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V4 V4 = V4
Géneéralites
Préalablement a la réalisation d'une recherche impliquant la

personne humaine le consentement de celle-ci doit étre recueilli
apres que l'investigateur lui a fait connaitre:

» L'objectif, la méthodologie et la durée de la recherche ;

» Les béenéfices attendus, les contraintes et les risques
revisibles, y compris en cas d'arrét de la recherche avant son
erme ;

» Les éventuelles alternatives médicales :

Libre : nest pas placé dans une situation ou sa liberté de décision
de participer a la recherche serait compromise

Eclairé : le patient doit savoir et comprendre a quoi il consent

Continu : faire part de tout nouveau développement susceptible de
lui faire reconsiderer sa participation au cours de la recherche



0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Cadre réglementaire international

GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE - ICH Harmonised
Tripartite Guideline : 1 December 2016 - EMA/CHMP/ICH/135/1995

Article 1.19 : « A process by which a su_bjlect voluntarily confirms his or her
willingness to participate in a particular trial, after having been informed of all
aspects of the trial that are relevant to the subject's decision to participate.
Informed consent is documented by means of ‘a written, signed and dated
informed consent form. »

Article 2.9 « Freely qiven informed consent should be obtained from every
subject prior to clinical trial participation. »

Article 4.1.1 . « Before initiating a trial, the investigator/institution should
have written and dated approval/favourable opinion from the IRB/IEC for
the trial protocol, written informed consent form, consent form updates,
subject recruitment procedures (e.g., advertisements), and any other written
information to be provided to subjects.

Obligation d'informer les patients avant toute procédures a I'étude avec
un document présentant I'’étude, ses risques et ses contraintes qui a
recu l'avis d’'un comité d’éthique




Litra# = Egalisd = Fraraind
REPUBLIGUE FRANCAISE |

Cadre réglementaire francais
Article L1122-1-1 du Code de la Santé Publique :

Catéqorie 1 : Catéqorie 2 : Catéqorie 3 :
Recherches Recherches Recherches non
interventionnelles interventionnelle§ qui interventionnelles
é. haut risque Comportent des rr<sques

et des contraintes

minimes

Obligation d’information | Obligation d’information | Obligation d’information

individuelle de la individuelle de la individuelle de la
personne personne personne
Consentement Consentement Droit d’opposition (oral
Libre : Libre : ou écrit)
Eclairé ; Eclairé :
Recueilli par écrit Exprés (oral ou
ecrit)




Cadre réglementaire francais
Cas particuliers : Article L1122-1-3 du CSP

Situation d’'urgence avec impossibilité de recueillir le
consentement du patient :

« le consentement de cette personne n'est pas recherché et que
seul est sollicité celui des membres de sa famille ou celui de la

personne de confiance mentionnée a l'article L. 1111-6 dans les
conditions prévues a l'article L. 1122-1-1, s'ils sont présents. »

Si absents : dérogation a cette obligation dans le cas d'une
urgence vitale immédiate autorisée

o « L'Intéresse ou, le cas echéant, les membres de la famille ou la
personne de confiance mentionnée a l'article L. 1111-6 sont informés
des que possible et leur consentement, lorsqu'il est requis, leur est
demande pour la poursuite éventuelle de cette recherche. lls peuvent
également s'opposer a l'utilisation des données concernant la
personne dans le cadre de cette recherche.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685772&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685864&dateTexte=&categorieLien=cid

Cadre réglementaire francais
Cas particuliers : Article L1122-2 du CSP

Patients mineurs non émancipes :

« Consentement est donné par les titulaires de I'exercice de
I'autorité parentale »

Dérogation possible a un seul titulaire de I'exercice de l'autorité
parentale si:

» RIPH2et3
» le mineur ne se préte pas a la recherche a titre de volontaire sain

» l'autre titulaire de I'exercice de |'autorité parentale ne peut donner
son autorisation dans des delais compatibles avec les exigences
méthodologiques propres a la réalisation de la recherche au
regard de ses finalités.

Lorsqu'une personne mineure se prétant a une recherche
_devient majeure dans le cours de sa participation, la
confirmation de Son consentement est requise apres déelivrance
d'une information appropriée.



Cadre réglementaire francais
Cas particuliers : Article L1122-2 du CSP

Patients sous tutelle ou curatelle :

Tutelle : autorisation donnée par son représentant légal

Curatelle : consentement donné par l'interesse assiste par son
curateur.

Personne majeure hors d'état d'exprimer son consentement et
ne faisant pas I'objet d'une mesure de protection juridique :
autorisation donnée par la personne de confiance ou a défaut la
famille, ou par une personne entretenant avec l'intéresse des liens
étroits et stables. Le patient est informé des que possible et son
consentement lui est demandé pour la poursuite éventuelle de cette
recherche s'il retrouve sa capacité a consentir.

Attention : Une personne faisant I'objet d'une mesure de sauvegarde
de justice ne peut pas étre sollicitéee



Contenu d'une notice d’information :
Généralités

Informer honnétement le patient sur :
> But de I'étude
» Bénéfices attendus (ou pas !) : altruisme, mais loi...

