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Madame, Monsieur,

Vous avez consulté au CH Le Vinatier, dans un service ambulatoire du Pole Centre — Rive Gauche - entre le
01/06/2021 et le 28/02/2023.

Le CH Le Vinatier associe aux soins I'enseignement et la recherche médicale. Dans ce cadre, un projet de
recherche intitulé Identification de facteurs de risque associés a I'hospitalisation dans une population de
patients suivie en ambulatoire atteints d’'une pathologie de santé mentale : Etude cas-témoin est mené sous
la responsabilité du Professeur Nicolas FRANCK.

Vous étes libre de participer ou de vous opposer a cette étude, le présent document vous renseigne sur les
modalités de I’étude. Si vous ne comprenez pas certaines informations, n’hésitez pas a nous contacter pour
poser des questions.

Pourquoi cette recherche ?

- Il existe une mutation des soins en santé mentale avec davantage de suivi en ambulatoire que
d’hospitalisations complétes a I’hopital

- Peu de données sont disponibles sur |’hospitalisation de patients suivis en ambulatoire et leurs
caractéristiques alors qu’il y en a davantage sur les risques de ré hospitalisations de patients en
hospitalisation compléte

Quel est I'objectif de cette recherche ?

C’est pourquoi nous relevons des caractéristiques personnelles sur les dossiers médicaux de patients majeurs
suivis en ambulatoire en évaluant ensuite leur association avec le risque d’hospitalisation. La collecte des
informations est faite directement sur les dossiers médicaux et aucune action de votre part n’est donc
requise.
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L'objectif étant d’améliorer les prises en charge et de développer des outils les plus adaptés possibles a
I'ambulatoire.

Quelles données seront recueillies et comment seront-elles traitées pour la recherche ?

- Données socio-démographiques
- Données sur le type de pathologie de santé mentale ainsi que le type de suivi dont vous bénéficiez
- Données sur vos antécédents personnels en lien avec la pathologie suivie

Dans le cadre de cette recherche, une saisie informatique de vos données médicales sera mise en ceuvre afin
de pouvoir les analyser. Ce traitement reléve d’'une mission d’intérét public. Ces données identifiées
seulement par un numéro de code seront enregistrées puis traitées pour permettre d’analyser les résultats
afin de préserver votre anonymat.

Les résultats de cette étude pourront faire I'objet de communications lors de congres scientifiques et/ou étre
publiés dans une revue scientifique. Dans tous les cas, 'anonymat sera préservé. Vous pourrez étre informé
des résultats globaux de la recherche en effectuant une demande écrite auprés du responsable de I'étude.

Quels sont vos droits ?

Conformément aux dispositions de la loi 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée et du Réglement Européen
2016/679 du 26 avril 2016, vous disposez d’un droit d’acces, de rectification, de portabilité, d’effacement et
de limitation de vos données personnelles. Ces droits s’exercent aupres du médecin responsable de I'étude
le Pr Franck ou du Délégué a la Protection des Données du CH du Vinatier (_CIL@ch-le-vinatier.fr).

En cas de désaccord, vous pouvez procéder a une réclamation aupres de la Commission Nationale de
I'Informatiques et des Libertés, 3 place de Fontenoy TSA 807715 75334 PARIS ou sur https
//www.cnil/webform/adresser une plainte

Cette recherche est menée conformément aux dispositions en vigueur et a obtenu un avis favorable du
comité d’éthique du Centre Hospitalier Le Vinatier.

Lorsque vous aurez lu cette lettre d’information et obtenu si besoin les réponses aux questions que vous
vous posez, vous étes libre de refuser le recueil de vos données médicales dans le cadre de cette recherche
en nous retournant le document d’opposition ci-apres. En I'absence de réponse de votre part un mois aprés
la diffusion des documents sur notre site internet et I'information dans le service ou vous consultez, nous
considérerons que vous n’avez pas exprimé votre opposition a la participation a cette étude.

Merci de votre attention,
Professeur Nicolas FRANCK

Vous souhaitez vous opposer ? Tournez la page |:>
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Vous souhaitez vous opposer ?

» Etape 1 : Complétez ce formulaire
>

Cas 1:Je m’oppose pour moi-méme

Je soUSSIZNE(E), NOM USUEI : .ovoviieceeeeee ettt ettt et et et et e

=T 0 Vo] o PP
Date de naissance : .......... A 2
Lieu de naissance : ....coccevvevevennen

M’oppose a I'utilisation de mes données de santé pour la recherche : « Identification de
facteurs de risque associés a I’hospitalisation dans une population de patients suivie en
ambulatoire atteints d’une pathologie de santé mentale : Etude cas-témoin. »

A et Date: .......... YA [,

Signature :

OU Cas 2 : En tant que représentant, je m’oppose pour un proche, une personne protégée

Je SoUSSIZNE(E), NOM USUEI & ..oeoeeeeeeee ettt et st st st s sre e s
Pr&NOmM & oot s e

Identité de la personne pour laguelle je signe :

NOM USUET & ettt

NOM € NAISSANCE : .eveeeereeieiee e ettt et se s e ereereeteste st saesaesee e e s

Date de naissance : .......... Y Y

LIEU D€ NAISSANCE © ..eveeeeeeiiecreeeeeeeeereetteee e ste e steeteeseersesbeeesnesbesteensesassnens

Je signe pour cette personne en qualité de :

[JTémoin / tiers L]1Proche / personne de confiance L1Tuteur []Curateur [JParent

M’oppose a 'utilisation de ses données de santé pour la recherche : « Identification de
facteurs de risque associés a I’hospitalisation dans une population de patients suivie en
ambulatoire atteints d’une pathologie de santé mentale : Etude cas-témoin. » .

A e Date: .......... Y Y 2

Signature :

> [Etape 2 : Retournez ce formulaire complété dans un délai de 1 mois a :

Centre Hospitalier Le Vinatier
Po6le Centre — Rive Gauche
Professeur Nicolas FRANCK — Etude IdAmbu
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95 Boulevard Pinel — BP30039

69678 Bron Cedex

Tel 04379155 34

Courriel : Secretariat.cappat@ch-le-vinatier.fr

Contacts pour toute question ou pour exercer un droit d’opposition, rectification, etc...:

Docteur MEGARD ou

Rachel. MEGARD @ch-le-vinatier.fr

Tél:04 379150 14 Délégué a la Protection des Données
_CIL@ch-le-vinatier.fr
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