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NOTE D’INFORMATION

OPTIMISATION DE LA FILIERE DE SOIN DES EMBOLIES PULMONAIRES
HDJ-MTEV - P02/047

Promoteur de la recherche : Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis
Investigateur coordonnateur/principal : Docteur BROSSARD-KIMMEL Johann — Cardiologue

Madame, Monsieur,

Vous avez été pris en charge dans le service de cardiologie pour la prise en charge d’une embolie
pulmonaire. Le docteur BROSSARD-KIMMEL Johann coordonne une étude sur I’optimisation de la
filiere de soin des embolies pulmonaires au sein des Hopitaux La Rochelle Ré Aunis. Ce travail porte
sur une analyse des données déja recueillies dans le cadre de votre prise en charge et consignées dans
votre dossier médical. Ce document vous apportera les informations nécessaires concernant les
différents aspects de cette recherche.

Pourquoi cette recherche ?

La maladie thromboembolique veineuse (MTEV) regroupe les thromboses veineuses profondes (TVP)
et les embolies pulmonaires (EP). La thrombose veineuse correspond a la formation d’un caillot
sanguin dans la circulation veineuse. Lorsqu’il migre entre le coeur et le poumon, il créé un obstacle a
I’éjection cardiaque et cause ce que l’on appelle une embolie pulmonaire. Cette pathologie
cardiovasculaire fréquente est responsable de I'hospitalisation d'environ 55 000 patients par an en
France.

La prise en charge de cette maladie est complexe et aucune filiére n’était proposée sur notre territoire
jusqu’a récemment. Pour une prise en charge plus efficiente, notre équipe de médecine
cardiovasculaire s’est organisée et a créée 1’hopital de jour de MTEV.

Deux types d'hospitalisation de jour sont réalisés :

- La premiére permet la prise en charge des embolies pulmonaires non graves diagnostiquées
aux urgences. Elle est réalisée dans les 7 jours suivant le diagnostic pour éviter une
hospitalisation conventionnelle.

- La seconde évalue les éventuelles séquelles cardiovasculaires et permet de rechercher une
éventuelle cause a cette MTEV. Elle est réalisée 3 a 6 mois apres le diagnostic d’embolie
pulmonaire.

Quel est I’objectif de cette recherche ?

L'objectif de cette étude est d'analyser les caractéristiques des patients, leur parcours de soins et les
conséquences de la MTEV a long terme en fonction des modalités thérapeutiques recues, le tout dans
une constante volonté d’améliorer le parcours de soins des patients au bénéfice des usagers.

Comment va se dérouler cette recherche ?

Il s’agit d’une étude sur données réalisée au Centre Hospitalier de La Rochelle. Dans cet
établissement, environ 120 personnes par an ont un diagnostic d’embolie pulmonaire et environ un
tiers de ces patients seraient éligibles a une prise en charge ambulatoire. Les données utiles a la
recherche sont issues des informations consignées dans votre dossier médical.

Que vous demandera-t-on ?

Votre participation a cette étude ne nécessitera aucune intervention de votre part et ne modifiera en
rien votre prise en charge médicale. Nous vous demandons uniquement de prendre connaissance de ce
courrier.
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Quel est Pobjectif du recueil de données ?

Vos données, relevées au cours de la recherche, sont utilisées pour les besoins de la recherche. A son
terme, nous souhaiterions les conserver, sauf opposition de votre part, afin d’étre réutilisées pour
d’autres études rétrospectives jusqu’a 15 ans apreés la fin de cette étude.

Quels sont vos droits ?
Votre médecin doit vous fournir toutes les explications nécessaires concernant cette recherche.

Conformément au Reglement (UE) 2016/679 Général de la Protection des Données (RGPD) et aux
dispositions de la loi relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés, le responsable du traitement
des données, sur la base légale de I'exécution d'une mission d'intérét public, peut effectuer un
traitement informatique de vos données personnelles, de santé. Le responsable du traitement des
données est le Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis, rue du Dr Schweizer, 17019 La Rochelle
Cedex —tel : 05 46 45 50 50.

Seules les données strictement nécessaires aux objectifs de la recherche qui vous ont été présentés,
seront recueillies et analysées. Ces données seront conservées jusqu'a deux ans aprés la derniére
publication des résultats de la recherche ou, en cas d’absence de publication, jusqu'a la signature du
rapport final de la recherche puis seront archivées pendant 15 ans aprés la fin de I’étude,
conformément & la réglementation en vigueur.

Afin d’assurer la confidentialité de toutes vos données incluant vos données personnelles et vos
données de santé, celles-ci seront codées, c’est-a-dire que vous serez identifié par un code patient
formé d’un numéro de code, de la premiére initiale de votre prénom et la premiére initiale de votre
nom (pseudonymisation), sans mention de vos noms et prénoms. Seul ’investigateur de 1’étude
conservera la liste de correspondance entre le code et votre identité. Les informations concernant votre
identité (nom, prénom) ne seront connues que par I’équipe médicale vous prenant en charge ainsi que
par les personnes realisant le contréle de la qualité de la recherche mandatées par le promoteur, par les
autorités sanitaires ou de controle, par le délégué a la protection des données du promoteur si vous le
contactez et, en cas de litige, par le personnel habilité de l'organisme d’assurance du promoteur.
Toutes ces personnes sont soumises au secret professionnel.

