassini (1844-1824) et d’autres chirurgiens tels que : William Halsted, Alexander Fergusson, Edmund Andrews, Mac Vay, Nyhus et Earle Shouldice. L’intervention de Bassini et celle de Shouldice restent très populaires dans les cures de hernie par raphie avec des meilleurs résultats pour Shouldice en termes de récidive. Le principal problème des raphies c’est d’abord la douleur liée à la tension des sutures puis le taux de récidives malgré les améliorations des techniques. C’est ainsi qu’est née le principe de technique sans tension avec Martin kirshner sur greffe autologue à l’aide du fascia pédiculé ou libre de la cuisse, greffe di Fascia lata libre par William Gaillie et Arthur Lemesurier. La première greffe synthétique en polypropylène est réalisée par Françis Usher en 1958   puis Irving Lichtentein de 1920 à 2000 (12). Une approche totalement extra péritonéale avec incision mediane est mise au point par René Stoppa et Rives en 1967en utilisant le polyester comme matériel prothétique. On sait que la chirurgie laparoscopique vidéo-assistée a récemment renouvelé l'intérêt porté à la voie postérieure et a redécouvert l'anatomie régionale vue par l’intérieur (12).
En l’état de l’art les clés de l'évolution actuelle des principes de la chirurgie herniaire se trouvent en partie dans la nature anthropologique de la pathologie herniaire et, pour une autre part, dans l'appropriation qu'en a fait la société. En raison de sa fréquence, la pathologie herniaire est à la fois un problème individuel et un problème de communauté. Pour cette raison les obligations déontologiques à l'égard du patient comportent une information poussée, une chirurgie bénigne sûre, un haut degré de satisfaction de l'opéré incluant un bon confort postopératoire, enfin l'efficacité à long terme. Vis-à-vis de la société, le politiquement correct est fait d'une faible invalidité postopératoire, de coûts directs et indirects bas et aussi d'efficacité dans la guérison. Les critères de qualité de la chirurgie herniaire sont, ainsi, de nos jours fondés sur certains minimum et maximum consensuels : minimum d'anesthésie, de traumatisme chirurgical, d'inconfort postopératoire, de complication, de coût ; et maximum de rapidité, d'acquisition et de simplicité d'exécution de la technique, de reproductibilité de résultats satisfaisants. (12).
IV- METHODOLOGIE

· Type d’étude
Etude prospective randomisée multicentrique comparant la cure laparoscopique des hernies de l’aine par prothèse conventionnelle et de moustiquaire
· Lieux d’étude
L’étude multicentrique concernera différentes régions du Cameroun

· Centre et Est : Hôpital Régional Annexe d’Ayos

· Littoral Hôpital Régional d’Edéa, Hôpital Gynéco Obstétrique Pédiatrique de Douala Hôpital Laquintinie de Douala
· Période d’étude
Cette étude va s’étaler sur une période de 2 ans. Du 1er Septembre 2018 au 31 Aout 2020.
· Population d’étude
Les patients en zone rurale seront plus ciblés tant la pathologie y est plus fréquente, et en plus, l’impact économique sera plus facilement appréciable compte tenu du pouvoir d’achat limité. L’étude sera également réalisée en zone urbaine et intéressera les couches sociales défavorisées le plus souvent concernées par cette affection

· Critères de sélection 
Seront inclus les patients de plus de 15 ans des 2 sexes présentant une hernie inguinale unilatérale ou bilatérale réductible y compris les récidives. Les grosses hernies inguino scrotales et les hernies étranglées ou autre forme de hernies non inguinale seront exclues de l’étude. Seront également exclus de l’étude les patients avec antécédent de chirurgie abdominale sous ombilicale par laparotomie ou tout antécédent de chirurgie prostatique.
· Stratégie de recrutement de la population d’étude
Les patients en zone rurale seront plus ciblés tant la pathologie y est plus fréquente, et en plus l’impact économique sera plus facilement appréciable compte tenu du pouvoir d’achat limité.
Des campagnes de sensibilisation préalables seront nécessaires pour avoir auprès des patients un consentement libre et informé sur la pathologie et sur la procédure thérapeutique. Des consultations publiques seront réalisées.
Les patients seront regroupés dans les hôpitaux d’Arrondissement où peuvent se réaliser des interventions sous anesthésie générale.