> Effets indésirables possibles : Etudier le Résume des
Caractéristiques des Produits pour extraire les elements les
plus pertinents

» Compliance aux textes reglementaires
» RGPD

Langage facile d’acces, respectueux et peu anxiogene :
conditionnels, subjonctifs

Dosage entre I’exhaustivité et la lisibilité => Pas trop long



Contenu d’'une notice d’information
RGPD

Impose d’indiquer en plus dans le consentement I’autorisation
d’utiliser des données médicales dans le cadre de la recherche

Categories de données traitées
Transfert de données personnelles
Procédures de protection

Durée de conservation

Droits du patient :

> |'acces aux donnees, la rectification ou l'effacement de celles-ci ou la
limitation du traitement relatif a la personne concernée

» opposition au traitement et le droit a la portabilité des données

» retrait du consentement a tout moment pour les traitements fondés sur
le recueil de celui-ci

» Introduction une réclamation aupres d'une autorité de contréle

Modalités pour faire valoir ces droits (coordonnées DPO, CNIL
et médecin)



Contenu d’'une notice d’'information
Evaluation par le CPP

Oul (1) Oul (2) Non @)
suggestions) | suggestions) | commentaires)

—

Les termes utilisés dans la fiche d'information qui vous a été remise vous

paraissent-ils suffisamment clairs et explicites ?

Les objectifs de I'étude sont-ils clairement énoncés au patient ?

Les bénéfices de I'étude pour le patient sont-ils clairement énoncés ?

Le patient est-il sufisamment informé des contraintes liées a I'étude ?

Le patient est-il suffisamment informé des effets indésirables prévisibles ou

attendus pouvant survenir dans |'essai ?

Les effets indésirables attendus ont-ils été classés par ordre de fréquence

dans la notice d'information ?

Le traitement et la prise en charge des effets indésirables sont-ils mentionnés

dans la fiche d'information ?

Le patient a-t-il été informé qu'il sera pris en charge par la méme équipe

médicale en cas de refus ou de retrait de I'essai s'il le souhaite ?

Les plans de traitement et de surveillance qui sont joints a la fiche

d'information vous paraissent-ils étre pratique pour le patient dans

l'organisation de sa vie quotidienne ?

10. Est-il prévu de donner au patient un ou plusieurs contacts pour tout
complément d'information ?

11.Le patient a-t-il été informé des éventuelles alternatives médicales a celles de
I'essai ?

12.Le patient a-t-il été informé que les résultats globaux de I'essai peuvent lui
étre communiqués quand ceux-ci seront disponibles et s'il le souhaite ?

13. Avez vous des propositions d'amélioration a proposer dans le cadre de ce

protocole?
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Exemple

Etude SABATO : Staphylococcus aureus Bacteremia Antibiotic Treatment Options

Promoteur : Université de Heinrich-Heine-Dusseldorf

Démontrer la non-infériorité et la sécurité d’'un relais antibiotique PO aprées 5 a 7
jours de traitement intraveineux versus la poursuite du traitement intraveineux
dans le cadre du traitement des bactériemies non compliguées a S. aureus
Randomisation aprés 5 a 7 jours de traitement IV efficace.

Bras Per Os : 7 a 9 jours

SASM : TMP-SMX ou Clindamycine ”/AM%%//

. . HEINRICH HEINE
SARM : TMP-SMX ou Linezolide UNIVERSITAT DUSSELDORF

Bras IV: 7 a9jours

SASM : Cloxacilline ou Céfazoline

SARM : Vancomycine ou Daptomycine



SABATO ~ EUDRA CT 2013-000577-77

Etude SABATO

(EUDRA-CT : 2013-000577-77)

Relais précoce par antibiothérapie orale dans les bactériémies a
Staphylococcus aureus non compliquées.

Helnrich-Heine-University Disseldorf (Université de Dusseldorf)
Universititsstr. 1
40225 Dusseldorf

Pr Plerre TATTEVIN

Investigateur
coordonnateur pour  CHU Rennes - Service de Maladies Infectieuses
la France 2 Rue Henrl le Guilloux
35000 Rennes
Contact Centre Investigateur :
Nom de I'investigateur :
Téléphone :

Cette note est un document écrit pour vous, 2fin de vous aider 3 prendre une décision concernant
votre participation & la recherche décrite ci-aprés.

— Vous étes libre de répondre oul ou non 3 la question Qui vous est posée - souhaitez-vous
participer a la recherche ?

— Vous avez le droit de prendre le temps de réfléchir, de discuter de cette étude et de poser toutes
les questions que vous souhaitez, & qui vous voulez.

— Vous pouvez 3 tout moment changer d’avis et demander & ne plus participer & cette étude. Nous
vous demandons seulement d'informer I'éguipe de 2 recherche de votre décision le plus tét
possible.
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Madame, Monsieur,

Il vous o été proposé de prendre part & une étude de recherche blomédicole portont sur les infections
sanguines d Staphylococcus aureus qui est mende actuellement en France. Cette Jettre est importante
car elle vous apporte toutes les informations sur la recherche.

Nous vous remercions de bien vouloir Iz lire ottentivement et de vous assurer gue vous ovez blen tout
compris. 5! vous avez des questions @ poser, votre médecin y répondra. Une fois que vous aurez lu ces
Informations et si vous acceptez de participer @ la recherche, if vous sero demandé de signer le
formuiaire de consentement situé & lo fin de ce document.

