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DOCUMENT D’INFORMATION POUR LE PARTICIPANT A L'ETUDE
Madame, Monsieur,

Vous avez été précédemment pris en charge pour votre tularémie par le Docteur
exergant aux Hopitaux Civils de Colmar / Hopitaux Universitaires de Strasbourg (rayez la mention
inutile). Dans ce cadre, vous étes invité a participer a un projet de recherche intitulée :

« Alsatul : Enquéte rétrospective des tularémies en Alsace en 2024 ».

A ce titre, nous souhaitons rassembler, pour la recherche scientifique, des données cliniques
pseudonymisées relatives a cette prise en charge.

Avant d’accepter votre participation, il est important que vous preniez le temps de lire, de comprendre
et de considérer attentivement les renseignements qui suivent. Le présent document vous renseigne
sur les modalités de ce projet de recherche. Si certains éléments ne vous paraissent pas clairs, n’hésitez
pas a poser des questions.

Cela n’influera en aucun cas avec votre prise en charge actuelle ou passée. Aucun acte ou soin
supplémentaire ne sera réalisé dans ce cadre et aucune demande d’informations supplémentaire ne
vous sera faite.

Cette étude a obtenu I'accord favorable du Comité d’Ethique de la Faculté de Médecine de Strasbourg
en date du 25/03/2025.

Les Hopitaux Civils de Colmar, centre de compétence en maladies vectorielles a tique, et les Hopitaux
Universitaires de Strasbourg, centre de référence en maladies vectorielles a tique, sont a 'origine de
cette étude sur les cas de tularémie diagnostiqués en Alsace en 2024.

Quel est I'objectif de la recherche ?

La tularémie est une zoonose (maladie transmise par les animaux) de I'hémisphere Nord, causée par
Francisella tularensis, une bactérie transmise a I'hnomme par piglire d'arthropodes (tiques), par contact
direct avec des animaux infectés, par de I'’eau ou des aliments contaminés ou par des aérosols.

Les Hopitaux Civils de Colmar et les Hopitaux Universitaires de Strasbourg, ont constaté en 2024 une
augmentation inhabituelle des cas de tularémie survenus en Alsace. Cette augmentation semble
s’inscrire dans une augmentation plus générale des cas de tularémie en France. Cette étude vise a
décrire les cas alsaciens, leur présentation clinique, leur mode d’acquisition, leur diagnostic et leur
prise en charge en soins primaires.

Quels sont les bénéfices attendus ?

Notre objectif est de mieux décrire une éventuelle augmentation d’incidence de la tularémie et ses
éventuelles modifications de présentation clinique et mode d’acquisition, afin d’aider au diagnostic et
de sensibiliser les médecins de soins primaires, ainsi que les populations exposées a cette pathologie.
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Déroulement de I’étude

Cette recherche s’inscrit dans le cadre normal de votre prise en charge, elle n’entraine aucune
modification de votre suivi et ne modifie en rien votre relation avec votre médecin. Elle n’induit pas
de risques puisqu’il s’agit uniguement d’analyser les données déja présentes dans votre dossier
médical. Elle n'impose aucun examen ni traitement spécifique, n'engendre pas de frais médicaux
additionnels ni de contrainte pour vous.

Les données qui seront recueillies pour les besoins de I’étude sont les données cliniques et biologiques
anonymisées issues de votre dossier médical

Le traitement de vos données ne sera pas réalisé si vous exprimez votre opposition a votre médecin.
En I'absence d’opposition de votre part exprimée a I'oral ou par écrit, les données de votre dossier
médical seront saisies dans une base de données clinique électronique garantissant totalement la
confidentialité de votre dossier médical puisque seul votre médecin, ou la personne qualifiée qu’il aura
désignée, aura acces a vos données. Vos données recueillies seront couvertes par le secret médical et
uniquement utilisées dans le but fixé par cette étude. Ces données seront recueillies et traitées de
maniéere codée sans mention de vos nom et prénom.

Traitement des données et droits du patient

En ne vous opposant pas a cette étude, vous acceptez que les informations de votre dossier médical
(papier et électronique) et que les informations recueillies lors des entretiens soient utilisées a des fins
de recherche. Pour ce faire, elles seront rendues au préalable non identifiables (pseudononymisées).
Un traitement informatique de vos données personnelles sera mis en ceuvre pour permettre
d’analyser les résultats de cette recherche scientifique. Le responsable de ce traitement est les
Hopitaux Civils de Colmar.

