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NOTICE D’INFORMATION NON OPPOSITION
TULIP (TULaremia Incidence Project) : étude des cas de tularémie pris en charge dans six hôpitaux de l’Ouest breton entre 2015 et 2026
Responsable de l’étude CHU de BREST

	Cette notice a été créée pour vous. Vous y trouverez des informations sur les raisons pour lesquelles les données de santé de votre enfant peuvent être recueillies et utilisées.
Les données de santé de votre enfant peuvent aider son médecin à le soigner. Lorsqu’il consulte un médecin généraliste, se rend à l’hôpital ou retire des médicaments à la pharmacie sur ordonnance, certaines de ses informations de santé sont enregistrées. Elles permettent d’assurer sa prise en charge et ses soins.
Les données de votre enfant peuvent aussi servir à la recherche, afin de trouver des solutions qui améliorent la santé de tous. Les données de santé de votre enfant, associées à celles d’autres personnes, permettent d’améliorer les connaissances sur les maladies et de mieux les traiter.
C’est pourquoi le CHU de Brest mène cette recherche.
Cette notice est là pour vous fournir toutes les informations sur cette étude : les objectifs poursuivis, les personnes qui la gèrent, les données de votre enfant qui seront utilisées et les droits dont vous disposez.




Responsable scientifique 
Dr Anne COSTE
Service de maladies infectieuses et tropicales
Tel : 02 98 34 72 07
CHU de Brest, 2 avenue Foch, 29609 Brest cedex

Référents médicaux locaux de l’étude
	Brest : CHU de Brest
Dr Anne Coste
Anne.coste@chu-brest.fr

	Quimper : Centre hospitalier de Cornouaille
Dr Jean-Philippe Talarmin
Jp.talarmin@ch-cornouaille.fr


	Morlaix : Centre hospitalier des Pays de Morlaix
Dr Jean-Baptiste Euzen
jbeuzen@ch-morlaix.fr
	Lorient : Groupe hospitalier Bretagne Sud
Dr Ariane Gavaud
a.gavaud@ghbs.bzh


	Vannes : Centre hospitalier Bretagne Atlantique
Dr Marie Gousseff
marie.gousseff@ch-bretagne-atlantique.fr

	Pontivy : Centre hospitalier du Centre Bretagne
Dr Laurent Bellec
Laurent.bellec@ch-centre-bretagne.fr





Madame, Monsieur,

Le CHU de Brest, le Centre hospitalier de Cornouaille (Quimper), le Centre hospitalier des Pays de Morlaix, le Groupe hospitalier Bretagne Sud (Lorient), le Centre hospitalier Bretagne Atlantique (Vannes) et le Centre hospitalier du Centre Bretagne (Pontivy) participent à l’étude TULIP, menée par le Dr Anne Coste (responsable scientifique).

Votre enfant est concerné par cette étude car il a été pris en charge pour une tularémie dans l’un des établissements participants entre le 1er janvier 2015 et le 31 décembre 2026.
L’étude TULIP sera réalisée à partir des données de santé déjà recueillies lors de la prise en charge de votre enfant, sauf opposition dans les conditions prévues pour cette recherche. Il s’agit d’une étude sur données : elle ne modifie pas la prise en charge habituelle de votre enfant et aucune consultation ni aucun examen supplémentaire ne sera réalisé pour les besoins de l’étude. Si vous ne souhaitez pas que les données de santé de votre enfant soient utilisées, vous pouvez exercer votre droit d’opposition auprès du médecin référent ou du délégué à la protection des données de l’établissement où votre enfant a été pris en charge. Cette décision n’aura aucune conséquence sur ses soins. Votre enfant recevra également une information adaptée à son âge.

Pourquoi cette étude ?

La tularémie est une infection due à une bactérie, Francisella tularensis. L’être humain se contamine par une piqûre de tique, par le contact avec un animal infecté, comme le lièvre ou certains rongeurs, ou par l’environnement (poussières, eau).

Le nombre de cas augmente depuis plusieurs années dans l’Ouest breton. La maladie reste pourtant difficile à reconnaître, et son diagnostic est souvent tardif. Ce retard peut favoriser des complications, comme la formation d’abcès dans les ganglions.