Tous les patients sélectionnés devront s’engager à se faire suivre en post opératoire selon un chronogramme établi jusqu’à la fin de l’étude.

· Taille de l’échantillon
Un minimum de 60 patients sera considéré comme masse critique statistiquement significative et en adéquation avec le budget de cette étude prospective.
· Analyse et gestion des données 
         Les résultats seront récoltés sur une fiche d’exploitation établie. Les paramètres qui nous permettront d’exploiter les résultats sont les données socio-démographiques et économiques récoltés sur les fiches techniques, le coût de revient des prothèses de moustiquaires (de l’achat à la stérilisation et conditionnement) comparé au coût de la prothèse conventionnelle, le temps opératoire incluant les difficultés techniques potentielles liées à la l’implantation de chaque type de prothèse, la morbidité et la mortalité dans chaque groupe, le coût de la médication per et post opératoire, le coût de revient de l’intervention par patient dans les deux groupes.L’analyse statistique sera faite à l’aide du logiciel EPI info 7.Pour les analyses statistiques, nous utiliserons un seuil d’erreur α de 5%. Les différences entre les proportions seront analysées en utilisant des tables de contingence et en appliquant le test de Khi-2. Les valeurs de la probabilité p-value< 0,05 seront considérées comme statistiquement significatives. Pour intégrer toutes ces analyses nous projetons de nous servir du logiciel informatique de statistiques SPSS, version 13.0.
Les résultats préliminaires nous permettrons d’évaluer la preuve de concept, notamment les considérations anthropologiques de la méthode puis par la suite l’efficacité clinique et les répercussions économiques.
V-CONSIDERATIONS ETHIQUES

 Notre étude sera soumise au préalable au comité d’Ethique du ministère de la santé au Cameroun en vue d’obtenir la clairance éthique nous permettant de mener cette étude dans le strict respect de la déontologie. Le traitement des hernies par prothèse étant actuellement la référence en termes d’efficacité clinique à cela ajouté aux avantages de la chirurgie minimale invasive par laparoscopie. L’usage des prothèses de moustiquaire a été formellement décrite comme option thérapeutique par des publications scientifiques avec méta analyses montrant qu’il n’y a pas de risque spécifique par rapport à la méthode. Il peut toutefois avoir dans des rares cas une intolérance du corps étranger qu’est la prothèse pouvant justifier son ablation. Les données des patients seront traitées dans la stricte confidentialité avec respect de la vie privée.
Risques pour le patient : intolérance ou infection de la prothèse pouvant justifier une ablation. Les prothèses étant des corps étrangers, bien que le risque infectieux soit minimisé par la laparoscopie, le patient devra assurer une hygiène corporelle soigneuse comme pour toute autre intervention chirurgicale pour éviter des infections de plaies et de prothèse.
Bénéfices : l’efficacité du traitement par prothèse est supérieure à la raphie, la prothèse permet également servir de prophylaxie des hernies crurales et obturatrices et faire effondrer le taux de récidives.  A efficacité égale pour les deux techniques, les prix de revient de chaque type de prothèse seront comparés afin de mettre en exergue celle qui présente un avantage économique à confronter au pouvoir d’achat des patients renseigné sur les données socio demographiques.La laparoscopie est voie royale pour les ré interventions sur les récidives chez des patients traités initialement par voie antérieure, et autorise le diagnostic et traitement des hernies méconnues cliniquement. Les autres avantages associés sont notamment, la réduction de la médication post opératoire, la réhabilitation précoce, la réduction   du préjudice esthétique grâce à la laparoscopie.
Confidentialité et vie privée : Le personnel qui assurera le suivi ne devra pas connaitre le type de prothèse que le patient a reçu ce qui permettra d’évaluer objectivement les suites post opératoires sans questions tendancieuses. Les données du patient seront traitées de manière confidentielle dans le strict respect du secret médical et de la déontologie.

