DIC pour collecte & utilisation de MCH dans un but de recherche scientifique

Titre de I'étude : Collecte d’échantillons de matériel corporel humain chez des patients infectés par le virus
COVID-19 dans un but de recherche.

Titre simplifié : Collecte d’échantillons de matériel corporel humain chez des patients infectés par le virus
COVID-19 dans un but de recherche.

Equipe de I'étude :

- CHU de Liége, 1 Av de I'Hopital, 4000 Liege

- Département de Médecine, en particulier Services de Soins Intensifs, d’Infectiologie, et de Pneumologie
- Nom du médecin responsable de I'étude : Benoit Misset

| Formulaire d’information

Introduction générale

Vous étes invité a participer a une collecte de matériel corporel humain destiné a une étude scientifique.
Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions que vous
souhaitez au médecin-chercheur responsable ou a la personne qui le représente, afin que vous puissiez
décider de participer ou non en toute connaissance de cause. Ceci s’appelle donner un « consentement
éclairé ». Vous recevrez un exemplaire de ce document d’information et du formulaire de consentement
signé par vous et le médecin chercheur.

Si vous participez a cette collecte, vous devez savoir que :

» Cette étude est mise en ceuvre aprés approbation par le comité d’éthique hospitalo-facultaire de Liége,
dont le role est de s’assurer de la pertinence scientifique et de I'aspect éthique de I'étude. Vous ne
devez pas prendre l'avis favorable du Comité d'Ethique comme une incitation a participer a cette
collecte.

» Votre participation est volontaire. Méme aprés le prélevement du MCH, vous pouvez retirer votre
consentement a tout moment; les données codées jusqu’au moment de votre retrait seront conservées
mais les échantillons non utilisés seront détruits et aucune nouvelle donnée ne sera recueillie.

» Aucun frais ne vous sera facturé pour les visites, consultations, examens ou traitements spécifiques a
cette étude. Les frais médicaux normaux (hors étude), méme générés le méme jour, vous seront
cependant facturés (et/ou a votre mutuelle/assurance) comme d’habitude.

» Si vous avez besoin d’'informations complémentaires, vous pouvez contacter le médecin chercheur ou
un membre de son équipe au numéro de téléphone 04-366.74.95

» Sivous décidez de participer, merci de collaborer pleinement au bon déroulement de cette étude et de
ne rien masquer comme information au sujet de votre état de santé.

Objectifs de I’étude

La pandémie actuelle de l'infection par le virus COVID-19 souléve une quantité de questions scientifiques
et médicales pour lesquelles des réponses validées et pertinentes sont urgemment attendues par la
communauté médicale et le grand public. Ces réponses ont pour objet d’essayer d’améliorer la prise en
charge des patients infectés dans le cadre de cette pandémie, mais aussi de limiter l'incidence et la
mortalité lors de futures potentielles épidémies / pandémies similaires.

L’étude a pour objectif de constituer une collection d’échantillons de matériel corporel humain (MCH)
provenant de patients infectés par le virus COVID-19. Cette collection d’échantillons de MCH n’est pas
destinée a un projet spécifique de recherche. Elle sera conservée de fagon permanente et mise a la
disposition de chercheurs dont le projet spécifique aura été approuvé par un comité d’éthique médicale.
Les recherches facilitées par cette collection d’échantillons de MCH pourraient par exemple porter sur :

— Une meilleure connaissance des mécanismes de développement de I'infection, y compris au niveau
du matériel génétique qui nous est transmis par nos parents et qui détermine nos caractéristiques
physiques (couleur des yeux ou cheveux) ou notre sante.

— La mise au point de nouvelles méthodes de dépistage ou de diagnostic.
— La mise au point de nouvelles méthodes de prévention.

— La mise au point de nouveaux médicaments ou autres traitements.
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Déroulement de I’étude

Cette étude s’adresse a toute personne, de sexe masculin ou féminin, de tout age, atteint d’'une infection
par le virus COVID-19 (coronavirus).