L’étude vise à mieux connaître la tularémie dans notre région, afin d’améliorer son diagnostic et sa prise en charge.

Quel est l’objectif de la recherche ?

L’étude cherche à :
• compter les cas pris en charge depuis 2015 et suivre leur évolution selon les années et les communes ;
• décrire les personnes touchées et les circonstances de la contamination (piqûre de tique, chasse, jardinage, contact avec des animaux, activités en plein air) ;
• décrire les différentes formes de la maladie ;
• décrire comment le diagnostic a été posé et le temps nécessaire pour y parvenir ;
• décrire les traitements reçus, les éventuels gestes chirurgicaux et l’évolution après traitement ;
• mieux comprendre certains examens de laboratoire : le moment où les analyses de sang deviennent positives, la pousse de la bactérie dans les hémocultures, et certaines anomalies des globules blancs ;
• rechercher un lien éventuel entre le nombre de cas et la pluviométrie.

Quelles sont les données utilisées ?


Les données utilisées dans cette étude proviennent du dossier médical de votre enfant. Elles comprennent notamment son âge, son sexe, sa commune de résidence, ses antécédents médicaux, les circonstances possibles de la contamination, ses symptômes et leur date d’apparition, les résultats de ses examens de sang, de microbiologie et d’imagerie, les traitements reçus et l’évolution de la maladie.
 Les résultats d’analyses réalisés par le Centre national de référence des Francisella (CHU Grenoble Alpes) et transmis à l’hôpital de votre enfant pourront également être utilisés. Ces données seront pseudonymisées : son nom et son prénom ne figureront pas dans la base de recherche. Elles seront traitées de manière confidentielle et accessibles uniquement aux personnes autorisées de l’équipe de recherche. Un même enfant ne doit pas être compté deux fois, par exemple s’il a été soigné dans deux hôpitaux participants. Pour le vérifier, la date de naissance de votre enfant sera transmise temporairement au CHU de Brest, sans son nom ni son prénom. Elle sera détruite dès la fin de cette vérification.

Quels sont les destinataires des données de votre enfant ? 

Seules les personnes autorisées de l’équipe de recherche pourront accéder aux données de votre enfant, sous la responsabilité du responsable scientifique. Elles sont tenues au secret professionnel. Les résultats pourront être publiés dans des revues scientifiques ou présentés lors de congrès. Ils seront présentés sous une forme regroupée et anonymisée, afin de ne pas permettre d’identifier votre enfant.

Comment se déroule l’étude et comment la sécurité des données de votre enfant est-elle assurée ?
L’établissement qui a pris en charge votre enfant constituera un fichier contenant uniquement les données nécessaires à l’étude. Son nom et son prénom n’y figureront pas. Un numéro d’étude lui sera attribué. Ce fichier sera transmis au CHU de Brest par une plateforme sécurisée, puis regroupé avec ceux des autres hôpitaux dans une base de données protégée. Seuls les membres habilités de l’équipe de recherche pourront y accéder. Aucune donnée ne sera recueillie directement auprès de votre enfant pour cette étude et aucun examen supplémentaire ne sera nécessaire. Si vous le souhaitez, les résultats généraux de l’étude pourront vous être communiqués par le Dr Anne Coste ou par le médecin référent de l’hôpital qui a pris en charge votre enfant.
Combien de temps les données de votre enfant sont-elles conservées ?
Les données seront utilisées pour la recherche jusqu’à la fin de l’étude, prévue en septembre 2028. Elles seront conservées au plus deux ans après la dernière publication des résultats, puis archivées de manière sécurisée pendant 20 ans après la fin de l’étude.

Quel est le cadre réglementaire de cette étude ? 
Cette étude a reçu un avis favorable du Bureau Technique du CRET (Comité de Réflexion Éthique de Territoire). Elle est conforme à la méthodologie de référence MR-004 de la CNIL. Elle est menée dans le cadre d’une mission d’intérêt public dont est investi le CHU de Brest.