VI-NOTicE D’INFORMATION

· Titre du projet : 
 « APPROCHE LAPAROSCOPIQUE DES CURES DE HERNIES DE L’AINE PAR MAILLAGE DANS LES PAYS À REVENUS FAIBLES OU INTERMÉDIAIRES : FAISABILITÉ, EFFICACITÉ CLINIQUE ET IMPACT SOCIO-ÉCONOMIQUE 
AU CAMEROUN »
· Investigateur principal : Dr. ESSOLA Basile, Chargé de Cours à la FMSP de l’UD, Email : essolab@yahoo.fr, Tél : 662 20 79 07 / 677 61 10 47
· Invitation à participer à la recherche : Cette étude intervient dans le cadre du traitement des hernies de l’aine par prothèse dans les pays à faibles revenus ou intermédiaires tel que le Cameroun.

· Objectif de la recherche : Ce travail de recherche a pour objectif global de mettre à contribution un traitement de référence à coût réduit des hernies de l’aine dans un pays à revenus faibles ou intermédiaires comme le Cameroun.
· Période d’étude : Cette étude se déroulera du 1er Septembre 2018 au 31 Aout 2020.

· Population d’étude : Elle concerne les hommes et femmes de plus de 16 ans éligibles pour l’anesthésie générale et présentant une hernie de l’aine uni ou bilatérale réductible et non inguinoscrotale.
· Procédure : La prothèse de moustiquaire est préparée par découpage de pièces de 15X15cm identiques à la prothèse conventionnelle. La stérilisation est réalisée à l’autoclave de type 3 à une pression de 100 Kilo Pascal pendant 20 minutes. Le conditionnement est réalisé dans un emballage stérile rivalisant une prothèse conventionnelle. Un nombre pair de patients est programmé par jour minimum 6 patients. En absence du chirurgien, et des patients, un nombre de prothèses correspondantes est apprêté par l’infirmière dont la moitié en moustiquaire et la moitié en conventionnelle. Chaque prothèse est placée dans une enveloppe toutes les enveloppes étant identiques. Après fermeture des enveloppes, un médecin de l’hôpital non lié à l’étude est invité pour attribuer arbitrairement un numéro à chaque enveloppe. Chaque patient va tirer au sort 1 numéro avant en entrant en salle d’opération. Le chirurgien découvrira la prothèse à placer en peropératoire. Cette  randomisation permet d’éviter de choisir préférentiellement un certain type de pour des patients bien précis étant donné  qu’on doit pouvoir montrer que l’efficacité clinique est indépendante du type de prothèse et du type de patient. La prothèse sera placée par voie laparoscopique en extra péritonéale et une conversion en chirurgie classique pourra être réalisée en tout moment en cas de difficulté à poursuivre la coelioscopie.
Le patient s’engage à un suivi régulier en post opératoire suivant un chronogramme bien établi.

· Responsabilité du patient : Le patient est libre de participer à l’étude et peut retirer son consentement à tout moment sans représailles.

· Responsabilité de l’investigateur : L’investigateur réalisera les interventions dans les règles de l’art et prendra toutes les dispositions pour la sécurité des patients et leur suivi pendant toute la période de l’étude. Il prendra des dispositions pour pouvoir gérer les potentielles complications chirurgicales. Il y va de la responsabilité de l’investigateur de s’entourer des experts pour le sérieux de l’étude et la sécurité des patients. Le personnel qui assurera le suivi ne devra pas connaitre le type de prothèse que le patient a reçu. Les données du patient seront traitées de manière confidentielle dans le strict respect du secret médical et de la déontologie. Les prothèses étant des corps étrangers, bien que le risque infectieux soit minimisé par la laparoscopie, le patient devra assurer une hygiène corporelle soigneuse comme pour toute autre intervention chirurgicale pour éviter des infections de plaies et de prothèse.

