Baclesse

UNICANCET NORMANDIE - CAEN

LETTRE D'INFORMATION

Titre de la recherche :
Expression de TROP2 dans les cancers thyroidiens réfractaires et les cancers
anaplasiques (ASTEROID)

Madame, Monsieur

Dans le cadre de votre prise en charge a I'lUCT-O, un dossier médical est établi.

Nous vous contactons ce jour car le Dr NASCIMENTO participe a une recherche proposée par le Centre
Francois Baclesse de Caen visant a améliorer les connaissances actuelles sur les cancers thyroidiens.
Pour cela, votre médecin doit analyser certaines informations disponibles dans votre dossier médical.

Cette lettre n’est en aucun cas lié a votre état de santé actuel mais vise a vous informer que nous
souhaitons utiliser les données de votre dossier médical pour un projet de recherche et nous devons
nous assurer que vous n’y étes pas opposée.

DESCRIPTIF DE L’'ETUDE

Cette recherche proposée par le Centre Frangois Baclesse a pour objectif d’évaluer I'expression de
molécules, notamment TROP2, dans différents types de cancers thyroidiens, agressifs ou non.

Nous vous proposons de participer a cette étude car vous étes pris en charge pour un cancer de la
thyroide et nous souhaiterions pouvoir utiliser les données de votre dossier médical et réaliser des
recherches concernant la molécule TROP2, sur un fragment de la tumeur thyroidienne conservée lors
de la chirurgie ou d’une biopsie. Les résultats de ces analyses n’auront pas d’impact sur votre prise en
charge.

Trophoblast cell-surface antigen 2 (TROP2) est une protéine membranaire sur-exprimée dans de
nombreux cancers. |l existe des médicaments associant de la chimiothérapie et ciblant TROP2, qui sont
utilisés dans certains cancers pour avoir une activité anti-tumorale.

Si I'expression de TROP2 a été décrite notamment dans les cancers thyroidiens, les données des
niveaux d’expression dans les cancers réfractaires et les cancers anaplasiques sont moins bien connus.
L'objectif est d’étudier I'expression de TROP2 chez les patients pris en charge au sein du réseau
national des Tumeurs Thyroidiennes Réfractaires (TUTHYREF).

Les résultats obtenus pourraient permettre de mieux adapter la prise en charge de ces cancers.
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DEROULEMENT DE L’'ETUDE

Cette étude nécessite uniqguement I'analyse de votre dossier médical ainsi que I'analyse de votre
matériel tumoral conservé dans I’établissement hospitalier. Elle ne nécessitera aucune action
supplémentaire et n’engendre donc aucun risque. Votre participation a cette recherche n’entrainera
aucune modification de votre prise en charge médicale.

CONFIDENTIALITE DES DONNEES

Dans le cadre de la recherche un traitement de vos données personnelles va étre mis en ceuvre sur le
fondement des intéréts légitimes du Centre Francois Baclesse. Ces données ne permettront pas de
remonter a votre identité.
Les données médicales vous concernant et les données relatives a I’étude (par exemple age, sexe, mois
et année de naissance, initiales du patient, maladie, traitements, efficacité ...) seront transmises au
responsable du traitement de la recherche, le Centre Francois Baclesse, ou aux personnes ou sociétés
agissant pour son compte, en France. Ce traitement est mis en ceuvre dans le cadre de I'article 9 du
reglement UE 2016/679.
e Ces données seront identifiées par un numéro de code et vos initiales. Elles seront ainsi
pseudonymisées et confidentielles sans mention de votre nom et de votre prénom.
e Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, étre
transmises aux autorités de santé francaises ou étrangéres, ou a des partenaires et/ou
prestataires francais ou étrangers éventuellement.

Le médecin responsable de la recherche procédera a la collecte de ces données a partir des dossiers
médicaux et les transmettra de facon pseudonymisée au Centre Francois Baclesse. L’'ensemble des
données sera donc assemblé dans une base de données unique utilisée pour les analyses statistiques.
Dans le cas ol le traitement des données serait délégué a une autre entité, les précautions nécessaires
au maintien de votre anonymat seront prises.

Vos données de I'étude seront conservées dans les bases de données et/ou dossiers papiers pendant
20 ans apres la fin de la recherche.

