[image: ]


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
[bookmark: _GoBack]
	Cette notice est faite pour t’expliquer une recherche médicale à laquelle tes informations de santé pourraient participer.
Quand tu vas chez le médecin, à l’hôpital ou à la pharmacie avec une ordonnance, des informations sur ta santé sont enregistrées dans ton dossier médical. Elles servent à te soigner.
Ces informations peuvent aussi aider les médecins à mieux comprendre certaines maladies et à trouver de meilleures façons de les diagnostiquer et de les traiter. Pour cela, les chercheurs peuvent étudier les informations de santé de plusieurs personnes.
C’est ce que souhaite faire le CHU de Brest avec l’étude TULIP.
Dans cette notice, tu trouveras des explications sur cette recherche, sur les informations qui seront utilisées et sur les droits que tu peux exercer.




Qui s’occupe de cette recherche ?

La recherche est menée par le CHU de Brest et six hôpitaux de l’Ouest breton.

Responsable scientifique : 

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

Les médecins responsables dans les différents hôpitaux :
	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





Pourquoi est-ce que tu es concerné(e) par cette recherche ?
Tu es concerné(e) parce que tu as été soigné(e) pour une maladie appelée tularémie dans l’un de ces six hôpitaux entre le 1er janvier 2015 et le 31 décembre 2026.
Les chercheurs souhaitent utiliser certaines informations déjà présentes dans ton dossier médical.
Cette étude utilise uniquement des informations déjà recueillies pendant tes soins. Elle ne change pas la façon dont tu es soigné(e) et les chercheurs ne te contacteront pas directement pour réaliser cette recherche.
Si tu ne souhaites pas que tes informations soient utilisées pour cette recherche, tu peux t’y opposer. Cela ne changera rien à tes soins, ni à la façon dont les médecins et les soignants s’occupent de toi. Tu n’as pas besoin d’expliquer pourquoi tu ne souhaites pas participer.
Qu’est-ce que la tularémie ?
La tularémie est une maladie causée par une bactérie, c’est-à-dire un tout petit micro-organisme qui peut provoquer une infection.
On peut être contaminé de plusieurs façons :
· par une piqûre de tique ;
· par un contact avec un animal infecté, comme un lièvre ou certains rongeurs ;
· par l’environnement, par exemple par de la poussière ou de l’eau contaminée.
Depuis plusieurs années, le nombre de cas de tularémie augmente dans l’Ouest breton.
Cette maladie peut être difficile à reconnaître. Il arrive donc que les médecins mettent du temps à comprendre de quelle maladie il s’agit. Quand le diagnostic est tardif, des complications peuvent apparaître, comme des abcès dans les ganglions. Un abcès est une poche dans laquelle du pus s’accumule.
Les médecins veulent donc mieux connaître cette maladie pour pouvoir la reconnaître plus facilement et mieux soigner les personnes qui en sont atteintes.
À quoi sert l’étude TULIP?
Les chercheurs veulent mieux comprendre comment la tularémie apparaît et évolue dans notre région.
Pour cela, ils vont chercher à :
· compter le nombre de personnes qui ont eu une tularémie depuis 2015 et voir comment ce nombre évolue selon les années et les communes ;
· mieux connaître les personnes qui ont eu cette maladie et les situations dans lesquelles elles ont pu être contaminées, par exemple après une piqûre de tique, une activité de chasse ou de jardinage, un contact avec des animaux ou une activité en plein air ;
· décrire les différentes formes que peut prendre la maladie ;
· comprendre comment les médecins ont posé le diagnostic et combien de temps ils ont mis pour le faire ;
· décrire les traitements reçus, les éventuelles opérations et la manière dont les personnes ont évolué après leur traitement ;
· mieux comprendre certains résultats d’analyses, par exemple le moment où une prise de sang devient positive, la croissance de la bactérie dans une analyse de sang appelée hémoculture et certaines modifications des globules blancs, qui sont des cellules du sang participant à la défense de l’organisme ;
· rechercher s’il existe un lien possible entre le nombre de cas de tularémie et la quantité de pluie tombée.
Toutes ces informations aideront les médecins à mieux connaître la tularémie et à améliorer sa prise en charge.
Quelles informations sur ta santé seront utilisées ?
Les chercheurs utiliseront des informations déjà présentes dans ton dossier médical.
Il pourra s’agir :
· de ton âge, de ton sexe, de ta commune de résidence ;
· de tes antécédents médicaux, c’est-à-dire des maladies ou des problèmes de santé que tu as déjà eus ;
· des circonstances dans lesquelles tu as pu être contaminé(e) ;
· des symptômes que tu as eus et de la date à laquelle ils ont commencé ;
· des résultats de tes prises de sang, des analyses qui recherchent des microbes et des examens d’imagerie, qui permettent d’observer l’intérieur du corps ;
· des traitements que tu as reçus, des éventuelles opérations ou autres gestes médicaux et de l’évolution de la maladie après les soins.
Les chercheurs pourront aussi utiliser les résultats d’analyses réalisées par le Centre national de référence des Francisella, situé au CHU Grenoble Alpes, lorsque ces résultats ont été transmis à ton hôpital.
Comment tes informations seront-elles protégées ?