Ce sont les médecins qui vous prennent médicalement en charge qui déterminent si vous pouvez participer
a l'étude. Ce sont eux et leurs collaborateurs directs qui vous informent de I'étude et recueillent votre
consentement écrit a y participer. Si votre état de santé ne vous permet pas de comprendre l'information et
de donner votre consentement écrit, 'équipe médicale vous recontactera lorsque votre état de santé se
sera rétabli pour confirmer par écrit votre consentement a participer.

La collecte des échantillons de MCH sera organisée de la fagon suivante :
1. A linclusion dans I'étude : prélévement de 6 tubes de sang (environ 35 ml) et d’'un échantillon de

salive. Si vous étes intubé a linclusion, un échantillon d’aspiration trachéo-bronchique sera
également prélevé.

2. Pendant votre hospitalisation, une fois par semaine : prélévement de 5 tubes de sang (environ 33
ml) et d’'un échantillon de salive. Si I'équipe de soins doit réaliser des aspirations trachéo-
bronchiques dans le cadre de la ventilation assistée par une machine par l'intermédiaire d’'une
intubation dans la trachée, une partie de ces aspirations sera également destinée a de la
recherche.

3. Apreés votre sortie de I'hépital, 3 mois et 1 an aprés votre inclusion dans I'étude : prélévement de 5
tubes de sang (environ 33 ml) et d’'un échantillon de salive.

4. Si le médecin doit réaliser un lavage broncho-alvéolaire parce qu’il I'estime nécessaire pour vos
soins, une partie du liquide recueilli lors de cet examen sera également destiné a de la recherche.

Risques et bénéfices

Vous ne retirerez aucun bénéfice direct (médical, financier ou autre) de votre participation a cette étude. Le
don des échantillons de matériel corporel humain est gratuit et il n’'y aura aucune compensation financiére
si la recherche aboutit & de nouveaux traitements médicaux.

Toute étude et tout prélévement de matériel corporel humain peuvent comporter certains risques. Dans le
cas de la présente étude, ces risques sont trés limités. Le médecin chercheur et 'ensemble des membres
de son équipe feront tout ce qui est possible et nécessaire pour s’assurer que ces risques soient limités au
maximum.

Les prélévements d’échantillons sanguins seront généralement réalisés via un cathéter déja en place et
parfois par ponction périphérique. lls seront généralement réalisés a I'occasion d’'un bilan sanguin de
routine et ne devraient donc présenter aucun risque supplémentaire au-dela de ceux des soins médicaux.

Les prélevements de salive ne présentent aucun risque pour votre santé.

Les prélévements de sécrétions trachéo-bronchiques ne seront réalisés que dans le cadre de la ventilation
assistée par une machine par lintermédiaire d’'une intubation dans la trachée, si cette derniére est
médicalement nécessaire. L’'équipe de soins doit alors réaliser des aspirations trachéo-bronchiques
régulieres et une partie de ces aspirations sera destinée a de la recherche. Il n’'y a donc aucun risque
supplémentaire au-dela de ceux des soins médicaux.

Les prélévements de lavage broncho-alvéolaire (LBA) ne seront réalisés que dans le cadre d’'un LBA
indiqué médicalement, et on ne changera rien a la procédure standard ni a la quantité de liquide injecté et
retiré lors du LBA ; il n’y a donc pas de risque spécifique au-dela de ceux des soins médicaux.

Gestion et utilisation des échantillons de matériel corporel humain

Tous les échantillons de matériel corporel humain collectés dans le cadre de cette étude seront gérés sous
la responsabilité d’'une biobanque de matériel corporel humain approuvée par un comité d’éthique et
notifiée a I’Agence fédérale des Médicaments et Produits de Santé (AFMPS), conformément a la loi du 19
décembre 2008 et a ses arrétés d’exécution. Il s’agit d’'une structure qui, a des fins de recherche
scientifique, obtient, traite, stocke et met a disposition du matériel corporel humain (vos échantillons), ainsi
qgue les données relatives au matériel corporel humain et au donneur qui y sont liées.