VOS DROITS

Conformément a la loi du 6/01/1978 modifiée relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés, au
reglement UE n°2016/679 relatif a la protection des données (« RGPD »), et a la loi n°2018-493 du
20/06/2018 relative a la protection des données personnelles, vous disposez des droits suivants :

e droit d’acces,

e droit de rectification des données erronées,

e droit a la portabilité des données détenues par I'établissement,

e droit a la limitation des traitements s’ils deviennent illicites,

e droit a 'effacement des données recueillies ou traitées de maniére illicite,

e droit d’opposition a I'utilisation ultérieure de vos données.
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Vous étes libre d’accepter ou de refuser que vos données de santé et vos échantillons tumoraux
soient utilisées. Votre refus n’a pas a étre justifié et ne modifiera en rien votre prise en charge ou
votre relation avec le médecin.

Pour exercer vos droits, ou pour toute question a ce sujet :

Vous pouvez contacter le délégué a la protection des données du Centre Francois Baclesse par mail :
(dpo@baclesse.unicancer.fr)
Une demande peut aussi étre envoyée par courrier a ce délégué a la protection des données :

Centre Francgois Baclesse

A I'attention du Délégué a la Protection des Données

3 avenue du Général Harris BP45026

14076 Caen Cedex 5

Dans le cas ol vous souhaitez exercer vos droits auprés du Délégué a la protection des données du
responsable de traitement, il est conseillé (mais ce n’est pas obligatoire) au préalable de contacter le
médecin qui vous suit dans la recherche afin qu’il vous communique votre numéro d’identification et
I'identifiant du Centre, spécifiques a la recherche. Ces éléments vous permettront d’une part de
communiquer plus facilement avec le Délégué a la protection des données mais également de
respecter votre anonymat. Si malgré I'engagement du Centre Frangois Baclesse, vous n’étes pas
satisfait sur vos droits et la protection de vos données, il vous est possible de faire une réclamation
aupres de l'autorité de contrdle qui est la Commission nationale de I'Informatique et des libertés
(CNIL).

QUE DEVEZ-VOUS FAIRE ?

o Sivous ne vous opposez pas a l'utilisation des données de votre dossier médical, vous n’avez
rien a faire.
o Sivous étes opposé(e) a I'utilisation de vos données, vous pouvez :
=  Remplir et signer le formulaire d’opposition ci-apres et le retourner a votre
Etablissement
= |'étude a commencé en novembre 2023. Elle n’inclura pas vos données en cas
d’opposition avant cette date. En cas d’opposition apres cette date, vos données
seront soustraites a I’étude sauf en cas d’'impossibilité technique ou de mise en péril
de I'étude

VOS CONTACTS

Si vous avez des questions sur I’étude, vous pouvez contacter le Dr NASCIMENTO : 05 31 15 50 50

Médecin investigateur coordonnateur de|Organisme responsable du traitement des
I'étude : données :

Dr Renaud CIAPPUCCINI

Coordonnées : Coordonnées :

Centre Francois Baclesse Centre Francois Baclesse

3 avenue du Général Harris 3 avenue du Général Harris

14076 CAEN cedex 5 14076 CAEN cedex 5
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\Té|:0231455002 \Tél:023145505o \

FORMULAIRE D’OPPOSITION A L'UTILISATION DE MES DONNEES MEDICALES
ET A LA REUTILISATION D’ECHANTILLONS BIOLOGIQUES
DANS LE CADRE D’UNE RECHERCHE

Référencedossierpatient(NIP):I L1 1 1 1 1 1 1 |

Je soussigné(e), »,

Date de naissance; /L 1,1 1 1 |

atteste m’opposer a l'utilisation de mes données médicales et a la réutilisation des échantillons
biologiques (préalablement collectés), dans le cadre de la recherche :

« Expression de TROP2 dans les cancers thyroidiens réfractaires et les cancers
anaplasiques (ASTEROID) »

Date : Signature :

Adresse de retour :

ONCOPOLE CLAUDIUS REGAUD
SERVICE BEC

YASMINE CHERRAK

IUCT-O

1 AVENUE IRENE JOLIOT-CURIE
31059 TOULOUSE CEDEX 9
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