Tes informations de santé sont personnelles. Les chercheurs doivent donc les protéger.
Pour cette étude, tes nom et prénom ne figureront pas dans le fichier utilisé par les chercheurs. Ils seront remplacés par un code : c’est ce qu’on appelle la pseudonymisation.
Cela signifie que les informations seront codées, mais qu’elles ne seront pas totalement anonymes. Des personnes autorisées pourront, dans certaines situations, retrouver le lien avec ton dossier médical.
Pour éviter de compter deux fois une même personne, par exemple si elle a été soignée dans deux hôpitaux différents, ta date de naissance sera transmise temporairement au CHU de Brest, sans ton nom ni ton prénom. Elle sera détruite dès que cette vérification sera terminée.
Les informations nécessaires à la recherche seront regroupées dans un fichier informatique sécurisé. Ce fichier sera transmis au CHU de Brest par une plateforme sécurisée, puis intégré à une base de données hébergée sur un serveur sécurisé du CHU.
Seules les personnes autorisées de l’équipe de recherche pourront consulter ces informations. Elles devront respecter le secret professionnel et utiliser les données uniquement pour cette recherche.
Qui pourra connaître les résultats de la recherche ?
Les chercheurs étudieront les informations recueillies afin de mieux comprendre la tularémie.
Les résultats pourront être présentés à d’autres médecins et chercheurs lors de réunions scientifiques ou publiés dans des revues scientifiques.
Dans ces présentations et publications, les résultats seront regroupés et anonymisés. Cela signifie qu’ils seront présentés de façon à ce que personne ne puisse t’identifier.
Si tu le souhaites, tu pourras demander à connaître les résultats généraux de l’étude auprès du Dr Anne Coste ou du médecin référent de l’hôpital où tu as été soigné(e).
Jusqu’à quand tes informations seront-elles conservées ?
Les informations seront utilisées pour cette recherche jusqu’à la fin de l’étude, prévue en septembre 2028.
Elles seront ensuite conservées pendant une durée maximale de deux ans après la dernière publication des résultats, puis archivées de manière sécurisée pendant 20 ans après la fin de l’étude.
Est-ce que cette recherche respecte des règles ?
Oui. Les chercheurs doivent respecter des règles pour protéger les informations personnelles et les données de santé.
Cette étude a reçu un avis favorable du Bureau Technique du CRET (Comité de Réflexion Éthique de Territoire).
Elle respecte la méthodologie de référence MR-004 de la Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL).
Elle est réalisée dans le cadre d’une mission d’intérêt public confiée au CHU de Brest.
Quels sont tes droits ?
Tes informations de santé ne sont pas utilisées pour cette recherche de façon obligatoire. Tu disposes de droits concernant leur utilisation.
Le droit de t’opposer à la recherche
Si tu ne souhaites pas que tes informations de santé soient utilisées pour cette étude, tu peux le faire savoir à tout moment. Tu n’as pas besoin de donner de raison.
Cette décision ne changera rien aux soins que tu reçois, ni à ta relation avec les médecins et les soignants.
Le droit d’accès
Tu peux demander à consulter les informations te concernant qui sont utilisées pour cette recherche et en obtenir une copie.
Le droit de rectification
Si certaines informations te concernant sont incorrectes, tu peux demander qu’elles soient corrigées.
Le droit à l’effacement
Tu peux demander que les informations te concernant soient supprimées. Cependant, dans certaines situations, elles ne pourront pas être effacées si leur suppression risque d’empêcher la recherche de se dérouler ou de compromettre gravement ses objectifs.
Le droit à la limitation de l’utilisation de tes informations
Dans certaines situations particulières, tu peux demander que l’utilisation de tes informations soit temporairement limitée. Cela peut empêcher leur inclusion dans la recherche pendant cette période.
Pour toute question concernant tes droits, tu peux contacter le délégué à la protection des données de l’hôpital où tu as été soigné(e).
Si, après avoir contacté cet établissement, tu estimes que tes droits ne sont pas respectés, tu peux déposer une réclamation auprès de la CNIL :
Site internet : https://www.cnil.fr/fr/agir/saisir-la-cnil
Adresse : Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL), 3 place de Fontenoy, TSA 80715, 75334 Paris Cedex 07.
À qui peux-tu t’adresser si tu ne souhaites pas que tes informations soient utilisées ?
Tu peux contacter le médecin référent ou le délégué à la protection des données de l’hôpital où tu as été soigné(e).
	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



Tu peux également écrire au délégué à la protection des données de ton hôpital à l’adresse postale de l’établissement.
Modèle de courrier si tu ne souhaites pas participer à cette recherche
Tu peux utiliser ce modèle pour envoyer un courrier ou un e-mail à ton hôpital.
Objet : Opposition à l’utilisation de mes données de santé pour l’étude TULIP
Prénom et nom : ......................................................
Date de naissance : ......................................................
Lieu de naissance : ......................................................
Je ne souhaite pas que les informations de santé me concernant, recueillies lors de ma prise en charge à l’hôpital, soient utilisées pour la recherche TULIP.
Pour pouvoir être informé(e) du traitement de ma demande, voici mes coordonnées :
E-mail ou téléphone : ......................................................
Date : ......................................................
Signature : ......................................................
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