Quels sont vos droits ?
La réutilisation des données de santé de votre enfant dans le cadre de cette recherche n’est pas une obligation. Vous disposez de plusieurs droits concernant ces données : 
• Le droit d’opposition vous permet, si vous ne souhaitez pas que les données de santé de votre enfant soient réutilisées pour cette recherche, de vous y opposer. L’exercice du droit d’opposition peut se faire à tout moment et il ne remettra pas en cause ses soins ni la relation avec l’équipe médicale dans son établissement de santé. Vous n’avez pas à justifier votre décision ;
• Le droit d’accès vous permet de demander à consulter les données de santé de votre enfant et à en obtenir une copie ;
• Le droit de rectification vous permet de demander la correction des données de santé de votre enfant si vous constatez qu’elles contiennent une erreur ;
• Le droit à l’effacement vous permet de demander que les données de santé de votre enfant soient effacées. Certaines données peuvent cependant ne pas être effacées si cette suppression est susceptible de rendre impossible ou de compromettre gravement la réalisation des objectifs de la recherche ;
• Le droit à la limitation du traitement vous permet, dans certains cas particuliers, de demander que l’utilisation des données de santé de votre enfant soit temporairement limitée.
Pour toute question concernant vos droits ou ceux de votre enfant, vous pouvez contacter le Délégué à la protection des données de l’établissement qui a pris en charge votre enfant (adresses de contact ci-dessous).
[bookmark: _GoBack]Si vous estimez, après nous avoir contactés, que vos droits ou ceux de votre enfant ne sont pas respectés, vous pouvez adresser une réclamation auprès de la Commission nationale Informatique et Libertés (https://www.cnil.fr/fr/agir/saisir-la-cnil, 3 place Fontenoy, TSA 80715,75334 Paris cedex 07).

Pour exercer votre droit d’opposition à l’utilisation des données de santé de votre enfant, vous pouvez contacter le médecin référent ou le délégué à la protection des données de l’établissement où il a été pris en charge.
	Etablissement
	Contact référent médical
	Contact DPO 

	CHU de Brest
(Brest)
	Dr Anne Coste
Anne.coste@chu-brest.fr
	Mail : protection.donnees@chu-brest.fr 
Adresse : CHU BREST HOPITAL MORVAN DIRECTION GENERALE/ DPO 2 avenue FOCH 29609 Brest

	Centre hospitalier de Cornouaille
(Quimper)
	Dr Jean-Philippe Talarmin
Jp.talarmin@ch-cornouaille.fr

	Mail : dpd@ch-cornouaille.fr
Adresse : Centre Hospitalier Intercommunal de Cornouaille, 14 avenue Yves Thépot, BP 1757, 29107 Quimper cedex

	Centre hospitalier des Pays de Morlaix
(Morlaix)
	Dr Jean-Baptiste Euzen
jbeuzen@ch-morlaix.fr
	Mail : protection.donnees@ch-morlaix.fr
Adresse : CHPM, Direction générale, à l'attention du délégué à la protection des données, 15 rue de Kersaint Gilly, 29600 Morlaix

	Groupe hospitalier Bretagne Sud
(Lorient)
	Dr Ariane Gavaud
a.gavaud@ghbs.bzh
	Mail : dpd@ghbs.bzh
Adresse : GHBS, Délégué à la protection des données, 5 avenue de Choiseul, BP 12233, 56322 Lorient Cedex

	Centre hospitalier Bretagne Atlantique
(Vannes)
	Dr Marie Gousseff
marie.gousseff@ch-bretagne-atlantique.fr

	Mail : dpo@ch-bretagne-atlantique.fr
Adresse : Centre Hospitalier Bretagne Atlantique, à l'attention du délégué à la protection des données, 20 boulevard Général Maurice Guillaudot, BP 70555, 56017 Vannes Cedex

	Centre hospitalier du Centre Bretagne
(Pontivy)
	Dr Laurent Bellec
Laurent.bellec@ch-centre-bretagne.fr

	Mail : communication@gh-centrebretagne.fr
Adresse : Centre Hospitalier du Centre Bretagne, site de Kério, BP 70023, 56306 Pontivy Cedex



Modèle de courrier type à envoyer par mail ou courrier postal  
Nom et prénom de l’enfant :
Date de naissance de l’enfant :
Nom et prénom du représentant légal :
Je m’oppose à ce que les données de santé de mon enfant soient utilisées dans le cadre de l’étude TULIP.
Coordonnées pour être informé(e) du traitement de votre demande (facultatif) :


Date :
Signature du représentant légal :
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