Un exemplaire de cette note d'information vous sera remss. Prenez le temps nécessoire pour décider
si vous souhaitez participer @ ce projet.

1. Quel est I'objectif de |a recherche ?

Il vous est proposé de participer 3 cette étude car votre médecn vous 2 diagnostiqué une Infection
sanguine causée par une bactérie dénommée Stophylococcus oureus. Pour cette infection, vous
recevez depuls plusieurs jours des antiblotiques par vose intraveneuse gue nous savons efficaces sur
cette bactérie. A I'neure actuelle, |l est recommandé que cette antibiothérapie vous soit administrée
par vole intraveineuse pendant 14 jours.

Les traitements antibiotiques intraveineux sont souvent nécessaires mais peuvent parfois étre
réduits au profit d'un traitement oral. La mise en place de ce traitement pris par vole orale a
plusieurs conséguences en termes de qualité de vie des patents et dminue le nombre de
complications qul peuvent étre acquises a 'ndpital mais aussi les codts d'hospitalisation.

Se basant sur des résultats mettant en évidence que lantbiothérapie orale n'est pas moins efficace que
I'antibiothérapie intraveineuse pour le traitement de certames autres pathologies infectieuses, une
dquipe all de réalise actuellement une étude pour savolr si une antibiothérapie orale aprés 5

a 7 jours de traitement d'antibiotiques par voie intraveineuse est aussi efficace que Iz poursuite de
I'antibiothéraple intraveineuse dans le cadre des infections sanguines 3 Staphylococcus oureus. C'est
cette étude qui vous est proposée aujourd”hul.

Si la recherche vous est proposée aujourd’hui, c’est que vous souffrez d'une infection sanguine non
compliquée. Une bactérie nommée Staphylococcus oureus 2 é1é mise en évidence dans votre sang.
Pour cette infection, vous recevez, depuls au moins 5 jours, des antibiotiques par voie intravelneuse
que nous savons efficaces sur votre infection.

Lors de votre prise en charge Initiale, votre médecin 2 évalué votre état dclinique général, établi un
diagnostic et réalisé un ou plusieurs prélévements sanguins. D'aprés l'évaluation de votre médecin, vous
&tes éligible 2 participer 2 |a recherche. Peur participer, vous devrez donner votre consentement libre et
éclairé, en signant le document & fa suite de de cette note d'information. Aucune procédure relative 3 la
recherche ne sera initide sans Fobtention de votre accord éorit. En cas de refus, votre sulvi médical sera
assuré par Péguipe médicale, sans conségquence sur volre prise en charge.

Si vous acceptez de participer & la recherche, vous allez éure mdcmse.ﬂsudirenréau SOrt par un
logiciel qui va déterminer si vous prenez le trai oral ou p intraveineux. Vous
avez donc 50 % de chance de m:mlsmbamprma&aso%wm intraveineuse. En
fonction du type administration qui vous sera attribué, différents antibiotiques sont autorisés. En effet,
certains antiblotiques sont disponibles uniguement par vose orale, et ¢'autres par vole intraveineuse.
— Patients traités par antiblothérapie intraveineuse : Coxadlline ou Céfazoline ou Vancomycine
ou Daptomycine.
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~ Patlents traités par antiblothérapie par voie orale : Ttriméthoprim-sulfaméthoxazole ou
Clindamycine ou Linezolide

Tous les antibiotiques listéds précédemment sont bven connus et commercialisés en France. lis sont
utilisés dans le cadre de leur indication. Le choix de la medleure antibiothérapie parmi celles
mentionnées ci-dessus sera laissée & votre médecin en fonction de vos résultats biologiques et de
son évaluation médicale.

Ce traitement sera débuté dans les 24 h. Vous avez déja requ entre S et 7 jours de traitement
Intraveineux, votre médecin vous prescrira donc entre 7 et 9 jours de traitement pour atteindre un
total de 14 jours. Il sera trés important de bien prendre votre tratement, selon les instructions des
médecins, en particulier pour les patients qui recevront un traitement oral. Au-dela de la recherche,
le respect de |a prise quotidienne de votre traitement est mportant pour votre santé,

La visite de fin de traitement aura lieu dans les 2 derniers jours sulvant |a fin de votre traitement. Ce
sera l'occasion pour votre médean d'évaluer vos symptdmes clinigues et I'apparition d'effats dits

# Indésirables » qui peuvent étre liés ou non au traitement que vous avez regu. N'hésitez donc pas &
Indiquer a votre médecin tous effets ou symptdmes qui vous sembleralent anormaux.

Une visite de suivi aura lieu dans un délai de 25 3 39 jours aprés votre inclusion dans la recherche.
Cette visite peut étre physique ou téléphonique. L'objectif de cette visite est de s'assurer que vous
allez bien et que vous n'avez eu aucun effet indésirable depuss la cerniére visite.

Enfin, la derniére visite de suivi aura lieu délai de B5 2 39 jours aprés votre inclusion dans la recherche.
Cette visite sera effectude par téléphone également. U'objectif de cette visite est de s'assurer que vous
allez bien et gu’aucun effet indésirable n'est apparu depus 2 fin de la dermniére visite.

