FICHE DE RENSEIGNEMENTS INDIVIDUELS

CADRE RESERVE A LA BANQUE d’ADN

600 ]c N1 L L 2 Nm——— Date réception du prélévement: ... ..

Date traitement ;..o

MEDECIN PRESCRIPTEUR

Nom et prénom : ...

PATIENT

Nom: ..... T s
Prénom : . -

NUMEro dOSSIOT § ittt i e s b sesmssms st s
Date de naissance : .

Lieu de naissance : .

Sexe ;i) M

Adresse : ......

Téléphone : ..

IDENTITE du (des) TITULAIRE(S) de L’AUTORITE PARENTALE pour un MINEUR ou

du TUTEUR LEGAL
Pére (nom, prénom) .......
Mére (nom, prénom)...C3

Autre (MOm, Prénom) ... e ) I e

Lien de parenté :

PRELEVEMENT

RECHERCHE

A COCHER IMPERATIVEMENT

L) SYNDROME DE WEST (ARX, CDKLS5)

() SYNDROME DE RETT (MECP2, CDKLS5)

0 LEUCODYSTROPHIE METACHROMATIQUE

L] ADRENOLEUCODYSTROPHIE

L NEUROPATHIES HEREDITAIRES (Charcot-Marie-Tooth.....)
0 PARAPLEGIE SPASTIQUE EAMILIALE

L] ATAXIE CEREBELLEUSE AUTOSOMIQUE

0] DEFICIENCE INTELLECTUELLE

L) DEFICIENCE INTELLECTUELLE AVEG EPILEPS
EPILEPSIES

U DEFICIENCE INTELLECTUELLE FAMILIALE

O auTisme

(] DYSTROPHINOPATHIE

O chorée de Huntington
Autre :
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Information et consentement pour I’'exploitation et Ia
conservation des données des explorations neurologiques et
des échantillons biologiques a visée diagnostique et/ou de
recherche pour les maladies neurologiques de I'enfant

Préambule

Votre médecin vous a proposé de participer & une étude clinique et génétique a visée
diagnostique et/ ou de recherche. Nous vous invitons a y participer. Cependant, avant
d'accepter de participer et de signer ce formulaire d'information et de consentement,
veuillez prendre le temps de le lire, de comprendre et de considérer attentivement les
renseignements qui suivent.

N'hésitez pas a poser toute question & votre médecin.

Les objectifs d'une participation a I'exploitation et la conservation des
données cliniques et para-cliniques

Le principal objectif est d’apporter un diagnostic final et d’‘améliorer Ia prise en charge
des enfants suivis pour pathologies neurologiques ainsi que d’améliorer la formation
académique. Pour atteindre cet objectif, il est important de collecter et de conserver puis
d’exploiter les différentes données cliniques et para-cliniques (imagerie par IRM, EEG,
EMG...) et les échantillons biologiques (ADN, bilan biochimiques...).

Ceci permettra d'une part d'apporter un diagnostic final aux patients, et d‘autre part de
publier dans des revues scientifiques et de participer & la formation académique.

Confidentialité

Quand les données seront utilisées dans un but de diagnostic ou de recherche académique, le
médecin responsable de ce projet ainsi que les membres de son personnel recueilleront, dans un
dossier clinique, les renseignements qui vous concernent. Seuls les renseignements nécessaires
pour répondre aux objectifs scientifiques seront recueillis.

Ces renseignements peuvent comprendre les informations contenues dans vos dossiers médicaux
concernant votre état de santé passé et présent, vos habitudes de vie ainsi que les résuitats de
tous les tests, examens et procédures qui seront réalisés. Votre dossier peut aussi comprendre
d‘autres renseignements tels que, votre date de naissance, votre origine ethnique et des photos de
vous.

Tous les renseignements recueillis demeureront confidentiels. Afin de préserver votre identité et la
confidentialité de ces renseignements, vous ne serez identifié que par un numéro de code.

