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Madame, Monsieur,

Merci de lire attentivement ce document d’inforroatiil servira de base pour les discussions uliéeie

Pourquoi cette étude ?

Le diagnostic d’Anémie Hémolytique Auto-Immyrme Syndrome d’Evans, de Purpura Thrombopénique
Immunologique chronique (évoluant depuis plus deos) vient d’étre porté chez votre enfant.

Ce sont des maladies rares du sang, de la fanefleniladies auto-immunes. Dans ces maladies, fimmge fabrique
des anticorps contre ses propres constituantiesaionstituants du sang que sont les globulesesugs plaquettes et
les globules blancs. Ceci entraine une anémiehéimerragies, ou une fragilité vis a vis des infawti qui peuvent étre
graves. Méme si les données essentielles concdenegtonnaissance et le traitement de ces maladi@saujourd’hui
connues, il apparait nécessaire de progresselalagsherche médicale et thérapeutique.

Quel est I'objectif de cette étude ?

L'objectif de cette étude est de décrire I'histoalnique et biologique de ces maladies, de congreermuels
événements ont une influence sur son évolutionpmt@ondir les connaissances concernant les méuanige
survenue de ces maladies et les traitements lasxnaigaptés a chaque situation. Cette étude peandgalement de
réaliser des prélevements sanguins. Ces préléveraerant conservés au-dela de la durée de I'étlinlel@ pouvoir
servir pour des études ultérieures portant sunmzgadies. Des études génétiques en particulierquoiiétre réalisées.

Comment va se dérouler cette étude ?

Cette étude est une étude multicentrique, et smullFa dans 28 centres hospitaliers frangais SpEE=Saen hématologie
pédiatrique, membres de la Société d'Hématologidretmunologie Pédiatrique (SHIP).

Cette étude est prévue pour durer 5 ans au miniretgnentuellement prolongée par tranches de Semmivelables.
Le suivi a long terme sera assuré autant que dinéstlinique de chaque enfant le justifiera.

Dans le cadre de cette étude, un suivi systématigngprenant un examen clinique et des prélévensaiguins
standardisés sera réalisé pour votre enfant tau8 lmois. Il sera éventuellement répété a chagse em route d'un
nouveau traitement. Ce suivi est calqué sur l&mrscharge habituelle de ces maladies.

Apres établissement du diagnostic, au cours deritge gle sang prévue pour les soins, des prélévensamguins
supplémentaires a ceux prévus dans la prise egehabituelle de la maladie seront réalisés chee emfant.

Une partie de ces échantillons sera conservée Emngeur la constitution d’'une biothéque, sous e cellules
(globules rouges, globules blancs), de sérum, oundigriel génétique (ADN). Ces prélévements peromttla
réalisation d'études ultérieures portant sur 'Adémolytique Auto-immune et le Syndrome d’Evafies études
pourront porter sur les marqueurs membranairepeliement responsables d’une fragilité accrueglelsules rouges
ou des plaquettes, sur les fonctions lymphocytaingdiquées dans la formation des auto-anticorpsuela nature et la
fonction des auto-anticorps. Des études génétigersparticulier concernant différentes fonctiongmiumitaires,
pourront étre réalisées.

Ces échantillons biologiques seront transmis etké® dans un laboratoire de référence : centrefdeence sur les
groupes sanguins, Unité INSERM U665, INTS, 6 ruexAhdre Cabanel, 75015 PARIS (Dr Colin).

Si pour votre enfant le diagnostic a été porté aleadébut de I'étude et s'il est actuellementisdians un des centres

participants, il pourra étre inclus a la date dbuléde I'étude prévue le 21 mars 2008. Dans cedesaslonnées
anciennes concernant I'histoire de sa maladie seecneillies rétrospectivement dans le cadre tte étude.
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Que vous demandera-t-on ?

Cette étude comporte pour votre enfant la réatisatie prélévements supplémentaires au cours despdis sang
réalisées dans le cadre de la prise en chargeublditlesAnémies Hémolytiques Auto-immunes et des Syndromes
d’Evans. La quantité de ces prélevements suppléinestsera de 2 tubes de 2 a 5 ml.

La participation de votre enfant a cette étude’empéchera pas de pouvoir participer a d’autredestide recherche
médicale ou thérapeutique pour ces maladies.

Pour pouvoir participer a cette étude votre enthoit étre affilié ou bénéficier d’'un régime de lac8rité Sociale,
comme l'exige la loi.

Quelles sont les contraintes possibles ?

Cette étude comporte la réalisation de prélévenmmplémentaires par rapport au bilan habituelleméalisé. Les

contraintes et les risques possibles sont ceuxpiél@vement sanguin. Le suivi de votre enfant darcadre de cette
étude ne différe pas, en dehors de la réalisatoced prélévements, de celui réalisé dans le cedia prise en charge
habituelle de ces maladies.