3. les antibiotiques qui me seront prescrits sont-ils nouveaux et quels sont leurs
effets secondaires ?

Tous les médicaments et traitements médicaux présentent des effets secondaires.

Les antiblotiques prescrits dans le cadre de cette étude sont connus et utilisés depuis longtemps.
Néanmoins, leur prise peut s'accompagner d'effets secondawres plus ou moins importants.
Majoritairement, |a prise d’antiblotiques peut étre assocée 3 des réactions allergiques et des
troubles digestifs. D'autres réactions moins fréguentes peuvent apparaitre et sont dépendantes de
|"antiblotique qui vous est prescrit. Votre médecin, en fonction de son cholx, vous exposera ces effets
secondaires.

De plus, dans le cadre d'une étude clinique, tous les événements dits « indésirables » qu'lls solent
graves ou non doivent étre signalés 3 I'Agence Nationale de Sécurité du Médicament.

4. Quels sont les bénéfices si je participe 3 |2 recherche ?

Les études cliniques permettent de développer et d'amélorer les connaissances médicales. Les
Informations que nous obtiendrons grace & cette étude pourront &tre scientifiguement utiles et aider
d'autres personnes pour qul le méme traitement sera nécessaire cans ‘e futur.

La mise en place d'un traitement oral 2 plusieurs bénéfices. Tout d'abord, le patient peut continuer
son traitement 3 la maison, améliorant sa qualité de vie. La dminution de ia durée d"hospitalisation a
un impact sur la diminution des infections acquises 2 "hépital et les colts qui y sont associés. De
plus, 'administration par vole intraveineuse peut étre 2 'orgine de complications.

5. Quels sont les risques si je participe 3 |a recherche ?

L'antibiothéraple orale & un Impact sur les concentrations sanguines d'antibiotique. En effet, par voie
orale, la quantité d'antiblotique présent dans votre sang est plus basse que si ce méme antiblotique
est injecté par vole intraveineuse. Les antibiotiques proposés par voie orale dans cette étude sont
parmi les mieux absorbés et assurent des concentrations dans le sang suffisantes. Si "absorption

SABATO - Note d'information et Consentement
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étalt Insuffisante, des concentrations plasmatiques trop basses pourralent compromettre vos
thances de guérir de votre Infection. Afin de palier 3 ce risque, vos signes cliniques et biologiques
seront contrdlés durant toute la durée du traltement par votre médecin. Ces signes permettront au
médecin d'évaluer si votre traitement est suffisamment efficace pour pouvolr I'adapter et/ou de
décider d'instaurer un autre traitement si nécessaire.

Il se peut également que votre Infection se propage & des organes plus profonds. Vous pourrez donc
étre ré-hospitalisés et/ou opérés dans le but de traiter la rechute de votre infection,

Il se peut que vous tomblez malade ou ressentiez des effets désagréables ou « indésirables » liés ou
non au traitement de la recherche. Entre deux visites, n'hésitez donc pas & contacter votre médecin
au numéro de téléphone indiqué en début de cette notice. Signalez 3 toutes les visites tous effets ou
symptdmes qul vous sembleraient anormaux. De plus, toutes consultations ou hospitalisation
effectuées entre deux visites doivent étre signalées @ votre médecin.

6. Suis-je obligé de participer 3 Ia recherche et guelles sont les autres possibilités de
traitement ?

Votre participation est libre et volontaire. Il vous appartient de décider ou non d'y participer. Vious ne
devez pas avoir le sentiment que 'on exerce une pression sur vous. Vous n'avez pas & décider
Immédiatement de participer ou non, vous étes libre d'y réfléchir et de discuter de la recherche avec
votre médecin ou vos proches. Si vous décidez de ne pas participer 3 Ia recherche, vous n"avez pas a
vous en justifier. Votre décision n'entrainera aucun préjudice sur la qualité des soins et les
traitements que vous &tes en droit d'attendre.

Les recommandations nationales préconisent un traitement intraveineux d'au moins 14 jours
adaptés aux résultats microblologiques. Si vous refusez de participer 3 la recherche, vous serez pris
en charge par votre médecin comme vous I"étiez avant gue I'on vous propose la recherche.

Vous pouvez vous retirer  tout moment de 1a recherche sans justification, sans conséguence sur la suite
de votre traitement ni la qualité des soins qui vous seront fournis et sans conséquence sur la relation avec

votre médecin. A I'issu de ce retrait, vous pourrez dtre sui par la méme équipe médicale.

7. Sij'accepte de participer, quelles seront mes contraintes 7

Si vous acceptez de participer a cette étude, || vous sera demanceé de vous présenter 3 toutes les
visites et procédures programmées pour la recherche.

Veuillez informer immédiatement le personnel de [a recherche :

— Sl vous souhaitez arréter de prendre le médicament de |2 recherche ou cesser de participer 3
la recherche

—  8i vous modifiez vos médicaments actuels ou si vous prenez tout nouveau médicament (y
compris obtenu sans ordonnance) cu complément tels gue des vitamines ou des traitements
& base de plantes.