· Considérations éthiques : Notre étude sera soumise au préalable au comité d’Ethique du ministère de la santé au Cameroun en vue d’obtenir la clairance éthique nous permettant de mener cette étude dans le strict respect de la déontologie. Le traitement des hernies par prothèse étant actuellement la référence en termes d’efficacité clinique à cela sont ajoutés les avantages de la chirurgie minimale invasive par laparoscopie. L’usage des prothèses de moustiquaire a été formellement décrite comme option thérapeutique par des publications scientifiques avec méta analyses montrant qu’il n’y a pas de risque spécifique par rapport à la méthode. Il peut toutefois avoir dans des rares cas une intolérance du corps étranger qu’est la prothèse pouvant justifier son ablation. Les données des patients seront traitées dans la stricte confidentialité avec respect de la vie privée.
· Compensation : Aucune compensation financière n’est prévue. L’acte chirurgical et le matériel sont à charge de l’investigateur principal. Le patient ne paiera que le forfait pour les médicaments. L’hôpital assure la gratuité de l’hébergement.
Dr. ESSOLA Basile, 
FMSP Douala BP 2701, 
Email : essolab@yahoo.fr, 

Tél : + 32473114696  / +237 671605579 
COMITE D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE POUR LA SANTE HUMAINE : 
INFORMATION SHEET

LAPAROSCOPIC APPROACH OF HERNIAN CURES OF THE OUTSIDE

BY MESH IN LOW OR MID-TERM COUNTRIES: FEASIBILITY, CLINICAL EFFICIENCY AND SOCIO-ECONOMIC IMPACT IN CAMEROON
- Main investigator: Dr. ESSOLA Basile: Lecturer at the FMSP of the UD, Email: essolab@yahoo.fr, Tel: +32473114696/ +237671605579

- Invitation to participate in research: This study is part of the treatment of groin hernias by prosthesis in low-income or intermediate countries such as Cameroon.

Objective of the research: The overall objective of this research is to use a low-cost reference treatment for groin hernias in a low-income or middle-income country like Cameroon.

- Study period: This study will run from September 1, 2018 to August 31, 2020.

- Study population: It concerns men and women over 15 years old who are eligible for general anesthesia and who have herniated groin or bilaterally reducible and not inguinoscrotal.

- Procedure: The mosquito net prosthesis is prepared by cutting pieces of 15X15cm identical to the conventional prosthesis. Sterilization is carried out in a type 3 autoclave at a pressure of 100 Pascal for 20 minutes. The packaging is carried out in sterile packaging rivaling a conventional prosthesis. An even number of patients is programmed per day minimum 6 patients. In the absence of the surgeon and the patients, a number of corresponding prostheses are prepared by the nurse, half of them in mosquito nets and half in conventional. Each prosthesis is placed in an envelope, all the envelopes being identical. After the envelopes are closed, a doctor from the hospital unrelated to the study is asked to arbitrarily assign a number to each envelope. Each patient will draw 1 number before entering the operating room. The surgeon will discover the prosthesis to be placed intraoperatively. This randomization makes it possible to avoid preferentially choosing a certain type of for very specific patients since it must be possible to show that clinical efficacy is independent of the type of prosthesis and the type of patient. The prosthesis will be placed laparoscopically in total extra peritoneal and conversion to surgery

- Patient's responsibility: The patient is free to participate in the study and can withdraw his consent at any time without reprisal.

- Responsibility of the investigator: The investigator will carry out the interventions in the rules of the art and will take all the provisions for the safety of the patients and their follow-up during the whole period of the study. He makes provisions to be able to manage the potential surgical complications. It is the responsibility of the investigator to surround himself with the experts for the seriousness of the study and patient safety Follow-up personnel should not know the type of prosthesis the patient has received. The patient's data will be treated confidentially with strict respect for medical confidentiality and ethics. Prostheses are foreign bodies, although the risk of infection is minimized by laparoscopy, the patient should ensure a careful personal hygiene as for any other surgical procedure to prevent infections of wounds and prosthesis.

