Etude EN-Vie2

Maladie rare du foie

Formulaire d’Information des Patients ayant une maladie rare du foie
Information sur une étude multicentrique de patients ayant une maladie rare du foie
Madame, Monsieur,

Votre médecin, le Docteur ……………..…, médecin investigateur, vous a demandé de participer à une étude nationale et internationale sur les maladies rares du foie, pour la filière de santé des maladies rares (Filfoie) et pour le réseau Européen Valdig (Vascular Liver Disease Group), pour le Centre de Référence des Maladies rares du Foie «  European Network for Vascular disorders of the liver » (EN-Vie2) : une étude prospective d’une cohorte de patients ayant une maladie rare du foie. l’Assistance Publique Hôpitaux de Paris est gestionnaire de cette recherche non interventionnelle. Le médecin vous a précisé que vous étiez libre d’accepter ou de refuser de participer à cette recherche. Dans ce formulaire, vous trouverez les informations concernant cette étude. Si vous êtes d’accord pour participer à cette étude, veuillez remplir le formulaire de consentement ci-joint.
Le traitement et la recherche sur les maladies rares du foie sont l'un des domaines d'expertise de notre service.

Afin d'améliorer la qualité des traitements et de la recherche sur les maladies rares du foie, nous devons coopérer et échanger avec plusieurs centres. A cette fin, un registre international multicentrique a été créé.

Ce registre fait partie du Réseau Européen de Référence (ERN) pour les maladies rares du foie (ERN-RARE-LIVER). Les réseaux européens de référence sont soutenus par la Commission européenne et possèdent une expertise particulière dans le traitement des maladies rares. L'objectif de la création de tels réseaux est d'améliorer le traitement des maladies rares en Europe et de créer des structures d'échange scientifique et de recherche.

Nous aimerions vous demander de nous soutenir dans cette initiative en nous autorisant à utiliser vos données cliniques dans une base de données internationale multicentrique (R-LIVER) dans le cadre de l'ERN des maladies rares du foie (ERN-RARE-LIVER).

Le consentement est volontaire. Si vous ne souhaitez pas donner votre consentement, cela n'affectera en rien votre traitement. Le présent document fournit des informations sur l'organisation et les objectifs de cette base de données ainsi que sur certains aspects de la protection des données. Nous nous ferons un plaisir de répondre à toutes vos questions en personne (Tél. : xxx).

Il est prévu d'enregistrer les données personnelles et médicales dans la base de données médicales tous les 6 ou 12 mois. Des exemples du type de données comprennent l'âge, le sexe, la taille, le poids, les antécédents médicaux, l'évolution de la maladie du foie, y compris les complications, les résultats de laboratoire, les résultats des examens échographiques et radiologiques et l'information provenant des examens tissulaires.
En outre, nous aimerions documenter votre bien-être en dehors de l'hôpital à intervalles irréguliers au moyen d'un questionnaire en ligne (appelé Patient Reported Outcomes). Ces données nous aideraient à mieux comprendre les effets de nos approches thérapeutiques. Pour cela, nous aurions besoin d'une adresse e-mail où nous pouvons vous contacter et vous envoyer le lien vers le questionnaire en ligne.
Chaque transfert de données dans le cadre de cette enquête s'effectue par le biais d'une connexion cryptée, l'adresse e-mail est enregistrée dans la base de données indépendamment de vos données médicales, ne peut être consultée que par des personnes autorisées et est utilisée exclusivement pour les besoins de l'enquête en ligne.
Les données recueillies dans le cadre de la base de données après que vous ayez donné votre consentement sont soumises à la confidentialité et aux conditions de protection des données. Pour cette raison, la base de données ne sera pas gérée en fonction des noms. Vos données personnelles et médicales recevront un pseudonyme (crypté) avant d'être enregistrées dans la base de données. Cela signifie que les éléments qui vous identifient, par exemple votre nom et votre date de naissance, seront remplacés par un code. Seules les données cryptées sont disponibles dans l'installation de recherche, de sorte que les chercheurs ne peuvent pas identifier le patient en question.

Avant que les données ne soient transmises à d'autres institutions et institutions de recherche publiques ou privées en dehors de l'ERN, elles sont rendues anonymes et, si nécessaire, un double pseudonyme (nouveau cryptage du code) est attribué à des fins de recherche.