—~  Sivous tombez malade ou ressentez des effets désagréables ou si vous présentez guelque
chose d’anormal, que vous pensiez ou non que c2la soit dl 2 Iz recherche

Avant toute participation 3 cette recherche biomédicale, vous ne devez pas avoir participé 3 une
autre recherche blomédicale dans les 90 jours précédant 2 signature du formulaire de recuell de
consentement et vous ne devez pas participer & une autre recherche biomédicale jusqu'a la derniére
visite de cette étude.

8. Est-il possible que ma participation 3 |a recherche clinigue se termine
prématurément ?

Vous pouvez mettre fin & votre participation 3 la recherche 2 tout moment sans donner une raison et
sans subir aucun inconvénient concernant votre traitement médical.
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Dans certaines circonstances, |i est possible que le médecin ou "'Unversité de Disseldorf décide de
mettre fin & votre participation prématurément.

I est important pour votre propre sécurité que vous soyez soumis 3 une évaluation médicale finale si
vous décidez de mettre fin 3 la recherche prématurément, ou si votre participation a la recherche se
termine pour toute autre raison.

Votre médecin discutera avec vous si et guand une évaluation médicale supplémentalre est
nécessaire et comment et ol un traitement ultérieur devrait avoir leu.

9. Combien de personnes participeront 3 cette étude ?

215 personnes dans 4 pays européens vont participer & cette étude. C'est le nombre de patients
nécessaires pour démontrer ou non "efficacité du traitement oral.

10. Que fait-on de vos données ?

Ce sont vos données cliniques, biclogiques et microbiologiques gul nous permettront d’évaluer ou
non Fefficacité du traitement oral par rapport au traitement intraveineux Ainsi, vos données
doivent, pour étre exploitées, étre centralisées dans une base de doonées sécurisée. Ce sera le cas de
toutes les donndes de tous les patients Inclus dams cette étude. Cette base de données est
renseignée par le personnel de recherche clinique de 'hdpital ol vous &tes pris en charge. Les
Informations personnelles et fes informations relatives a la recherche sont traitées conformément a
| loi européenne de protection des données, destinée 2 protéger votre vie privée. Votre identité et
toutes autres informations obtenues au cours de cette étude seront maintenues confidentielles. Ces
donnédes seront ensuite analysées par le promoteur, responsable du tratement, afin de pouvoir
conclure 3 |'efficacité du traitement oral versus par voe intraveineuse. Le promoteur est situé en
Allemagne et aucun transfert de données ne sera réalisé en dehors de I"'Union Européenne. Vos
donnédes seront conservées au maximum 15 ans aprés la fin de MNétude.

Des informations ne laissant pas apparaitre votre identité pourront &tre divulguées dans certaines
situations. Par exemple 3 tout moment au cours ou 2prés I3 recherche, les représantants des
Autorités Réglementaires, qui ont autorisé la mise en place de Iz recherche en France, pourront
inspecter las dossiers de la recherche et votre dossier médical afin de s"assurer que les données de fa
recherche ont été correctament enregistrées.

Voici les données qui seront recueillies et analysées dans le cadre de Iz recherche -

— Données cliniques : Afin de mettre en évidence I'efficacité des traitements, nous avons besoin de
récupérer des données présentes dans votre dossier médical Les données dites cliniques
regroupent vos paramétres vitaux et I'évaluation de vos symptdmes par votre médecin.

— Données biclogiques : Les données biologigues regroupent les résultats des tests demandés dans
le cadre de vos prises de sang. Aucun test génétique n'est réalisé dans le cadre de la recherche,
nous cherchons juste 3 mettre en dvidence des margueurs sanguins de votre infection.

Conformément aux dispositions de Iz lol, vous disposez 3 tout moment d’un droit d'accés, de
rectification, d'effacement, de limitation du traitement, d'opposition, et de réclamation des données
Informatisées vous concernant (lol n* 2004-801 du 6 200t 2004 modfiant ia loi n* 78-17 du 6 janvier
1978 relative & Vinformatique, aux fichiers et aux lbertés). Vous pouvez également accéder
directement ou par lintermédiaire du médecin de votre chox 2 l'ensemble de vos données
médicales en application des dispositions de I"article 11111-7 du code de la santé publique et du
RGFO de |'Unicn Européenne n*2016/879.

Ces droits s'exercent normalement auprés du promoteur de l'étude qui dispose d'un délégué 3 la
protection des données. Voici ses coordonnées :

Zentrum fur klinische Studien Koln

Medizinische Fakultat der Universitat Koln

Tel.: +49-221-478-88121
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Fax: +49-221-478-7983

Pour plus d'informations sur vos  droits, n'hésitez pas A consulter
site de la CNIL :
https://www.cnil fr/fr/les-droits-pour-maitriser-vos-donnees-personnelies.

11, Que fait-on de mes prélévements ?

Aucune analyse sanguine ne sera réalisée en dehors de ce qui est réalisé normalement dans la prise
en charge des infections du sang.
12. Qui coyvrira mes frais de santé ?

Les consultations de suwi effectuées dans le cadre de la recherche seront prises en charge. Les frais
relatifs 3 votre hospitalisation seront pris en charge de fagon classique par votre assurance maladie.
13, Que se passera-t-il si de nouvelles informations deviennent disponibles ?