- Ethical considerations: Our study will be submitted in advance to the Ethics Committee of the Ministry of Health in Cameroon in order to obtain the ethical clearance allowing us to conduct this study in the strict respect of the deontology. The treatment of hernias by prosthesis being currently the reference in terms of clinical efficacy to that added to the advantages of minimally invasive laparoscopic surgery., The use of mosquito net prostheses has been formally described as a therapeutic option by scientific publications with meta analyzes there is no risk Specific to the method, however, it may in rare cases have an intolerance of the foreign body that is the prosthesis can justify its removal. Patient data will be treated in strict confidentiality with respect for privacy.

- Compensation: No financial compensation is planned. Surgery and equipment are the responsibility of the principal investigator. The hospital provides free accommodation in some cases.
Main investigator : Dr. ESSOLA Basile, FMSP Douala BP 2701, 



    Email : essolab@yahoo.fr,     Tél :+32473114696/+237671605579
COMMITTEE OF ETHICS OF RESEARCH FOR HUMAN HEALTH: 
VII- FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ECLAIRE
Je soussigné, Mr/Mme/Mlle Noms(s) et prénom(s)__________________________________,

avoir été invité à participer au travail de recherche intitulé : « Approche laparoscopique des cures de hernies de l’aine par maillage dans les pays à revenus faibles ou intermédiaires : faisabilité, efficacité clinique et impact socio-économique au Cameroun ».
Dont l’investigateur principal s’appelle : Dr. ESSOLA Basile FMSP Douala BP 2701 essolab@yahoo.fr, Tél : 
J’ai bien compris la notice d’information qui m’a été remise concernant cette étude,
J’ai bien compris le but et les objectifs de cette étude,
J’ai reçu toutes les réponses aux questions que j’ai posées,
Les risques et bénéfices m’ont été présentés et expliqués,
J’ai bien compris et je suis libre d’accepter ou de refuser d’y participer,
Mon consentement ne décharge pas les investigateurs de la recherche de leurs responsabilités, je conserve tous mes droits garantis par la loi,
J’accepte librement de participer à cette étude dans les conditions précisées dans la notice d’information :

· Répondre aux questions d’enquête,
· Communiquer les informations médicales,
· Réaliser les examens préopératoires,

· Choisir de manière aléatoire ma prothèse,

· Bénéficier de l’intervention,

· Me faire suivre en post opératoire suivant un chronogramme établi.

Fait à ……………………………………Le……………………………….

Investigateur Principal (noms et adresse)                  Participant (noms et adresse)                             

Dr. ESSOLA Basile, FMSP Douala BP 2701, 
Email : essolab@yahoo.fr,  
Tél : Tél :+32473114696/+237671605579
CONSENT FORM
I undersigned Mr./ Mrs./ Ms names and Surname ……………………

……………………………..., was invited to participate to the work research tittles “laparoscopic approach of groin hernia cures by meshing in law and middle-income countries; feasibility, clinical efficacy and socio-economic impact in Cameroon.”

Which the principal investigator is called: Dr ESSOLA Basile FMOP Douala BP: 2701 essolab@yahoo.fr :  Tél :+32473114696/+237671605579
· I understood well the notice of information which was given to me concerning the study;

· I understood well the aim and objective of these study

· I received all the answer to the question which ask (pose)

· The risk and benefit were presented and explained to me

· I understood that I am here to accept en refused to participate

· My contentment those not discharge the research investigator from their responsibilities

I conceived all my rights guarantee by the law

I freely accept to participate to these study in the condition précised in the notice of information:

· Answer to the questions investigate

· Communicate medical information

· Realized pro-operation exam

· Choose the manner

· Beneficiary of intervention

· Make me follow in post operation following a chronogram established.

