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Titre de la recherche: Devenir des gammapathies monoclonales sous inhibiteurs de JAK
Acronyme : JAKPIC


            Notice d’information des patients

Madame, monsieur,
Vous êtes actuellement suivi(e) dans le cadre de la prise en charge spécifique d'une pathologie rhumatologique. Nous vous proposons de participer à une étude nationale dite de recherche sur données intitulée « JAKPIC : Devenir des gammapathies monoclonales sus inhibiteurs de JAK »
Cette étude a pour objectif de collecter des données cliniques et biologiques de patients suivis pour un rhumatisme inflammatoire chronique traité ou ayant été traité par inhibiteur de JAK et présentant également une gammapathie monoclonale de signification indéterminée (appelée MGUS), découverte et suivie sur une électrophorèse des protéines sériques, afin d’étudier l’impact du traitement sur cette gammapathie et de faire progresser les connaissances sur ce sujet.
Cette recherche n'influence pas votre prise en charge médicale ni les thérapeutiques que vous recevez ou recevrez dans le cadre de vos pathologies. Il s’agit d’une étude observationnelle dont le but est d'analyser les données recueillies au cours de votre suivi en soins courant.
Le médecin qui vous suit, nous indique que vous êtes éligible à notre étude et c'est pourquoi nous vous demandons votre accord pour effectuer ces recherches sur vos données de santé.
Votre participation est entièrement libre et sera notifiée dans votre dossier médical. Vous êtes libre d’accepter ou de refuser de participer à l’étude. Vous êtes également libre de changer d'avis et d'interrompre votre participation à l'étude à tout moment sans justification préalable à apporter en le notifiant à votre clinicien qui nous informera afin que vos données soient effacées de l'étude.
Si vous acceptez de participer à cette recherche, les personnes qui collaborent à cette recherche ainsi qu’éventuellement le représentant de la Commission Nationale Informatique et Liberté, auront accès à l’information dans le respect le plus strict de la confidentialité.
Ce courrier est informatif, sans retour de votre part sous 30 jours à compter de la réception de ce document, nous considérons que vous ne vous opposez pas au traitement de vos données personnelles recueillies dans le cadre de cette recherche. Quoi qu'il en soit, vous pourrez toujours faire valoir vos droits et votre refus à posteriori
Informations concernant le recueil de données :
Dans le cadre de cette recherche, un traitement informatique de vos données personnelles anonymisées va être mis en œuvre pour permettre d’analyser les résultats avec les objectifs qui vous ont été présentés.
Le CHU de Bordeaux sera responsable du traitement des données et les informations requises par l'étude à votre sujet seront recueillies par votre médecin
Nous rappelons que seules les informations strictement nécessaires au traitement et à la recherche en cours seront recueillies et ces données seront conservées pendant la durée de l’étude jusqu’à la publication puis archivées pendant la durée conforme à la réglementation en vigueur, soit 5 ans.
Afin d’assurer la confidentialité de vos informations personnelles, votre identité n'apparaitra pas et aucune donnée permettant de vous identifier directement ne sera saisie dans nos observations. Vous serez identifié par un code associé à vos initiales pour que le médecin de l'étude puisse vous identifier si nécessaire.
Conformément à la loi relative à l'information, aux fichiers et aux libertés (loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 ), vous disposez d’un droit d’accès, de limitation de rectification et d’opposition.
Vous disposez également d’un droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être utilisées et d’être traitées dans le cadre de cette recherche. Ce droit s’exerce auprès du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connaît votre identité
Vous pouvez demander l’accès à votre dossier médical en application des dispositions de l’article L 1111-7 du Code de la Santé Publique et du RGPD.
Pour toute information complémentaire relative à l'étude ou à vos droits, vous pouvez contacter Déborah FAGANELLO, par mail (deborah.faganello@gmail.com).
Date d’information ou d’envoi du document présent : ……/……/……
Médecin transmettant la notification : Dr ….....................
En vous remerciant d'avance pour votre participation à ce projet
Bien cordialement,
Déborah FAGANELLO
Dr KOSTINE Marie