Au cours de |a recherche, de nouvelles informations sur votre pathologie et sa prise en charge peuvent
devenir disponibles et influer sur votre volonté de participer & cette dtude. Dans ce cas, votre médecin
vous les communiquera, ou les communiguera 3 votre représentant iégal et en discutera avec vous afin
de savolr si vous souhaitez continuer & participer 3 2 recherche. Vous pourrez cesser de prendre le
médicament de |a recherche ou vous retirer de la recherche 3 tout moment.

Sl le médecin de la recherche regoit de nouvelles informations, d pourra également déterminer s'll
ast dans votre intérét de mettre fin & votre participation 3 la recherche. Il vous en expliquera les
ralsons et prendra des dispositions pour |a poursuite de vos soins.

14. Que se passera-t-il si quelque chose d’anormal se produit ?

Dans le cas ol votre état de santé serait détérioré et cec considéré comme étant dd a la recherche,
au médicament utilisé ou 2 une procédure liée 3 la recherche, I'Unwversité de Disseldorf a souscrit
une assurance en responsadilité cwvile qui vous couvre pour tous les risques qui sont liés & la
recherche. L'université de DUsseldor® a pris toutes les dispositions prévues par Iz lol sur |2 protection
des personnes (contrat d'assurance HDI-Gerling Industrie Versicherung AG n*958420 03028;
Riethorst 2 ; 30859 Hannover). Votre médecin détient un exemplairs de 'attestation d'assurance que
vous pouvez lire & tout moment.

En cas de dommages corporels ou de maladie, il est important gue vous informiez votre médecin le
plus vite possible.

Qui a approuvé cette étude ?

Des directives internationales existent afin de garantir gue les recherches biomédicales sont réalisées
en toute sécuritd. Ce sont « Les bonnes pratiques cdinigues » et Iz « Déclaration d'Helsinski ». Toutes
les études réalisées par I'Université de Disseldorf sont réalisées conformément 3 ces normes.

L'université de Dusseldorf a également pris toutes les dispositions prévues par la loi relative a la
protection des personnes se prétant @ des recherches biomédicales, loi Huriet (n"88-1138) du 20
décembre 1988 modifiée modifidée par |z lol n® 2012-300 du 12 mars 2012 modifiée relative aux
recherches impliquant |a personne humaine dite « Lol Jardé » et 2 son décret n* 2016-1537 du 16
novembre 2016.

Ce protocole a été soumis au Comité de Protection des Personnes lle de France IV qui 3 émis un avis
favorable le 12/06/2017 et a fait 'objet d'une demande d'évaluation par I"Agence Nationale de
sécurité du médicament et a regu "autorisation le 12/06/2017.

Enfin, ce protocole a été labélisé par le groupe recherche des deux sociétés savantes d'infectiologie,
représenté par 14 médecins et chercheurs spécialisés dans le comaine des maladies infectieuses. Il
bénéficie également du soutien du Réseau National de Recherche Clinigue en Infectiologie (RENARCI)
qul regroupe actuellement plus de 66 services de maladies infecteuses en France.
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16. Que se passera-t-il 3 |a fin de la recherche 7

En application de la lol n"2002-303 du 4 Mars 2002, modifié par 1a lol n"2004-806 du 9 aolt 2004
relative a la politique de santé publique et de |a recherche biomédicale, vous pourrez, & l'issue de la
recherche étre informé des résultats globaux, lorsque ceux-ci seront disponible, par le médecin qui
VOuS suit,
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[ CONSENTEMENT ECLAIRE |

Je soussignéle), Mme, Mile, Mr. [rayer les mentions Inutiles] [nom, prénom)
accepte  librement de
participer a la recherche Intitulée : « Relais précoce par antibiothérapie orale dans les bactériémies a
Staphylococcus aureus non complicuées » organisée par MUniversité de Dusseldorf et qui m'est
proposée par e Docteur{nom, prénom, 1éiéphone)

, médecin investigateur.

- Jal pris connaissance de la note d'information version 1.0 du 21.02.2017 m’expliquant I'objectif
de cette recherche, |2 fagon dont alie va étre réalisée et ce que ma participation va impliquer,

- Je conserveral un exemplaire de la note d'information et du consentement,

- Jal regu des réponsas adaptées 3 toutes mes questions,

- Jal disposé d'un temps suffisant pour prendre ma décision,

- Jal compris que ma participation est libre et que je pourral interrompre ma participation & tout
moment, sans ancourir |a moindre responsabllité et préudice pour la qualité des soins qui me
seront prodigués. Jindiquera alors au médecin gui me suit, si je souhaite ou non que les
données recuelllies, jusqu'au moment de ma décision, sowent utilisées,

- Je suls conscient(e) que ma participation pourra aussi &tre interrompue par ke médecin s| besoin,

- Avant de participer a cette recherche, |'al bénéficié d’un examen médical adapté 3 a recherche,
dont les résultats m'ont été communigués,

- J'al compris que pour pouvoir participer & cette recherche e dois &tre affilié{e) 3 un régime de
sécurité sociale. Je confirme que c'est le cas,

- J'al blen été informé(e) que ma participation & cette recherche durera environ 90 jours et que
cela iImplique que je ne pourral pas envisager de participer 3 une autre recherche avant, sans en
informer le médecin qui me suit pour la recherche,

- Jai été informé que mon consentement ne décharge en rien le médecin qui me suit dans le
cadre de la recherche ni I'Université de Dusseldorf de ensemble de ses responsabilités et je
conserve tous mes droits garantis par la loi. J"ai compris gue les données qui me concernent
resteront strictement confidentielles. Je n'autorise leur consultation que par des personnes
soumises au secret professionnel et collaborant 2 cette recherche.