Vos échantillons de matériel corporel humain seront utilisés exclusivement dans le but de recherche décrit
dans ce document. Cependant le formulaire de consentement vous permet d’autoriser, si vous le
souhaitez, une autre utilisation. Cela signifie que le surplus non utilisé de vos échantillons, au lieu d’étre
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détruit au terme de la recherche, sera conservé par la biobanque. Celle-ci pourra le mettre a disposition
d’autres chercheurs dont le projet d’étude scientifique est compatible avec votre consentement. Cette
utilisation secondaire devra étre approuvée par un comité d’éthique.

Gestion des données a caractére personnel

1) Comment mes données a caractere personnel sont-elles protégées ?

Toutes les mesures nécessaires sont prises afin de protéger la confidentialité et la sécurité de vos données
codées, conformément aux législations en vigueur .

Le délégué a la protection des données du CHU de Liége est Mme G. Dumont (dpo@chuliege.be).

La collecte et l'utilisation de vos informations reposent sur votre consentement écrit. En consentant a
participer a I'étude, vous acceptez que certaines données personnelles puissent étre recueillies et traitées
électroniquement aux fins de ces recherches.

Toute utilisation de vos données en dehors du contexte décrit dans le présent document ne pourrait étre
menée qu’avec votre accord et qu’aprés approbation du comité d’éthique.

' Ces droits vous sont garantis par le Réglement Européen du 27 avril 2016 (RGPD) relatif a la protection
des données a caractére personnel et a la libre circulation des données et la loi belge du 30 juillet 2018
relative a la protection de la vie privée a I'égard des traitements de données a caractére personnel.

2) Quelles sont les données collectées et qui peut voir mes données?

Le médecin chercheur et son équipe s’engagent a ne collecter que les données strictement nécessaires et
pertinentes au regard des objectifs poursuivis dans cette étude, a savoir votre identité (nom et prénom,
sexe, age/date de naissance, numéro de dossier, lieu et date de prélévement, données de contact, ...)
ainsi que des données relatives a votre santé.

Le médecin chercheur et son équipe, responsables de la collecte des échantillons, ainsi que le médecin
gestionnaire du matériel corporel humain et le personnel de la biobanque, en charge de la gestion de vos
échantillons, ont le devoir de confidentialité vis-a-vis des échantillons et des données collectées. lIs
récolteront ces données dans votre dossier médical.

Les chercheurs qui utiliseront vos échantillons de matériel corporel humain recevront uniquement les
données personnelles liées aux échantillons dont ils ont besoin pour leurs recherches. Aucune donnée
permettant de vous identifier ne leur sera transmise, votre identité étant remplacée par un code
d’identification dans I'étude.

Pour vérifier la qualité de I'étude ou pour des raisons réglementaires, il est possible que vos données
soient examinées par des tiers (autorités de santé, comité d'éthique, représentants du promoteur de
I'étude, auditeurs externes). En tout état de cause, cela ne pourrait se faire que sous la responsabilité du
médecin investigateur responsable de I'étude ou du médecin gestionnaire du matériel corporel humain a la
biobanque et par des personnes soumises a I'obligation du secret professionnel.

3) Par qui mes données seront-elles conservées et sécurisées et pendant combien de temps ?

Le médecin chercheur et son équipe, ainsi que le personnel de la biobanque en charge de vos échantillons
de matériel corporel humain, seront donc les seuls a pouvoir faire le lien entre les échantillons et données
associées et votre identité ou votre dossier médical, que ce soit pendant toute la durée de I'étude ou au-
dela si certains échantillons sont conservés, avec votre approbation, pour une utilisation secondaire dans
d’autres projets de recherche scientifique.

Les chercheurs qui utiliseront vos échantillons pour leurs recherches pourront conserver certaines données
mais uniquement sous forme codée.

Vos données sont conservées le temps requis par les réglementations. A I'issue de cette période, les
données seront détruites et il ne sera donc plus possible d’établir un lien entre les données codées et vous-
méme.

