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Observatoire Frangais des syndromes coronairess/Agec ou sans sus-décalage
du segment ST (FAST-MI 2010)

Madame, Monsieur,

L'objectif de ce document est de vous fournir teuts informations qui vous permettront de compretel but
de cette étude, ainsi que ses contraintes etr@ntgi’elle peut présenter pour la personne deevamille qui a
été hospitalisée. N'hésitez pas & demander au nmédlegplication des mots ou expressions que voas n
comprendriez pas.

Un membre de votre famille ou celui pour lequel yawez été désigné comme étant la personne deacoefi
vient d’étre hospitalisé dans une unité de soitengifs pour une maladie de son coeur. Son médedigcteur
.............. lui propose de participer a une enquéte épidlogique appelée FAST-MI 2010 dont I'objectif es
d’étudier I'impact des recommandations sur la pesecharge des patients hospitalisés pour un infdu
myocarde, analyser les facteurs susceptibles diareélcette prise en charge, et évaluer les difiéges de
pratique selon les régions.

Comme son état de santé actuel ne permet pas demdenmson consentement, votre consentement est
demandé. Le consentement du patient (de la patikntsera demandé dés que son état le permetiraa& de
refus, les données le (la) concernant ne pourtoatuéilisées pour cette enquéte.

Cette enquéte n'a pas d'influence sur la presomptnédicale et la prise en charge de la maladie du
patient (de la patiente) au cours de son hosmtais ni dans le suivi a plus long terme. Son midest libre de
modifier ou non les traitements qu'il (elle) regaMucune visite particuliére n'est exigée dansddre de cette
étude. Apres la sortie de I'hdpital et s'il (elet d’accord, il (elle) sera contacté(e) annuedieinpour avoir de
ses nouvelles.

Les données de votre dossier médical qui servieomette enquéte sont les suivantes : données
démographiques (nom, prénom, sexe, date et lienadesance), données médicales recueillies penadrd v
hospitalisation (antécédents, examens réaliségpbétiques employées), données médicales reesddlis des
différents suivis.

Si vous étes d’accord pour sa participation a cattguéte, votre autorisation est également demandée
pour prélever une quantité additionnelle de 81 enkdng, au cours du prélévement sanguin que ffentee
dans le cadre habituel des soins, lors de son ammiglans le service des unités de soins intenSiés.
échantillon sanguin contient les éléments permettarcaractériser un certain nombre de génes ouadgueurs
biologiques qui peuvent étre en rapport avec sadil Il ne s’agit en aucun cas de son identificagénétique
compléte. Parce que les génes de chacun sontediféérl'information scientifique recueillie, aingue celle
obtenue chez les autres patients participant @ étide, pourra aider les chercheurs & mieux cordpesa
maladie. Préalablement a I'analyse génétique dmdstillon, la possibilité de relier la numérotatidu tube
avec son identité sera supprimée. Cela signifie spe identité ne pourra plus étre reliée ou assoaié
I'information génétique obtenue a partir de sonaétiion sanguin et ne pourra jamais étre révélgeraonne.

En conséquence il ne sera pas possible de lui comporer ni & personne d’autre les résultats des test
génétiques pratiqués sur son échantillon. L’échantde sang sera envoyé au Centre de Ressourckgyigues
« CRB-GHSTARTT » a I'Hbpital Saint Antoine (Parispus la responsabilité du Pr. Tabassome Simon.

Dans le cas ou les prélévements n’auraient pastidig®s en totalité, les échantillons restantoiser
conservés sur site pendant 25 ans, en vue d'étuld&seures portant sur la méme thématique. S'ihy
changement de finalité dans ces recherches, voustoeli proche en serez informé et un nouveau coesemt
vous sera également demandé.

Dés que votre proche ou parent sortira de la situat'urgence, son consentement sur sa volonté de
participer ou non a I'étude lui sera demandé. Endemarefus, les données le (la) concernant ne gaiupas étre
utilisées pour la recherche et ses prélevementsisaétruits.

Cette enquéte est effectuée conformément a lddégis frangaise. Tous les résultats obtenus datte recherche resteront confidentiels,
en accord avec les regles de la loi yulllet 1994 relative au traitement automatisé desnées de santé. Vous avez bien noté que son droi
d’accés et de rectification prévu conformément lailinformatique et Libertés (article 40 de la LZB.17 en date du 6 Janvier 1978 modifiée)
pourra s'exercer a tout moment aupres du médecle quit dans le cadre de cette étude.
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J'ai pris connaissance des informations ci-desguisn’ont été transmises parle Dr .............ccceevevennn. etles
ai parfaitement comprises. Il m'a été laissé legem®t le loisir de poser toutes les questions guyjhaitais au
sujet de I'enquéte, et une réponse a été fourrtmutes mes questions. La teneur et la significatlences
informations m’ont été expliquées avec précision.

Il m’a été précisé que je suis libre d’acceptedewefuser que mon proche ou parent participeta eetjuéte.
Cela ne change en rien ses relations avec son mga®me son traitement et son suivi médical. Jianbcompris
que mon consentement ne décharge pas les médedmsrsl responsabilités.

Jai bien compris que les données concernant moochpr ou parent resteront STRICTEMENT
CONFIDENTIELLES.

Je pourrai, a tout moment, demander toute infoonatomplémentaire au Docteur ............cccceeeeevnn ... J'ai
bien noté qu'il me sera remis un exemplaire dugarEformulaire de consentement signé.

Je soussigné(e) Me, Mlle, M. (rayer les mentionsuitiles) (nom, prénom)

Accepte librement et volontairement en qualité decpe, parent, personne de confiance* (rayer lestions
inutiles) que Mme, Melle, M. (rayer les mentionstifes) (nom, prénom)

1- Participe a I'enquéte dans les conditions tellegue précisées dans ce document

Oui  Non (cocher et entourer la bonne réponse)

2- Soit prélevé d’'une quantité supplémentaire de s@, en vue d’'une étude biologique

Oui  Non (cocher et entourer la bonne réponse)
Lien avec le (Ia) patient(e) :
Nom, Prénom et date de signature : Nom, prénom et date de signature du médecin

Signature du représentant patient(e) : Signaturenédecin :

Ce document est a réaliser en 3 exemplaires origindont le premier doit étre gardé 15 ans par kdectin, un
autre remis a la personne donnant son consenteetéatroisiémdransmis au gestionnaire.
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