Les données pourront étre partagées avec d’autres experts/collaborateurs scientifiques nationaux
ou internationaux dans le cadre de I'amélioration de I'interprétation médicale des données des
résultats cliniques et para-clinques a des fins diagnostiques et dans le cadre de la recherche
académique

Les régies de confidentialité seront respectées selon les lois en vigueur en Tunisie
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Information et consentement pour I’'exploitation et la
conservation des données des explorations neurologiques et
des échantillons biologiques a visée diagnostique et/ou de
recherche pour les maladies neurologiques de I'enfant

(Si patient mineur ou majeur sous tutelle

)

(Etiquette ou nom et prénom

Je soussigné(e), reconnais avoir été informé(e) par le
Dr.. tom et prénom du médecin) et je donne mon
CONountenimie puur 1 oapivitauun oo a wonservation des résultats d’examens cliniques et
para-cliniques, utiles pour la démarche diagnostique et de recherche académique de
mon/son dossier clinique

: D(/éur moi

0( Sur mon enfant ou sur la personne majeure placée en tutelle

Pour la pathologie :(Préciser obligatoirement le nom de la pathologie ou I'indication de 'examen
réalisé, sa nature)

P SO R R e R R e

J'accepte que les documents de mon dossier médical (photos, imagerie, EEG vidéo,
autres examens biologiques) puissent étre accessibles aux médecins du service de
neurologie pédiatrique du CHU Hédi Chaker de Sfax, ainsi qu'a leurs collaborateurs.
Jaccepte que ces données aussi soient publiées dans des revues scientifiques. A
I'exception de ces personnes, qui traiteront les informations dans le plus strict respect
du secret medical, mon anonymat sera préservé.

Aprés en avoir discuté et avoir obtenu la réponse a toutes mes questions, j'accepte
librement et volontairement et je donne mon consentement.

(‘ i y . -
. Nom, prénom et signature du patient ou son représentant légal }’ ‘E Signature et cachet du médecin }
f i

« it

Félt,g, ST _

Signature :
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Consentement éclairé en vue d’une ou plusieurs analyses génétiques

1 _— oo . Heursumsrmrs apblomson  avasellons - | B ECVRN RN s
1- je - ’ TEet Prénom
1iantillon(s)
Curpuieiyy feyu sulvdliLs. >dilg, HULLI uucLdl, LIPsIE, nguiae amniotique:
EPTRRINNY o |-y IR S s

..etace que de I'ADN, des cellules cultivées et/ou I'échantillon d'origine soient stockés.
Afin de: effectuer une analyse "ciblée" du/des géne(s) connu(s) pour &tre associé(s) a la condition sous
nommée (géne unique ou panel de génes limité)

9@ effectuer une analyse de l'ensemble du génome " non ciblée " (CGH array, SNP array ou
séguencage massif en paralléle du mendeliome / de 'exome / du génome)**

O AUTIE frereecre e e e r e s sen e

.. dont est atteint* :

*compléter par la (ou les) proposition(s) suivante(s) : moi-mé&me / mon enfant / mon feetus / l'individu dont je
suis légalement responsable / un membre décédé de ma famille. **biffer les mentions inutiles

2- Je confirme avoir regu un conseil génétigue qui m’a informé(e) sur les différents aspects des analyses
génétiques décrits dans le formulaire « Information au patient », et que j'ai eu suffisamment de temps pour
poser des questions et prendre ma décision.

3- Ma décision relative a la transmission d’éventuels résultats supplémentaires non prévus dans I'analyse
génétique moléculaire : Je désire étre informé(e) d’une éventuelle modification génétique lorsqu’elle
appartient a la catégorie suivante :

e Prédisposition a une maladie dont les symptémes peuvent étre traités, et dont
I'apparition et I'évolution peuvent étre surveillées et/ou influencées médicalement : o OUl o
NOCN

e Prédisposition a une maladie pour laquelle il n’existe actuellement pas de
traitement : ¢ OUlI 0 NON

e Etat de porteur (sain) pour une maladie récessive pouvant survenir dans la
descendance ou chez des apparentés : o OUl o NON

0 s o s T S T e T s e e e e T G I s e s

En l'absence de réponse, nous considérerons que vous ne souhaitez pas prendreconnaissance
d’éventuels résultats supplémentaires non prévus.