4) Mes données seront-elles transférées vers d’autres pays hors Union Européenne/espace économique
européen/Suisse ?

Oui.

La constitution de cette collection d’échantillons de matériel corporel humain (MCH) provenant de patients
infectés par le virus COVID-19 pourrait faciliter de nombreux projets de recherche a venir. Ces projets de
recherches pourraient étre menés par des chercheurs situés hors UE - EEE (Lichtenstein, Islande et
Norvége) et nécessiteraient dés lors le transfert de vos données codées hors UE - EEE.

Si le transfert de vos données codées concerne un pays ne disposant pas d'un niveau de protection
équivalent a celui assuré par le RGPD, des garanties appropriées seront mises en place pour assurer un
niveau de sécurité et de protection approprié a la nature des données transférées. Vous pourrez prendre
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connaissance de ces garanties en vous adressant au délégué a la protection des données du CHU de

Liege via l'adresse dpo@chuliege.be.

5) Quels sont mes droits sur mes données ?

Vous avez le droit de consulter toutes les informations de I'étude vous concernant et d’en demander, si
nécessaire, une rectification.

Vous avez le droit de retirer votre consentement conformément a la rubrique « participation volontaire » ci-
dessus.

Vous disposez de droits supplémentaires pour vous opposer a la maniére dont vos données de I'étude sont
traitées, pour demander la suppression, pour limiter des aspects de leur utilisation ou pour demander a ce
gu’'un exemplaire de ces données vous soit fourni.

Cependant, pour garantir une évaluation correcte des résultats de I'étude, il se peut que certains de ces
droits ne puissent étre exercés qu’apres la fin de I'étude. L’exercice de vos droits se fait via le médecin
chercheur responsable de la collecte de votre matériel corporel humain.

En outre, si vous estimez que vos données de 'étude sont utilisées en violation des lois en vigueur sur la
protection des données, vous avez le droit de formuler une plainte a I'adresse contact@apd-gba.be

6) Si la recherche génere des données pertinentes concernant mon état de santé, ai-je droit a ces
informations ?

Sauf opposition de votre part indiquée sur le formulaire de consentement de ce document, si certaines
analyses, y compris des analyses génétiques, effectuées lors de I'évaluation de votre éligibilité a participer
a cette étude ou lors des investigations pratiquées sur votre matériel corporel humain générent des
informations présentant une importance ou un intérét potentiel significatif pour votre état de santé, le
meédecin qui vous aura proposé de participer a cette recherche (qui aura co-signé votre consentement)
et/ou votre médecin traitant en sera informé. En aucun cas, ces informations ne peuvent étre considérées
comme des résultats utilisables pour poser un diagnostic médical. Le médecin décidera donc s'il est utile
de vous communiquer ces informations et de vous proposer des conseils, consultations, analyses,
examens complémentaires ou traitements totalement indépendants de la présente étude. Ces informations
pourraient vous apporter des bénéfices sur le plan de votre santé, mais dans certains cas pourraient aussi
vous causer de I'inquiétude ou des difficultés sur le plan psychologique.

Collecte d’échantillons de matériel corporel humain chez des patients infectés par le virus COVID-19 dans un but de recherche
Document d’information et consentement (DIC) éclairé version 1.2, datée du 25/03/2020, page 4 sur 7



DIC pour collecte & utilisation de MCH dans un but de recherche scientifique

Titre de I'étude : Collecte d’échantillons de matériel corporel humain chez des patients infectés par le virus
COVID-19 dans un but de recherche.

Il Consentement éclairé

Donneur (ou son représentant légal)

En signant ce formulaire d’information et de consentement, je certifie que :

- Jai été informé(e) sur le prélevement de matériel corporel humain, son but, son déroulement, les risques et
bénéfices éventuels et ce que I'on attend de moi.

- Jai lu le formulaire d’information et je I'ai compris.

- Jai eu la possibilité de poser des questions, qui ont été éclaircies de maniére détaillée et a ma satisfaction.

