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NOTICE D’INFORMATION
 
Concernant l’étude « Scintigraphie pulmonaire de ventilation/perfusion pour le dépistage de l’hypertension pulmonaire thromboembolique chronique (HTP-TEC) : quels critères d’interprétation utiliser ?

VQ-HTP

Responsable de l’étude : CHU de BREST


Responsables scientifiques 

Pr TROMEUR Cécile, service de pneumologie du CHU de Brest
 Pr LE ROUX Pierre-Yves, service de médecine nucléraire du CHU de Brest

Référents médicaux locaux de l’étude
Titre, Nom, Prénom
Coordonnées
Etablissement ou structure


Madame, Monsieur,

Le CHU de XXX participe à l’étude VQ-HTP, étude menée par le Pr TROMEUR Cécile (responsable scientifique) et promue par le CHU de Brest. 
Vous êtes concerné par cette étude si vous avez été pris en charge dans un centre de compétence ou de référence HTP du réseau Pulmotnesion entre 2020 et 2025 pour une hypertension artérielle pulmonaire (HTP).
L’étude VQ-HTP sera réalisée à partir des données de santé déjà collectées lors de votre prise en charge, sauf si vous vous y opposez. 
Il s’agit d’une étude sur données, ce qui implique qu’elle n’interfère pas avec votre prise en charge habituelle et que nous ne vous solliciterons pas directement pour mener à bien cette étude. Si vous ne souhaitez pas que vos données soient incluses dans l’étude, il vous suffit d’en informer le médecin référent local de l’étude ou le délégué à la protection des données de l’établissement où vous avez été pris(e) en charge. Cette décision n’aura pas d’impact sur votre relation avec l’équipe médicale et l’équipe soignante, ni sur la qualité de vos soins en cours ou futurs. Vous n’avez pas à donner de motif.

Pourquoi cette étude ?

Chez les patients présentant une hypertension artérielle pulmonaire, le diagnostic de l'hypertension pulmonaire thromboembolique chronique (HTP-TEC) est un enjeu majeur car il justifie une thérapeutique spécifique. 
Le dépistage de l’HTP-TEC repose sur la réalisation d’une scintigraphie pulmonaire. Cependant, il n’existe pas à ce jour de consensus sur les critères à utiliser lors de l’interprétation de cet examen.

Quel est l’objectif de la recherche ?
L’objectif de cette étude est donc d’évaluer les performances diagnostiques de la scintigraphie pulmonaire selon différents critères d’interprétation pour le dépistage de l’HTP-TEC en se basant sur les données déjà collectées dans le registre français d’HTP.

Quelles sont les données utilisées ?
Les données utilisées pour cette étude sont extraites des données collectées dans le cadre de votre participation au registre national d’hypertension pulmonaire et des images issues de votre dossier médical.
Il s’agit d’informations administratives et médicales enregistrées lors de votre prise en charge par l’établissement (antécédents cardio-pulmonaires, résultats des examens biologiques et d’imagerie) Aucune autre donnée supplémentaire n’est collectée. Les examens d’imagerie que vous avez réalisés seront relus. 
Elles ne comportent pas vos données d’identité, c’est-à-dire vos noms, prénoms, adresse, date de naissance.

Quels sont les destinataires des données ? 
Les membres de l’équipe de recherche habilités à réaliser les analyses accèderont aux données de l’étude sous la responsabilité du responsable scientifique. Ils sont soumis au secret professionnel.
Les résultats des analyses feront l’objet de publication dans des journaux scientifiques ou de communication à des congrès. Ils seront toujours présentés de manière agrégée de telle sorte qu’il ne soit pas possible de vous identifier.
Vos données sont susceptibles d’être utilisées dans d’autres études à des fins de recherche scientifique et peuvent faire l’objet d’une mise à disposition ou d’un transfert à d’autres équipes de recherche privées ou publiques nationales ou internationales dans des conditions assurant la sécurité et la confidentialité des données.
En cas de transfert de vos données en dehors de l’Union Européenne, l’établissement de prise en charge s’engage à prendre les garanties appropriées pour protéger vos données telles que les clauses contractuelles types élaborées par la Commission Européenne. Vous avez la possibilité d’en obtenir une copie sur demande.