Done At ………… The…………

Principal investigator (name /address)

                                                                                     Participant (Name/address)

VIII- FORMULAIRE DE CONSENTEMENT PARENTAL

Je soussigné, Mr./Mlle (Nom(s) et prénom(s) ………………………………………………… dont l’enfant (Prénom(s) ………………………….. âgé(e) de 13 à 20 ans a été invité à participer au travail de recherche « Approche laparoscopique des cures de hernies de l’aine par maillage dans les pays à revenus faibles ou intermédiaires : faisabilité, efficacité clinique et impact socio-économique au Cameroun ».
Dont l’investigateur principal s’appelle : Dr. ESSOLA Basile FMSP Douala BP 2701 essolab@yahoo.fr, Tél :+32473114696/+237671605579
· J’ai bien compris la notice d’information qui m’a été remise concernant cette étude ;

· Ou bien on m’a lu et expliquée la notice d’information relative à cette étude ;

· Ou bien on m’a traduit et expliquée en mon dialecte, la notice d’information relative à cette étude ;

· J’ai bien compris le but et les objectifs de cette étude ;

· J’ai reçu toutes les réponses aux questions que j’ai posées ;

· Les risques et bénéfices m’ont été présentés et expliqués ;

· J’ai bien compris que je suis libre d’accepter ou de refuser d’y participer ;

· Mon consentement ne décharge pas les investigateurs de la recherche de leurs responsabilités, je conserve tous mes droits garantis par la loi ;

J’accepte librement que mon enfant participe à cette étude dans les conditions précisées dans la notice d’information. 

Fait à …………………………. Le ………………….

Investigateur principal 






Parent / Tuteur

Dr. ESSOLA Basile 









Tél : +32473114696/+237671605579
PARENTAL CONSENT FORM 


I undersigned. Mr./Ms (name) and surname…………………………………… that the child surname (s) ……………………. Age from 13 to 20 years have being invited to participate to research work “Laparoscopic approach of groin hernia cures by meshing in law and middle-income countries; feasibility, clinical efficacy and socio-economic impact in Cameroon which the principal investigator is called.

Dr Essola Basile FMSP Douala BP : 2701  essola@yahoo.fr, Tél :+32473114696/+237671605579 I have well understood the notice of information that was given concerning these study

· Or else they read explain the notice of information relative to these study

· Or else they have translated and explain in my dilate the notice of information relative to these study

· I have well understood the aims and objectives of theses study

· I have received all the answers to the question that, pose (ask)

· The risk and benefits was explained and presented to me

· I understood that I am free to accept or refused to participate

· My contentment those not discharge the research investigation from their responsibilities, I conceived all my rights guarantee by the law:

I freely accept to participate to these study in the conditions précised in the notice of information 

Done At……………. The……………

Principal Investigator

Dr. ESSOLA Basile 

Tél :+32473114696/+237671605579
            Parent / Guardian
IX- FORMULAIRE D’ASSENTIMENT

Je soussigné, Mr./Mlle (Nom(s) et prénom(s) ………………………………………………… âgé(e) de ……………….. ans a été invité à participer au travail de recherche « Approche laparoscopique des cures de hernies de l’aine par maillage dans les pays à revenus faibles ou intermédiaires : faisabilité, efficacité clinique et impact socio-économique au Cameroun ».
Dont l’investigateur principal s’appelle : Dr. ESSOLA Basile FMSP Douala BP 2701 essolab@yahoo.fr, Tél :+32473114696/+237671605579
· J’ai bien compris la notice d’information qui m’a été remise concernant cette étude ;

· Ou bien on m’a lu et expliquée la notice d’information relative à cette étude ;

· Ou bien on m’a traduit et expliquée en mon dialecte, la notice d’information relative à cette étude ;

· J’ai bien compris le but et les objectifs de cette étude ;

· J’ai reçu toutes les réponses aux questions que j’ai posées ;

· Les risques et bénéfices m’ont été présentés et expliqués ;

· J’ai bien compris que je suis libre d’accepter ou de refuser d’y participer ;

· Mon consentement ne décharge pas les investigateurs de la recherche de leurs responsabilités, je conserve tous mes droits garantis par la loi ;

J’accepte librement de participer à cette étude dans les conditions précisées dans la notice d’information.

Fait à …………………………. Le ………………….