La restauration (décryptage) des données vous concernant peut être nécessaire dans les cas suivants :

-
Pour vous poser d'autres questions ou pour vous examiner plus en détail si cela était nécessaire à des fins de recherche.

-
De plus, nous restaurons les données afin de pouvoir vous informer si les résultats de nos recherches ont un impact direct sur votre futur traitement médical.
Le cryptage s'effectue à l'aide de clés sécurisées et protégées par mot de passe dans la zone de traitement de notre clinique.

Dans le cadre de projets de recherche, des transferts de données de vos données anonymisées ou doublement pseudonymisées vers des pays tiers (par exemple les États-Unis) qui ne sont pas soumis à la législation européenne sur la protection des données peuvent avoir lieu. A cet égard, la Commission européenne a adopté des résolutions selon lesquelles le niveau de protection des données dans le pays tiers est conforme au niveau européen de protection des données. Néanmoins, le transfert des données vers ces pays nécessite avant tout sur votre consentement.

Les résultats de la recherche ne sont publiés que sous une forme anonyme qui ne permet pas d'identifier les patients individuellement. Le consentement est volontaire. Vous avez le droit de retirer votre consentement à tout moment et il s'appliquera à partir de ce moment. Le retrait de votre consentement n'entraînera aucun inconvénient pour la suite de votre traitement.

But de l’étude :
Ce projet a pour objectif d’étudier les facteurs de risque de la maladie, le diagnostic, les effets des traitements et le pronostic afin d’élaborer et de donner des recommandations pour la prise en charge optimale des patients ayant une de ces maladies.

Déroulement de l’étude :
Les données concernant les patients seront recueillies à partir de la date du diagnostic jusqu’au 01/10/2040, date de fin du projet. Pendant cette période, les données concernant l’état clinique, les résultats biologiques, les examens radiologiques, les traitements et l’évolution seront recueillies anonymement par un médecin investigateur du Centre de Référence. Ces données seront recueillies sur une base de données européenne, gérée par le Coordinateur du Réseau Européen de Référence. Chaque pays adressera les données anonymes par Internet grâce à un logiciel sécurisé.
Quelle est la signification de votre participation à l’étude ?

Pendant la période de l’étude, vous êtes sous l’entière responsabilité de votre médecin. Le médecin investigateur n’interférera en aucun cas dans votre relation avec votre médecin. Toutes les données seront recueillies à partir de votre dossier médical, de façon anonyme, vous ne serez donc pas contacté directement.
Dans le cadre de cette étude, en plus des examens effectués en routine (bilan de thrombophilie, effectué sur de l’ADN, concernant 4 mutations : la mutation du facteur V Leiden, la mutation JAK2, la mutation CALR, la mutation du facteur II et la mutation de la MTHFR), il vous sera demandé l’autorisation de vous prélever trois(3) tubes citrates de 5 ml, un(1) tube EDTA de 5 ml, et deux(2) tubes gel de 5 ml de sang supplémentaire. Après centrifugation de 15 minutes à 2 500 g, le sérum, le plasma et les globules blancs sont séparés et conservés à -80°C. De l’ADN sera aussi extrait et conservé.
Un tube d'urine et un échantillon de selles seront également obtenus et centrifugés pendant 15 minutes à 2 500 g, à 18°C. Le surnageant de cette centrifugation sera transféré dans un nouveau tube et conserver à       -80°C.
Ces tubes seront prélevéset recueillis ultérieurement par l’investigateur du Centre de Référence pour être stockés au centre de ressources biologiques de Bichat (CRB), pendant une durée totale de 20 ans. Une déclaration de collection biologique a été déposée auprès du Ministre chargé de la recherche et du Directeur de l’Agence Régional de l’Hospitalisation et d’un Comité de Protection des Personnes.

Les examens effectués sur ce tube ne pourront concerner que des études en rapport avec les maladies rares hépatiques. Cependant l’ADN extrait et conservé servira à des examens ultérieurs dans l’hypothèse probable où de nouvelles techniques deviendraient disponibles pour mettre en évidence un facteur de risque des maladies rares hépatiques ou un facteur modifiant son évolution.
Risque pour le patient :
Il n’y a aucun risque à participer à cette étude. Les femmes enceintes peuvent être amenées à participer à cette étude du fait de la rareté de la maladie hépatique. La grossesse est par ailleurs un facteur de risque de développer une maladie rare du foie. La participation à cette étude ne présente en aucun cas un risque supplémentaire pour la femme, ni l’enfant.