Quels sont vos droits ?

Votre médecin doit vous fournir tous les détailaa@rnant cette étude. La participation de votramrd cette étude est
entierement volontaire. Si vous ne désirez pas\wpige enfant prenne part a cette étude ou si voubastez y
soustraire votre enfant & quelque moment que teetajuel que soit le motif, votre enfant contiraua bénéficier d’un
suivi médical et cela n'affectera en rien sa suliarete future.

Toutes les informations concernant votre enfanvous-méme qui sont recueillies au cours de cettdeétesteront
strictement confidentielles : vos noms et adregssenont connus que de votre médecin. Compte Eennétessités de
la recherche et de son analyse ultérieure, les émnmecueillies qui concernent votre enfant feltiijet d’'un
traitement informatisé a I'Unité de Soutien Méthlodique & la Recherche Clinique et EpidémiologidueC.H.U. de
Bordeaux dans des conditions de nature a garamuir ¢onfidentialité. Les informations qui feronbbjet d’'un
traitement informatisé seront les suivantes : dateaissance compléte, commune de naissance, canaugsidence,
sexe, origine ethnique, données génétiques évéagudonnées cliniques, données de traitementgltatssd’'analyse
génétique et résultats biologiques.

Si le diagnostic de votre enfant avait été portnale début de I'étude, des données ancienne&ant I'histoire de
sa maladie seront également recueillies.

Conformément a la loi « Informatique et Libertésle 6 janvier 1978, le traitement informatique desres
individuelles fait I'objet d’'une demande d’'avis & Commission Nationale de I'Informatique et deselibs (CNIL).
L'article 40 de la loi « Informatique et Libertésprévoit votre droit d’acces, d'opposition et detification des

Cette étude a été approuvée le 15 Décembre 200é gamité Consultatif pour la Protection des Penss se prétant
a des Recherches Biomédicales A de Bordeaux. Lengieur de cette étude est le C.H.U. de Bordeauxr(&2
Dubernat, 33404 Talence cedex), qui a souscritassarance de responsabilité civile pour cette énamdormément a
la loi Huriet (art. L.1121-10).

Lorsque cette étude sera terminée, vous serezrpaiment informé(s) des résultats globaux deeagettherche des
gue ceux-ci seront disponibles.(art L1122-1)

Aprés avoir lu cette note d'information, n’hésiteas a poser a votre médecin, e Dr..........ccoveviiiiiieiiiiineeennnn.
toutes les questions que vous désirez.

Si vous acceptez que votre enfant participe a égtige, il vous suffit comme le prévoit la loi dgrer le consentement
de participation ci-joint. Un exemplaire du documemmplet vous sera remis.

Nous vous sommes trés reconnaissants de I'aideapgeapportez ainsi a la recherche médicale.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

Cohorte prospective nationale de suivi des enfanggteints de cytopénies auto-immunes séveres

Investigateur coordonnateuPr. Y.Perel
Promoteur CHU de Bordeaux
Projet soutenu et initié par I'Association Franggisur le Syndrome d'Evans (AFSE)
Version 4.1 du 11 mars 2008

NOUS SOUSSIGNEBJATAIME. .. ... it it e e ettt e et ee e e e et e seeeeee een e oeeee. (NOM, PrENOM) et

10} £ = PP (2 [o1¢ g M o110 0] 1) B
titulaire(s) de l'autorité parentale, certifionsoaviu et compris le document d’information qui 13oa été remis, et nous
acceptons quenotre enfant.............cocvvvii i verveeenn(nOmM,  prénom), né
T = Lo | {11 - PP
.............................................................................................................................. partcipe a I'étude sur
la cohorte prospective nationale de suivi des asfatieints d'’Anémie Hémolytique Auto-immune, de@pme d'Evans, de
Purpura Thrombopénique Immunologique chronique.
Nous avons eu la possibilité de poser toutes lest@ns que NOUS SOUhAItIONS AU Dr..........c.iviiiiii i e
Nous connaissons la possibilité qui nous est régeinterrompre la participation de notre enfanetie étude a tout moment
sans avoir a justifier notre décision et nous fernatre possible pour en informer le médecin qiti rsoire enfant dans le
cadre de cette recherche le Dr ...,
Cela ne remettra pas en cause la qualité des sibdn®urs de notre enfant.
Notre enfant est affilié ou bénéficie du régimesdeurité sociale comme I'exige la loi.
Nous acceptons que les données enregistrées adioocde cette recherche comportant des donnéésqyéas éventuelles,
la date de naissance compléte, commune de naissamamune de résidence, sexe, origine ethniqueyédncliniques dont
éventuellement des données anciennes sur la maadietre enfant, données de traitements, résdl@tslyses biologiques
et génétiques puissent faire I'objet d’un traitetiaformatisé par le promoteur ou pour son compte.
Si le diagnostic de notre enfant a été porté aleadébut de I'étude nous acceptons que les doraré@ennes concernant
I'histoire de sa maladie soient également recesilli
Nous avons noté que le droit d’acces prévu paoildd 6 janvier 1978 relative a l'informatique, dichiers et aux libertés
(article 39) s’exerce a tout moment auprés du nmiadpd me suit dans le cadre de la recherche et@umait mon identité. Je
pourrai exercer mon droit de rectification et dogiion auprés de ce méme meédecin qui contactemadmoteur de la
recherche.