Ce traitement des données a pour fondement juridique les recommandations de la Commission
Nationale de I'lnformatique et des Libertés (CNIL), de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés, version consolidée au ler juin 2019 (LIL4) et de la nouvelle
réglementation européenne applicable depuis le 25 mai 2018 (Réglement Général sur la Protection
des Données n°2016/679 ou « RGPD »).

L'article 6 du Réglement Général sur la Protection des Données repose sur I’'exécution d’une mission
d’intérét public dont est investi le responsable de traitement. De plus, au titre de I’article 9 du RGPD,
le responsable de traitement peut de maniere exceptionnelle traiter des catégories particulieres de
données, incluant des données de santé notamment a des fins de recherche scientifique.

Les données seront collectées conformément a la méthodologie de référence MR004 de la CNIL pour
laquelle le centre de recherche clinique a signé un engagement de conformité. Aucune donnée
directement identifiante vous concernant ne sera recueillie dans le cadre de cette étude (votre nom,
prénom, adresse, téléphone, ou toutes autres informations directement identifiantes). En effet, toutes
les données seront pseudonymisées par un numéro d’identification unique et tenues confidentielles.
Tous les rapports, publications ou présentations résultant de I'étude ne contiendront jamais votre nom
ou d'autres données personnelles qui pourraient vous identifier directement.

Les données enregistrées a l'occasion de cette étude pourront faire I'objet d'un traitement
informatique par I'’équipe de recherche de I'étude conformément aux dispositions de la loi francaise
de la protection des données en vigueur.
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Conformément aux dispositions de la loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, vous
disposez d’un droit d’opposition, dans le cadre de cette étude, a I'utilisation et au traitement des
données couvertes par le secret professionnel.

Vous disposez également d’un droit d'accées et de rectification de vos données, d’un droit de limitation
de leur traitement informatisé, d’un droit d'opposition a leur transmission, d’un droit a l'oubli
(effacement de ses données), d’un droit de réclamation auprés de la CNIL. Vous pouvez les faire valoir
par demande écrite aupres du Délégué a la Protection des Données des Hopitaux Civils de Colmar par
mail : dpo@ch-colmar.fr ou par voie postale — M. STANUS Daniel — Hopitaux Civils de Colmar — 39
avenue de la Liberté — 68024 Colmar Cedex.

En cas de désaccord persistant concernant vos données, vous avez le droit de saisir la CNIL a I'adresse
suivante : Commission Nationale informatique et Libertés, 3 place de Fontenoy, 75007 Paris,
https://www.cnil.fr/fr/vous-souhaitez-contacter-la-cnil, 01.53.73.22.22.

Vos données seront conservées et archivées pour une durée de 15 ans selon la réglementation en
vigueur.

Votre participation a cette étude est volontaire et non obligatoire. Vous avez le droit de refuser d’y
participer ou de vous en retirer a tout moment. Cette décision ne vous causera aucun préjudice.

Vous pouvez également demander a tout moment des informations supplémentaires au Dr Martinot/
Dr Lemmet au numéro de téléphone suivant : 0389124904/ 0369550518

Sauf opposition de votre part, vos données seront recueillies et utilisées dans le cadre de I'étude
« Alsatul : Enquéte rétrospective des tularémies en Alsace en 2024 ».

Nous vous remercions par avance de votre aide dans ce travail de recherche.

Vous pouvez notifier votre opposition a cette étude, ainsi que demander des informations
complémentaires au médecin responsable de votre prise en charge médicale et qui vous a proposé de
participer a cette étude :

Dr Martinot Martin Dr Lemmet Thomas

Hopitaux Civils de Colmar Hopitaux universitaires de Strasbourg
Service de Maladies infectieuses Service de Maladies infectieuses, Strasbourg
39 avenue de la liberté 68024 Colmar 4 rue Koeberle

Tél: 03.89.12.49.04 Tél : 03.69.55.05.18

secretariat.infectiologie @ch-colmar.fr hus.medecins.smit@chru-strasbourg.fr
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