Investigateur principal 





Participant 

Dr. ESSOLA Basile 
Tél :+32473114696/+237671605579
ASSENT FORM


I undersigned miss (name) and surname…………………………………… …………… Age from ……………… years have been invited to participate to research work “Laparoscopic approach of groin hernia cures by meshing in law and middle-income countries; feasibility, clinical efficacy and socio-economic impact in Cameroon which the principal investigator is called.

Dr Essola Basile FMSP Douala BP : 2701  essola@yahoo.fr, Tél :+32473114696/+237671605579 I have well understood the notice of information that was given concerning these study

· Or else they read explain the notice of information relative to these study

· Or else they have translated and explain in my dilate the notice of information relative to these study

· I have well understood the aims and objectives of theses study

· I have received all the answers to the question that, pose (ask)

· The risk and benefits was explained and presented to me

· I understood that I am free to accept or refused to participate

· My contentment those not discharge the research investigation from their responsibilities, I conceived all my rights guarantee by the law:

I freely accept to participate to these study in the conditions précised in the notice of information 

Done at ……………. the ……………

Principal Investigator

Dr. ESSOLA Basile
Tél :+32473114696/+237671605579
Participant : 
X- FICHES TECHNIQUES
 FICHE D’EXPLOITATION

LES HERNIES INGUINALES

Identité :

- Nom :……………………

- Prénom :…………………

- Age :…………………….

- Sexe :……………………
- Téléphone :……………………………

- Date d’admission :………………………..

Situation sociale 
-Profession :.......................................

-Niveau d'étude :..................................

-Revenus moyens par mois :.............................................

-Activité physique : Type : ..........................Fréquence : ........................
Passé médical
-Médicaux :

- Diabète :

- HTA :

- Toux chronique :
- Constipation :

- Prostatisme :

-Tabagisme :

- Notion d’effort :

- Obésité

Chirurgicaux :

· Hernie inguinale : quand :…… Unilatérale……… Bilatérale :……..

· Traitement :……………………..

· Suites post op :……………

· Prostate................
· Autre :…………………………………………………..

Histoire clinique de la hernie :
- Date d'apparition :………………………………………

- Manifestation : Asymptomatique : ..........., Gêne.........Engouement : ......
                           Douleur : ............, Nausée : .........., Vomissement...........
                           Constipation : ................
-Signes physiques :  

· Examen général : ......................................
· Tuméfaction : Unilatérale (préciser G ou D) : ........................
                               Bilatérale : ...........................               

· Consistance :      Molle : ……………Tendue…………….

· Volume : ..................................
· Douleur : début : …………………

· Réductibilité....................Partielle : ..............Totale : .................
· Expansive à la toux :

· Orifice : ………………….

· Association : …………………………………
- Etat de l’abdomen :
· Souple :
· Défense :

· Distendu :

· Sensibilité :

CONCLUSION POUR INDICATION OPERATOIRE :

................................................................................................................

Examens préopératoires :

………………………………………………………………….…………………

…………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………….…

Traitement chirurgical :
· Date : …………………

· Anesthésie :
· AG :

Installation :

Voie d'abord :

Technique :  TEP

Pré pneumopéritoine : .............mm Hg

Découverte per opératoire : .......................................................
Geste : ......................................................................................
Temps opératoire : ........................
Pertes sanguines : .......................................
Difficultés opératoires :   Manipulation de prothèse : ...............
                                         Saignement : ...................................
                                         Dissection : ..................................... 

                                         Autre : ....................................................
Drainage : ..........................................
Conversion : ........................................raison : ..........................................
Suites post-op immédiats :
-Douleur : ................ 

-Fièvre : .......................Jour P.O : .......................
-Infection de plaie : ..........JP.O : ........Hématome : ..........JPO.........

-Hématome : .................... .J P.O........................

-Etat des bourses : tuméfaction : ......................
                                Inflammation : ....................
                                Hématome : .........................
                                Douleur : ..................................
- Abdomen : ………………….

- Reprise de transit : ……………JPO……Alimentation :  …. JPO........

-Réintervention immédiate :

· PO : ……………………………
· Raison : ……………………….