Nous acceptons que seuls les médecins ou sciemsfignpliqués dans le déroulement de cette éturnig,que le représentant
des Autorités de Santé, aient accés aux donnéemncernent notre enfant dans le respect le plies de la confidentialité.
Nous autorisons le Dr...........ccccvveeenn fectuer ou faire effectuer les analyses prévuas pette étude et nous acceptons
gue des échantillons puissent étre conservés amgelr la constitution d’'une biothéque (conseovatie cellules, de sérum,
d’ADN). Nous acceptons que des recherches génétigoent réalisées sur ces échantillons. Nous tmtemue ces
échantillons puissent servir a des études ultégeportant sur les Anémies Hémolytiques Auto-Imnsuoe le Syndrome
d’Evans, en particulier a des études génétiques.

Toute autre exploration que celles prévues poue cgtide doit faire I'objet d'un nouvel assentimeet notre part. Nous
pourrons a tout moment réviser notre position etateler que le prélevement de sang qui a été fatra enfant en vue des
analyses génétiques ou '’ADN qui en aura été exirais soit restitué, ou soit détruit & notre deshean

Notre consentement ne décharge en rien les organisade la recherche de leurs responsabilités comservons tous nos
droits garantis par la loi.

Lorsque cette étude sera terminée, nous serons pamsonnellement informés par le médecin destaésuglobaux de cette
recherche, dés que ceux-ci seront disponibles.

Si nous le souhaitons, les résultats des examensotie enfant et de I'étude nous seront communigiirestement,
conformément a la loi du 4 mars 2002 (article L:¥).1

Avec son consentement, nous acceptons librement qoetre enfant participe a cette recherche dans lesonditions
précisées dans la lettre d’information
Signature(s) du (ou des) titulaire(s) de I'autoritéparentale

Faita ..o, €., Faita ..o [ i,

Signature : Signature:

(qualité) (qualité)

Je SOUSSIGNE, DI ..voviiiiiiee e e e , certifie avoirmmuniqué toutes informations utiles concernantecett

étude. Je m’engage a faire respecter les termes densentement, conciliant le respect des drbidelibertés individuelles
et les exigences d’'un travail scientifique.
Faita ......oooevvvvinnnn, € Signature :
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Cohorte prospective nationale de suivi des enfangteints de cytopénies auto-immunes séveres

Promoteur : CHU de Bordeaux

NOTE D’INFORMATION POUR LES ENFANTS
(a lire & voix haute ou a faire lire par I'enfapt@s explication orale)

Tu es venu voir le médecin car tu es malade.

Ce médecin va te soigner pour une maladie au awmitaquelle des cellules de ton sang sont
détruites par erreur.

On ne comprend pas assez bien comment ces maéadikeent et pourquoi le traitement est
plus efficace dans certains cas que dans d’a@essquestions sont tres importantes.

A I'Hopital ou tu es venu, nous recherchons de®méps a ces questions. Pour cela, nous
proposons aux enfants hospitalisés comme toi decipar a une étude. Tu seras suivi de la
méme facon que tous les enfants qui ont la mémadieatjue toi. Mais en plus, au cours
d’'une prise de sang prévue pour ton traitementjewma te prendre un peu plus de sang pour
faire des analyses.

Nous avons discuté avec tes parents de cette &udseux en parler avec eux et nous poser
toutes les questions que tu souhaites.

Serais-tu d’accord pour participer a cette étude ?
Comme ton papa et ta maman, tu es libre d’acceptee refuser.
Donne ta réponse en remplissant la partie ci-des@es parents peuvent t'aider).

Jemappelle ...

Le DOCLEUI ...vviieiie e it e e m’a proposé de me fafegre une prise
de sang un peu plus importante pour mieux compeentdr maladie et m’a expliqué a quoi
elle servira.

Entoure la phrase correspondant a ton choix :

J'accepte que I'on me prenne 2 tubes de 2 a Bardang en plus

Je refuse que I'on me prenne 2 tubes de 2 a ®readg en plus.

Date:.........ee.... Signature facultative de 'ertfan

Nom du Médecin qui a donné I'information & ...............coovevieiiiiiie e enn .

Date:................ Signature du Médecin
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