4- Conservation et utilisation de 'excédent de(s) échantillon(s) et des données d’analyse génétique.

¢ Je suis d’accord que mes échantillons et mes données des analyses soient conservés pour une
éventuelle analyse ultérieure. Dans ce cas, ces analyses ne seraient effectuées que dans mon intérét et avec
mon consentement. Cocher la case « Non » implique que vos échantillons seront détruits aprés I'analyse.o QUI
0 NON

e Je suis d’'accord avec la conservation et I'utilisation anonyme de mes échantillons et mes données 3
des fins d’amélioration de la qualité des analyses génétiques. o OUI o NON

5- Partage des données en vue de 'amélioration de I'interprétation médicale des résultats des analyses
génétiques a des fins diagnostiques et dans le cadre de la recherche académique: *Je comprends que



le partage des données médicales ( photos, des analyses biologiques, electrophysiologiques,
radiologiques...) et génétiques avec des experts/collaborateurs scientifiques, est crucial pour améliorer
nos connaissances sur les liens entre les variations génétiques, les mécanismes de la biologie humaine
et la survenue de maladies.

*Je suis informé que le partage des données médicales et génetiques et leur évaluation par des experts
peut conduire & un meilleur diagnostic pour moi-méme ou d’autres personnes, de meilleurs soins de
santé en général et a I'amélioration de la prévention et des moyens thérapeutiques en particulier.

* 0 Je suis d'accord/ o Je ne suis pas d'accord que mes données génétiques et les données médicales
pertinentes sélectionnées, soient partagées de maniére dépersonnalisée ou anonymisée (choix en
fonction de I'objectif de Ia collaboration) avec des experts scientifiques/collaborateurs, et ce dans le
cadre de projets approuvés par les comités d'éthique pertinents.

*Je comprends que les connaissances sur les mécanismes de I3 biclegie humaine et des maladies, ainsi
que l'analyse et l'interprétation des résultats génétiques évoluent, La ré-analyse des données pourrait
révéler un nouveau diagnostic.

*a Je suis d'accord/ 0 Je ne suis pas d'accord que mes données génétiques et mes données médicales
pertinentes sofent ré-analysées dans le cadre de projets de recherche approuvés par les comités
d'éthique pertinents.

* o Je suis d'accord/ o Je ne suis pas d'accord d'&tre contacté si un diagnostic est fait dans ce contexte
de réanalyse.

o Je suis d'accord/ o Je ne suis pas d'accord gue [I'{les) échantillon(s) susnommé(s) soifen)t utilisé(s)
dans le cadre de projets de recherche ou comme matériel de contréle d'une maniére anonymisée, et
qu'il(s) soi{en)t partagé(s) avec d'autres experts scientifiques/collaborateurs afin d'améliorer en
permanence notre compréhension de la biologie humaine, et ce le cadre de partenariats académiques
ou de projets approuvés par les comités d'éthique pertinents.

* Je comprends que les données peuvent étre publiées dans des revues scientifiques, ou
communiquées lors de réunions scientifiques, et donc¢ o je consens, O je ne consens pas 3 leur
publication anonyme.

*Je comprends que je retiens le droit de changer ou retirer mes consentements a tout moment, et ce
pour les différents points détaillés ci-dessus, et que I'enfant devenu majeur pourra modifier les choix
faits par ses parents le concernant. Le retrait de mes différents consentements sera sans conséquences
négatives sur la prise en charge médicale non-génétique de la personne concernée par ce
consentement.

*Je comprends que mon retrait ne peut concerner des résultats et des informations obtenus avant la
date de ma demande.

* Je comprends que ma participation est bénévole et ne pourra en aucun cas m’apporter des avantasec
i
financiers.

Signature
(parent/reg

Médecin demandeur :

Je confirme que j’ai diiment expliqué la procédure de I'analyse génétigue y compris les limites 2 Ia personne
nommee ci-dessus et répondu aux questions gu’elle souhaitait nncar

Nem : ...

Signatur