· Suites : ………………………

Hospitalisation : nombres de jours : ............. Sortie : ........JPO

Traitement post OP : 

Antalgiques : ……………………….Nombre de jours : ……………..

HBPM : …………………………….Nombre de jours :……….

Perfusion……………………………Nombre de jours……………

Mobilisation : ………….JPO

Incapacité de travail :…………………Nombre de jours………………

Coût : Matériel……….. Médicaments: … ……… Hospitalisation : ………

Dispositions à la sortie :

Suivi : 5J- 10j-  15J-  1 Mois- 3mois-1 an- 2ans.

Suites post-op tardives :
-Douleur : ....................... JPO............................Traitement.................................................
-Infection : .......................JPO............................Traitement.................................................
-Sérome : .........................JPO.............................Traitement................................................
-Récidive : ........................JPO.............................Traitement.............................................
-Autre : .............................JPO :...........................Traitement………………………………
PROTHESES

Conventionnelle

· Caractéristiques :   Matière :……………………………………………………………….
Maillage ………………………………………………………………

Dimensions :………………………………………………………….

Poids :…………………………………………………………………

Préparation :…………………………………………………………..
Prix…………………………………………………………..

Moustiquaire :    

· Caractéristiques :

· Matière :…………………………………………………………………………….

· Maillage :……………………………………………………………………………

· Dimensions…………………………………………………………………………

· Préparation :   Stérilisation autoclave :………………………………………………

· Emballage stérile :……………………………………………………..

· Conservation :………………………………………………………………………
·  Prix :
· Coût médicaments :………………………………………………………………..

· Coût intervention :………………………………………………………………….

· Coût hospitalisation : ………………………………………………………………

· Coût total ;…………………………………………………………………………..

FICHE PROTHESE

    NOM :

    PRENOM :

    DATE DE NAISSANCE :

    PROTHESE :

    DATE DE PLACEMENT :

    REMARQUES :

XI- CHRONOGRAMME DES ACTIVITES

	ACTIVITES 
	ANNEES 

	
	2018
	2019
	2020

	Rédaction du protocole détaillé de recherche

· Sensibilisation du Public et Gouvernement Camerounais sur l'étude et son intérêt.

· Recrutement des patients et réalisation d’enquête socio-anthropologique.

· Interventions des 100 premiers cas dont 50 par prothèses conventionnelles et 50 par moustiquaire, tous par laparoscopie.


	
	
	

	· Rédaction d’un premier article publiant en qualité de preuve de concept et faisabilité

· Recrutement, suivi des patients, Interventions

· Évaluation économique de l’usage de prothèses à base de moustiquaire stérilisé


	
	
	

	· Rédaction de la deuxième publication ciblant les approches économiques

· Rédaction de la thèse

· Soutenance


	
	
	


XII-BUDGET ET SOURCE DE FINANCEMENT

Budget en franc CFA

	Indication
	Quantité
	PU
	PT

	Colonne de coelioscopie 
	01
	FF TTC
	29 .379.370 

	Prothèses conventionnelles 
	60
	40.000
	2.400.000

	Prothèses de moustiquaires 
	60
	2.500
	150.000

	Consommables
	FF
	FF TTC
	4.930.000

	Transport des experts (billets d’avion)
( chirurgiens Belges)
	5X4
	786 000
	15.720.000

	Transport + logistique : location de voiture 
	32 J
	110.000
	3.520.000

	Perdiem des experts 
	5X32 J
	60.260
	9.641.600

	Hébergement des experts
	5X28J
	58.950
	8.253.000

	Sondage 
	FF
	FF
	500 .000 

	Statisticien : 150.000
	FF
	FF
	150.000

	TOTAL
	74.643.970


Source de financement: 

Source de financement :

· Académie de Recherche de l'enseignement Supérieur (ARES) 

180 rue Royale 1000 Bruxelles.

Dr. Essola Basile Université de Douala FMSP BP 2701 Douala

· Sponsor : Medtronics
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XIV- AUTRES DOCUMENTS

· CV

· Autorisation des sites.

· Photocopie du paiement de la fraîche évaluation.
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