Conformément aux dispositions de la Loi relative a I’Informatique, aux fichiers et aux Libertés (loi n°
78-17 du 6 janvier 1978 modifiée par la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018) et au Réglement Général sur
la Protection des Données (réglement UE 2016/679), vous avez un droit d’acces et de rectification de
vos données. Vous pouvez aussi demander la limitation (= c’est-a-dire demander au promoteur de
geler temporairement 1’utilisation de vos données) de vos informations personnelles. Vous pouvez
aussi vous opposer au traitement de vos informations et demander que vos données personnelles soient
effacées, si cela ne compromet pas les finalités de I’étude. Elles ne pourront pas é&tre utilisées
ultérieurement pour une autre recherche. Par contre, les données visant a assurer la qualité et la
sécurité de la recherche (par exemple : les effets indésirables des produits testés) doivent
obligatoirement étre collectées par le promoteur. VVous ne pourrez pas exercer votre droit d’opposition
ou d’effacement concernant ces données.

Vous pouvez également accéder directement ou par I’intermédiaire du médecin de votre choix a
I’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de 1’article L1111-7 du code de
la santé publique. Tous ces droits s’exercent par écrit auprés du médecin qui vous suit dans le cadre de
la recherche et qui connait votre identité.

Vous pouvez accepter ou refuser le principe de I’utilisation de vos données pseudonymisées lors de
recherches ultérieures, conduites exclusivement a des fins scientifiques dans le domaine de la santé.
Avant que vos données soient réutilisées, vous recevrez une nouvelle note d’information stipulant les
objectifs de chaque nouvelle étude nécessitant leur usage et le type de données qui seront utilisées afin
que vous puissiez vous y opposer comme I’impose le Reéglement Général de la Protection des
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Données. Vous avez le droit d’exprimer votre refus a n’importe quel moment en vous adressant a
votre médecin investigateur, ou par I’intermédiaire du formulaire sur le site du Groupe Hospitalier de
la Rochelle Ré Aunis qui a mis en place sur son site internet un registre dynamique (« portail de
transparence ») depuis janvier 2024 que vous pourrez consulter réguliérement.

Qui pouvez-vous contacter ?
Pour exercer vos droits ou pour toute question, vous pouvez contacter :

= Docteur BROSSARD-KIMMEL Johann,
Adresse : Cardiologie, Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis, rue du Dr Schweitzer,
17019 La Rochelle
Tél : 05 46 45 66 44

= Responsable du Traitement, le Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis
Adresse : centre recherche clinique et innovation, Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré
Aunis, rue du Dr Schweitzer, 17019 La Rochelle
E-mail : recherche.cliniqgue@ght-atlantiquel7.fr

= Délégué a la Protection des Données du Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis
Adresse : DPO, Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis, rue du Dr Schweitzer, 17019
La Rochelle
E-mail : dpo@ght-atlantiquel7.fr

Si vous estimez, aprés avoir contacté le Délégué a la Protection des Données du Groupe Hospitalier de
la Rochelle Ré Aunis, que vos droits sur vos données ne sont pas respectés, vous pouvez adresser une
réclamation a la CNIL :
- Déposer une plainte en ligne : https://www.cnil.fr/fr/webform/adresser-une-plainte.
- Adresser un message a la CNIL : https:/wwwi/cnil.fr/friwebform/nous-contacter ou par voie
postale a I’adresse suivante CNIL - Service des Plaintes - 3 Place de Fontenoy - TSA 80715 -
75334 PARIS CEDEX 07.

Comment connaitre les résultats Globaux de I’étude ?

A T’issue de I’étude et aprés analyse de toutes les données relatives a 1’étude pour tous les patients,
vous pourrez, si vous le demandez, étre informé(e) des résultats globaux par I’intermédiaire du
médecin qui vous suit dans le cadre de cette recherche clinique conformément a 1’article L.1122-1 et
suivants du Code de la Santé Publique.

Aprés avoir lu cette note d’information, n’hésitez pas a poser a votre médecin toutes les questions que
vous désirez.

Si vous vous opposez au recueil de vos données, nous vous demandons de bien vouloir nous en faire

part, soit par mail, soit par courrier. Sans retour de votre part dans un délai d’un mois, nous
considérerons que vous ne vous opposez pas au recueil de vos données pour cette étude.

Nous vous remercions de votre attention.
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Glossaire

Promoteur

Personne physique ou morale responsable de la recherche, qui en
assure la gestion et qui vérifie que son financement est prévu.

Investigateur

Personne physigue chargée de surveiller et de diriger la recherche
sur un lieu de recherche.

RGPD

Reglement Général sur la Protection des Données.

Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil
du 27 avril 2016 relatif a la protection des personnes physiques a
I’égard du traitement des données a caractére personnel et a la
libre circulation de ces données.

Résultats globaux

Résultats de la recherche résultant de I’analyse de toutes les
données de celle-ci.

Données personnelles

Donnée se rapportant a une personne physique identifiée ou
identifiable. Les données de santé sont des données a caractére
personnel particuliéres car sensibles.

Données codées ou
pseudonymisées

Le codage ou la pseudonymisation consiste a remplacer les
données directement identifiantes (nom, prénom, etc.) d’un jeu de
données par des données indirectement identifiantes (alias,
numéro, etc.).

Méthodologie de référence (MR)

Procédure simplifiée encadrant I’accés aux données de santé pour
les promoteurs de recherche.

Traitement des données

Un traitement de données personnelles est une opération, ou
ensemble d’opérations, portant sur des données personnelles, quel
gue soit le procédé utilisé (collecte, enregistrement, organisation,
conservation, adaptation, modification, extraction, consultation,
utilisation, communication par transmission ou diffusion ou toute
autre forme de mise a disposition, rapprochement).

Responsable du traitement

C’est la personne morale (le Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré
Aunis) qui détermine les finalités et les moyens d'un traitement,
c'est a dire l'objectif et la fagon de le réaliser.
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