Correspondance :
Si vous avez d’autres questions vous pouvez contacter :

Le Pr Valla, le Dr Plessier, le Dr Payance, le Pr Rautou, le Dr Goria, le Dr Borghi
Hôpital Beaujon

Service d’hépatologie

100 boulevard du général Leclerc

92110 Clichy

Tel: (33 1) 40 87 55 97 
Fax: (33 1) 40 87 44 95
Formulaire de consentement :
Pour la participation à l’étude scientifique du Centre de Référence des maladies rares du Foie
ET “European Network for rare disorders of the liver” (EN-Vie2) :
Une étude multicentrique prospective d’une cohorte de patients ayant maladie rare du foie
Cette recherche a reçu l’avis favorable du Comité Consultatif de Protection des Personnes participant à une Recherche Biomédicale de Paris Bichat Claude Bernard le 15/01/2004. La requalification de l’étude en recherche non interventionnelle a reçu l’avis favorable du Comité de Protection des Personnes Ile de France IV le 21/01/2011
J’ai bien noté que pour pouvoir participer à cette recherche je dois être affilié(e) à, ou bénéficier d’un régime de Sécurité Sociale. Je confirme que c’est bien le cas.

Le fichier informatique utilisé pour la recherche a fait l’objet d’une autorisation auprès de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés en application des articles 40-1 et suivants de la loi “ Informatique et Libertés ”.

J’accepte que les données enregistrées à l’occasion de cette recherche comportant des données génétiques puissent faire l’objet d’un traitement informatisé par le gestionnaire ou pour son compte. J’ai bien noté que le droit d’accès prévu par la CNIL (loi du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés (art. 39) s’exerce à tout moment auprès du médecin qui me suit dans le cadre de la recherche et qui connaît son identité. Je pourrai exercer mon droit de rectification et d’opposition auprès de ce même médecin, qui contactera le gestionnaire de la recherche.

Les données recueillies demeureront strictement confidentielles. Elles ne pourront être consultées que par l’équipe médicale, les personnes dûment mandatées par le gestionnaire de la recherche et éventuellement par des représentants des autorités sanitaires et judiciaires habilités.

Le droit d’accès et de rectification prévu par la loi “ Informatique et libertés ” s’exerce à tout moment auprès des responsables de l’étude. Pour toutes les informations de nature médicale, j’exercerai ce droit directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de mon choix, le Dr……….………….……. (Article 40 de la loi 78.17 du 6 janvier 1978 et art. L.1111-7 du Code de la Santé Publique).
Après en avoir discuté et avoir obtenu réponse à toutes mes questions, j’accepte librement et volontairement de participer à la recherche décrite ci-dessus. Je suis parfaitement conscient(e) que je peux retirer à tout moment mon consentement à ma participation à cette recherche et cela quelles que soient mes raisons et sans supporter aucune responsabilité. Le fait de ne plus participer à cette recherche ne portera pas atteinte à mes relations avec le médecin investigateur. J’ai la possibilité à tout moment de demander au médecin qui me suit dans le cadre de la recherche, la destruction des prélèvements biologiques ou de m'opposer à toute utilisation ultérieure.
Je peux à tout moment demander toute information complémentaire au Dr…………………….

(N° de téléphone                         ).

Si je le souhaite, à son terme, je serai informé(e) par l’investigateur qui recueille mon consentement des résultats globaux de cette recherche. 

Mon consentement ne décharge en rien l’investigateur et le gestionnaire de l’ensemble de leurs responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la loi.
J'accepte que mes données personnelles et médicales soient enregistrées, traitées et stockées sous forme cryptée dans une base de données prospective multicentrique (R-LIVER) sur les maladies rares du foie dans le cadre du Réseau Européen de Référence "ERN-RARE-LIVER".
D'accord (
Pas d'accord (
(veuillez mettre une "x" sur votre choix)

L’investigateur :




Personne donnant le consentement :

Fait à                                      , le : 


Fait à                               , le :

Nom, prénom :





Nom, prénom :

Adresse mail :
Signature





Signature
Ce document est à réaliser en 2 exemplaires originaux, dont l’un doit être gardé 15 ans par l’investigateur et l’autre remis à la personne donnant son consentement.
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