- Jal été informé(e) que conformément 2 |3 réglementation sur les recherches blomédicales, le

Comité de Protection des Personnes 2 donné un avis favorable e et "Agence
Nationale de Sécurité du Médicament 2 donné son autorisation e . pour la réalisation de
cette recherche.

Signature de Ja personne participant é la Signature de Finvestigateur

recherche

Nom/Prénom : Nom/Prénom :
Date: Date:
Signature : Signature :

SABATO - Note d'information et Consentement
Version 2.0 du 05 novembre 2018




Contenu d’'une notice
d’'information :

Collection biologique ou étude genetique

Consentement dissocié du consentement de |'étude
Doit indiquer

» Conditions de stockage : lieux, responsables

» Risques / contraintes : prélevements, cinétiques

» Mentions légales
* Droit d’information

* Droit de retrait
* Droit de destruction d’échantillon



Et pour les etudes Hors loi
Jarde???

Pas de réglementation selon le code de la sante publique... MAIS
Reglementation par rapport au RGPD !

Obligation d’information |e patient sur le traitement de données avec
possibilité de non opposition :

»Finalités de I’étude

»Categories de données traitees
»Transfert de données personnelles
»Procédures de protection

»Durée de conservation

»Droits du patient et modalités pour faire valoir ces droits
(coordonnees DPO, CNIL et médecin)

Information possible par courrier pour etude rétrospective avec un
formulaire de non opposition ou a 'oral si possibilité de voir le patient
(tracabilité dans le dossier médical obligatoire)



Titre compled do recherche :
TEMO-BLSE : Témociline versus carbapénimes dans les infections urinaires & ontdrobaciénos

producirices de bita-lackamasp, & specire élendu : dude ridrospective cas-iémoin, multicentrique

Pramodeur
Cetre Hosp Ralar Asaecy Gantwis
1 svenue de Fhigilal

T4370, Eppgny Metz-Tesgy
KROTE I'INFORMATION
Madame, Monsieur,
L Doachew . BERDGACE & Mhdpisal ... ... wous propose Co pariciper d use recherche inbiuiée

# TEMO-BLSE : Témocilline versus dans les infections urinaires & enférchactiries
productrices de biéta-lagiamass @ spectre dlondu @ Sbede ritrospective cas-bimein, mulficentrigue »

Il st impardand de e aiesrivement oatia nofa avanl de prendre vwolre décision
Juel et be bt de cetie recherche 7

Les aribectiquas sand oliisds pour trailes kos infecions bachriennes. Cermines baciénas, nolammen! des enddechachiries
peiree dre nsistanies & des antbiorioues parca gu'elles produissnl Sus encpmes qul Sitruksent fous s antiboboues dung
mime & amik 5. On los appolle des endechachivies preduchices de biladacanase & spechre dlendu jenddechachiries
pezducirices de BLSE). Les gatapdrdmes sonl des amibcliguas constihand e inflamanl ce nideence hishigue des
Infeclans wirares i _pnitntaciines produciices e BLSE. Las garbapdrdmis sonl des antinkaioues & nks lrpe specin
(o'estd-ciee qui peavenl agh sUr une iés grande variddd de bacinas), ks uiles pour redler des infections séwenas. Lewr
ncoswdsder? 5! quils favorsart Fapparition do rdskiances bacinernes, ks rendani alws ineflicaces Lo réskionoo
Dachirisnne dun Gaac MTas SIgTETiE S0 manise mponania. Pouwr prssenver feticadie des pazastndnes, 1 st urgeni
de troawer d'avras anliblobiques oficaces dans le infemanl cos nbections & omidmbacidnes productrices de BLSE. La
temocilirg o5t on anbbiodizue cowrammantutiisd cars l baiemonl des indections urinaires 3 BLEE. Hows scutallons oompa e
Fefficachd de Iz nodling & cels cas.cabapdrdmes, cans b irilemant des imections erisaires § onigrotackne s produchices
de BLEE.

Cetle rachorcha ast mulicenisigon o'esd & dine quielie asi conduibe Sans plusieurs bl priau

Quedles doandas seroat recusilies ot Commend 7

‘Yaus Sles solichds parce que vous ez regu un ralemend astbiodioue sok par pataskndnes sof par lemociling pour ung
Inlecion winaire & ung anbirobacidnie prodectrice oo BLEE, oo cours ene faspilaisadon anire [amier 2005 af jarwier 200 80
‘ale Soasiar a & Sonlfé & parte ces presoeiplons de parbepindmes ol de ¥mocline conservEos par la pharmaicie Jo
Fhdpilal .

Celle nachorchia porisa sur Manalysa de denndses ! chaniilinns biologigues necueilis surone pinioga de 3 & 4 mois & parn Jg
I cale & laquals vous aver &8 haspilalisée) ot prisfa] en charga pour une infecion wrisaine 3 enl@mdacine producitoe J
BLSE. Lo secued cors conneaes. si e & parks des indemadons présenies dans woite dossior médical informalique ou papior
de Mmdiphaloa ................. .