- J'ai eu suffisamment de temps pour réfléchir au calme et prendre une décision quant a ma participation.

- Jerecevrai un exemplaire signé de ce formulaire d’information et de mon consentement.

- Jautorise la collecte, la conservation, le traitement, le transfert et l'utilisation de mes échantillons et des
données afférentes identifiés a I'aide d’'un code en vue de la recherche.

- Jai été informé(e) de mes droits en matiére de protection des données, y compris mes droits de consultation
et de correction des données.

- J'ai compris que ma participation était volontaire et que je pouvais retirer mon consentement a tout moment,
sans en donner la raison.

- Jerenonce a toute propriété ou droit quelconque sur les échantillons de matériel corporel humain prélevés et
sur les résultats des recherches qui seront effectuées avec ces échantillons. Je sais que je ne recevrai aucun
payement pour ma participation ou mes échantillons.

Pour les propositions suivantes, entourer la mention utile et/ou biffer la mention inutile

» OUI/ NON : Jautorise I'utilisation de mes échantillons et des données afférentes identifiées a I'aide d’'un code
dans un but différent de celui de la recherche décrite. Cette utilisation secondaire devra avoir été approuvée par
un comité d’éthique.

» OUI/NON : Je consens a recevoir, via mon médecin référent, des informations générées par I'étude ou des
recherches sur mes échantillons de matériel corporel humain présentant une importance ou un intérét potentiel
significatif pour mon état de santé.

Nom & prénom : .........c.cccooiiiiiiiiiiiiiiii, Date : .../.../20... Signature : ................cciieiiiiiiiiiiiiiiiiiae,
Témoin / Interprete (si nécessaire)

J’ai été présent durant tout le processus d’information au patient et confirme que l'information sur les objectifs et
procédures de I'étude a été adéquate, que le donneur (ou son représentant |égal) a apparemment compris I'étude et
que son consentement a participer a été donné librement.

Qualification du tEMOIN / INEEIPIELE : ........ . e et

Nom & prénom : .........c.cocoviiiiiiiiiiiiii Date : .../.../20... SIQnature : ............c.coveiieeiiiiiiie i
Médecin chercheur

Je confirme avoir fourni oralement les informations nécessaires sur I'étude et avoir fourni le document d’information au
donneur. Je pense que le donneur a compris I'étude. Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour qu'il
accepte de participer a I'étude et que je suis prét a répondre a toutes les questions supplémentaires, le cas échéant.

Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la « Déclaration d’Helsinki » et les
« Bonnes pratiques Cliniques ».

Nom & prénom : ...........ccccoiiiiiiiiiiiiiiii, Date : .../.../20... Signature : ................cciviiiiiiiiiiiiiiiiee

Nom & prénom (représentant) : ............ccceeieiiiieiiiiiiinaennans Date : .../.../20... Signature : ...............................
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Titre de I'étude : Collecte d’échantillons de matériel corporel humain chez des patients infectés par le virus
COVID-19 dans un but de recherche

Il Consentement éclairé

Donneur (ou son représentant légal)

En signant ce formulaire d’information et de consentement, je certifie que :

- Jai été informé(e) sur le prélevement de matériel corporel humain, son but, son déroulement, les risques et
bénéfices éventuels et ce que I'on attend de moi.

- Jai lu le formulaire d’information et je I'ai compris.

- Jai eu la possibilité de poser des questions, qui ont été éclaircies de maniére détaillée et a ma satisfaction.

- J'ai eu suffisamment de temps pour réfléchir au calme et prendre une décision quant a ma participation.

- Jerecevrai un exemplaire signé de ce formulaire d’information et de mon consentement.

- Jautorise la collecte, la conservation, le traitement, le transfert et l'utilisation de mes échantillons et des
données afférentes identifiés a I'aide d’'un code en vue de la recherche.

- Jai été informé(e) de mes droits en matiére de protection des données, y compris mes droits de consultation
et de correction des données.

