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Objectif principal de l’étude 

Déterminer l’impact de la poursuite des inhibiteurs de 
SRA sur les complications post-opératoires des patients 
subissant une chirurgicale lourde mais non cardiaque. 

Critère de Jugement Principal 

Critère composite regroupant toutes les causes de mor-
talité et de complications post -opératoires dans les 28 
jours après chirurgie. 

Principaux Critères d’Inclusion des 

patients  

 Patient de plus de 18 ans

 Ayant signé le  consentement éclairé de l’étude

 Patient ayant besoin d’une opération de chirurgie
majeure

 Patient  recevant un traitement prolongé par des
inhibiteurs SRA (plus de 3 mois avant la chirurgie)

 Patiente en âge de procréer doit avoir un moyen
de contraception efficace, et réalisation de test de
grossesse

Principaux critères de Non-Inclusion 

des Sujets  

 Chirurgie urgente (traitement chirurgical néces-
saire dans les 24 heures)

 Hyperkaliémie connue (> 5.5 mmol/L) lors de la
consultation d’anesthésie

 Patient pour lequel il y a un risque de mort immi-
nente ou patient ayant  une maladie sous-jacente
et dont l’espérance de vie est inférieure à 1 mois

 Patient ayant une insuffisance rénale sévère
(débit de filtration glomérulaire < 15 ml/min/1.73
m2 quelle que soit la méthode ou nécessitant un
traitement de suppléance rénale)

 Patient présentant un choc préopératoire (défini
par le besoin en médicament vasoactif avant
l’intervention)

 Impossibilité d’obtenir le consentement éclairé
du patient ou de son représentant légal

 Patient non affilié à un régime d’assurance mala-
die

mailto:frederic.jaisser@inserm.fr
mailto:s.girerd@chu-nancy.fr


Transmission des Evènements Indési-

rables Graves (EIG) ou faits nouveaux 

Déclaration sans délai au promoteur : 
Département pharmacovigilance DRCI 

 en faxant la fiche de déclaration d’EIG

au  01 44 84 17 99

 Pour toutes questions relatives à la déclaration des

EIG par mail à : vigilance.drcd@drc.aphp.fr

Vos contacts 

STRUCTURE CHARGEE DU SUIVI DE LA 

RECHERCHE 

Attachées de Recherche Clinique: 

 
 
 

Unité de Recherche Clinique (URC) Lariboisière - St Louis 

Pr Eric VICAUT 

Hôpital Fernand Widal, 200 rue du Faubourg St Denis 

75475 cedex 10 Paris 

Référent projet DRCD-URC : 

Chef de projet 

Zohra TALIB 

Tel: 01 40 05 49 73 

  : zohra.talib@aphp.fr 

Visite de sélec-
tion J - 60 à J -3 

Inclusion J –60 
à J–3 

(consultation 
d'anesthésie) 

Jour -1 
Jour 0 

(chirurgie) 
Jour 1 Jour 2 

Sortie de l’hô-
pital ou J7 

Suivi par télé-
phone J 28 

Vérification des critères 
d’inclusion et d’exclu-
sion 

x x 

Information consente-
ment  

x x 

Signature du consente-
ment 

 x x 

Historique médical / 
comorbidités 

x x 

Examen clinique/ me-
sure de la pression 
artérielle 

x x x x x x x 

Consultation d’anesthé-
sie 

 x x 

Médication Conco-
mittante 

x x x x x x x x 

Test de Grossesse x x (X*) 

Randomisation  x X 

Appel par un technicien 
d’étude clinique 

X (J-3) 

Prise de médicaments X X (J-2) X X X X X X 

Arrêt des SRA X (J-2) X X 

Bilan sanguin habituel x x x x 

Recueil des EI et des EIG X X X X X 

Evaluation de la morbi-
dité et de la mortalité 

X X X X X 

* Si intervention chirurgicale un mois après la signature du consentement.
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