Les donindsas ndcmssaites pourla conduile de code dlude comprasnent nolammen - e, sane, canchivisliques da Nafesion
usinzice, dies enbirchachinies productices de BLSE ef des frallements antiiodoues rajus

H vous participer, commant wont #lre trabdes ks donndes reouedlks pow la rechesche 7

Dans | cadee do B rechache & laquels 2 Or ... ... Pouls meoposa de pariciper, un baRamonl de w5 Jonndos
persanntdes v M mis oUW pour pemelns o analyser les nisolais,
A gabie Bn, les donrdes médicales wous concemant seror rassmises au Promaledr s auE parsasnes ou sockies agissanl

pour son compls, an France of corsenvies pencant 1% asnées. Ces dosndas serom pepiorpmisdes (cestd-din ielides &
un oo ooresTiud de vos infliales ol de chiflres], oo qui garanil que [on ne puisse pas vous donbfar Jrectement au moment
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de Fanalyse JSes données Ces Sosndes pourronl dgalement, cars des concidons assureni leur confdidenialitd, e rassmises
aux auloriids oo samid ranGases.

‘W5 carneas pavmond fine vilsbes pour dies echenchas eidhaunes. sur le mdma héme ou dos analyses complmeniaires &
1 présenie rectarohe o0 codabonalion ave Cas parnenaines piviss ou peliics, an France ou d Neranger, dans des candrans
assurant lur confideniialit ot ke m&me niveau de prolection quo [ Mgisrion eunplonne.

Wous pouves wus opposer § ool moment A Fulilisabon ulbreuse de vos connéas aupnds So la persome qul wous & proposd
de pariciper 3 cefie rechascha (idendié en pramidne page cu prisent dacument).

L fichier infomatque ullisé powr cefle rechenche est mis en ovewne condosmément 3 la séglementation farcaise (ol
Irdpimasque of Libaries ™ 7E0T du 6 |janvker 1978 modfde) af gunopdenna jau Righement Eunopen 5"2006ETE nalrit dla
Prolecticn des Donnidses -RGPD), Vous cispases d'un orof O acces, oo recification of 0 oppasien 30 eniemanl Jas Sonrd s
oowveries par o secral professionned, uilisdes dans o cadne do cabe rechercho. Ces ool s'amscen] avpés du misdiocin qui
WOLS @ propoesd Ja pardciper & oafia rechenche [ISentifid en premiéne page du présant Jocument)

En cas ce dlioultes dans 'axercics de voes diofis, vous pouver sais e Délégue 3 la Prolection des darnées du Fromoewr, le
Cene Hospladior Amnecy Genevol (dL-:pE:‘-amm:ﬂmm-:Hrr au par coumiar, Déldgus & b Prodection des Dosndes
(OPOD} = direchon cas Alfaires Jundoues, | avenue de MHdpial 72370 EPAGHY METETESSY] oul pouna notammen wius
anpliguor e vl de racurs foat wous SiSpaser suprts oe kb GHIL.

Quels sond vos drolis 7
Wous aeez e crak Ja nefesar So parSciper & pofe recherche sans gue ool ne mace vos relalions: orsec vorne meédesin

En Fabsence doppasiion ! redus de wobe part sous un Jdkai de 15 joors apeés sdoepion Cia a prisenia nole, nous corsio@ o ns
quit Wi acceplex de pariciper 3 cetie mechoscha.

Ay=rell, vous poumez & ol momen nreenir sur sone Sboision af ceprimer worine opposiiion &l participation 3 cetle rechercho
on vilsani Mencadet ci=Sessous. Jans e cas, les donndes OB saisies dans la base Jo donndes samni corsenvdes

A Miszue de la recharche, wous pourmes iine infdosné des nsu s sl wous b souhallez, en #ous adressant au mddecn qui wus
 proposd Oy pariciper

'Yaus pousez dgalement accéder direciemen cu par Mimierméddaice on mEdecis da voine chol & Nensembia de vas Soondoes
midkcales oo ap plicadon dies dispositions. oo Maricke L 1814:T du Code de la Santé Fubligue

Cadre résarve & I'cgposiion

Mo
Prénom :

Ju sauhaibe m'opgasenvefuser de participes & cotte recsarche © O ool - NGk

Dt Fopposiion

Eignature

[+ b L L 10 =, e
Ceurriir i Jitreisa du Mmveatpatee: pircped dy i)
Mmlh firwine il dn Mrvvndgiter pTepE tuide]
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Quid des patients
V4 V4 V4 7
déceéedes”
Art 57 de Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a
I'informatique, aux fichiers et aux libertés

« Les informations concernant les personnes décédeées, y compris
celles qui figurent sur les certificats des causes de déces, peuvent
faire I'objet d'un traitement de données, sauf si l'intéressé a, de
son vivant, exprimé son refus par ecrit.»

Sauf opposition ou effacement des données du patient
iIndigué de son vivant et sous réserve que le déces soit tracé
dans le dossier médical, traitement de données possible
sans recueil du consentement.