- J'ai compris que ma participation était volontaire et que je pouvais retirer mon consentement a tout moment,
sans en donner la raison.

- Jerenonce a toute propriété ou droit quelconque sur les échantillons de matériel corporel humain prélevés et
sur les résultats des recherches qui seront effectuées avec ces échantillons. Je sais que je ne recevrai aucun
payement pour ma participation ou mes échantillons.

Pour les propositions suivantes, entourer la mention utile et/ou biffer la mention inutile

» OUI/ NON : Jautorise I'utilisation de mes échantillons et des données afférentes identifiées a I'aide d’'un code
dans un but différent de celui de la recherche décrite. Cette utilisation secondaire devra avoir été approuvée par
un comité d’éthique.

» OUI/NON : Je consens a recevoir, via mon médecin référent, des informations générées par I'étude ou des
recherches sur mes échantillons de matériel corporel humain présentant une importance ou un intérét potentiel
significatif pour mon état de santé.

Nom & prénom : .........c.cccooiiiiiiiiiiiiiiii, Date : .../.../20... Signature : ................cciieiiiiiiiiiiiiiiiiiae,
Témoin / Interprete (si nécessaire)

J’ai été présent durant tout le processus d’information au patient et confirme que l'information sur les objectifs et
procédures de I'étude a été adéquate, que le donneur (ou son représentant |égal) a apparemment compris I'étude et
que son consentement a participer a été donné librement.

Qualification du tEMOIN / INEEIPIELE : ........ . e et

Nom & prénom : .........c.cocoviiiiiiiiiiiiii Date : .../.../20... SIQnature : ............c.coveiieeiiiiiiie i
Médecin chercheur

Je confirme avoir fourni oralement les informations nécessaires sur I'étude et avoir fourni le document d’information au
donneur. Je pense que le donneur a compris I'étude. Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour qu'il
accepte de participer a I'étude et que je suis prét a répondre a toutes les questions supplémentaires, le cas échéant.

Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la « Déclaration d’Helsinki » et les
« Bonnes pratiques Cliniques ».

Nom & prénom : ...........ccccoiiiiiiiiiiiiiiii, Date : .../.../20... Signature : ................cciviiiiiiiiiiiiiiiiee

Nom & prénom (représentant) : ............ccceeieiiiieiiiiiiinaennans Date : .../.../20... Signature : ...............................
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Titre de I'étude : Collecte d’échantillons de matériel corporel humain chez des patients infectés par le virus
COVID-19 dans un but de recherche.

lll Certificat d’incapacité a obtenir le consentement écrit du donneur

Médecin chercheur

Je confirme étre en charge des soins médicaux au donneur :
Nom & prénom du donneur: ..............cccccceeviiiiiiiiiniiiinn,

Date de naissance: .../.../......
Numéro de dossiermédical : .............coeeeiiiiiiiiiiiinnnna...

Je certifie que le donneur, en raison de son état clinique, est incapable de recevoir de fagon valable 'information sur
la collecte d’échantillons de matériel corporel humain chez des patients infectés par le virus COVID-19 dans un but de
recherche, de poser ses questions et de signer le formulaire de consentement éclairé.

A cause de la pandémie COVID-19 actuelle, I'entourage du donneur n’est pas autorisé de venir a I'hépital. Il n’est
donc pas possible non plus d’informer I'entourage de fagon valable et de lui faire signer le formulaire de consentement
éclairé.

Dans ces conditions, conformément a l'article 14 de la loi relative aux droits du patient, je, soussigné, médecin en
charge du patient, consens en son nom a ces prélévements. Cependant, lorsque I'état de santé du donneur sera
suffisamment rétabli, I'équipe médicale fera ce qu’il est possible pour recontacter le donneur, lui fournir toutes les
explications nécessaires et obtenir son consentement écrit.

Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la « Déclaration d’Helsinki » et les

« Bonnes pratiques Cliniques ».

Nom & prénomdumeédecin: ...............c.ceviiiiiiiiiiiinin..
Date : .../..../ 20...

Signature : ...
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