Comment se déroule l’étude et comment la sécurité de vos données est-elle assurée ?
Un fichier informatique comportant les données strictement nécessaires à l’étude va être constitué par l’établissement qui vous a pris en charge. Vos noms et prénoms ne figureront pas dans ce fichier. Un numéro non identifiant propre à l’étude vous est attribué. Vos données seront intégrées dans une base de données sur un serveur sécurisé du CHU de Brest. Seuls les membres de l’équipe de recherche habilités pourront accéder aux données. L’accès à la base est sécurisé par mots de passe. Les analyses seront toujours réalisées de manière confidentielle. Aucune donnée individuelle ne sera exportée de la base. Les résultats qui seront issus de l’étude permettront d’améliorer les connaissances actuelles et d’optimiser la prise en charge des patients dans la même situation que vous. Les résultats globaux de l’étude pourront vous être communiqués si vous le souhaitez par (au choix de l’établissement) titre, nom, prénom du responsable scientifique ou titre, nom, prénom du référent local ou seront mis à disposition sur le site internet de l’établissement.  

Quels sont vos droits ?
Conformément aux dispositions de la loi Informatique et Libertés du 6 janvier 1978 modifiée et au Règlement Général sur la Protection des Données du 27 avril 2016 (RGPD), vous disposez d’un droit d’accès, de rectification, d’effacement, d’opposition et de limitation du traitement de vos données. Ces droits s’exercent auprès du délégué à la protection des données de l’établissement qui vous a pris(e) en charge.
Au-delà de 3 mois après la publication de la note sur le site internet de l’établissement, pour des raisons de sécurité, toute correspondance entre votre identité et le numéro non signifiant qui vous sera attribué pour l’étude sera irréversiblement effacée et il ne sera plus possible de vous réidentifier à partir de vos données d’identité. Cependant, conformément à l’article 11.2 du RGPD, vous avez la possibilité, au-delà de ce délai, de nous fournir des informations complémentaires qui permettraient de vous réidentifier et ainsi d’exercer vos droits.
Toutefois, passé ce délai, en application de l’article 17.3.d du RGPD, le droit d’effacement ne pourra pas s’appliquer en raison du risque de compromettre les objectifs et les résultats de l’étude et il ne sera donc pas possible de vous opposer au traitement de vos données.
Pour toute question concernant vos droits, vous pouvez contacter le Délégué à la Protection des Données de l’établissement qui vous a pris(e) en charge. (Adresses de contact ci-dessous).
Si vous estimez, après nous avoir contactés, que vos droits 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).



Quel est le cadre réglementaire de cette étude ? 
Le Comité scientifique et éthique du CHU de Brest a rendu un avis favorable à la conduite de l’étude.
Cette étude est conforme à la méthodologie de référence MR004 garantissant le respect des exigences de la CNIL concernant le traitement des données personnelles et a été enregistrée auprès de le Direction de l’innovation et de la Recherche du nom établissement porteur du projet responsable de traitement. Le traitement de données réalisé dans le cadre de cette étude répond à l’exécution d’une mission d’intérêt public dont est investi le CHU de Brest et nécessite le traitement de vos données personnelles de santé à des fins de recherche scientifique.
 
 
Adresses des délégués à la protection des données : 
Brest : protection.donnees@chu-brest.fr, ou par courrier CHU de Brest Hôpital Morvan, Direction Genéral/DPO, 2 avenue Foch, 29609 Brest  
Pour votre centre : adresse du dpo du centre



Pour vous opposer à l’utilisation des données pour l’étude «VQ-HTP»
Vous pouvez vous opposer 
Par mail : protection-donnees@chu-best.fr mail du centre pour traitement opposition des données
Via le portail de transparence : Portail de transparence (chu-brest.fr) adresse du portail si applicable du centre 
(https ://transparence.chu-brest.fr/) /
Auprès du référent médical de votre centre : « Pr LE ROUX Pierre-Yves pierre-yves.leroux@chu-brest.fr » modifier pour le centre
[bookmark: _GoBack]Par courrier : CHU BREST HOPITAL MORVAN DIRECTION GENERALE/ DPO 2 avenue FOCH 29609 Brest/ adresse du centre

Modèle de courrier type à envoyer par mail ou courrier postal  
Prénom / Nom : 
Date de naissance : 
Lieu de naissance : 
Je m’oppose à ce que mes données de santé recueillies au cours de ma prise en charge soient utilisées pour cette recherche.  
Votre Contact (mail ou téléphone) si vous souhaitez obtenir un accusé de réception de votre demande 
Date :				 Signature :
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