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FORMULAIRE D'INFORMATION DESTINE AU PATIENT

Observatoire Francais des SyndromEs de Tako Tsubo
(OFSETT)

Madame, Monsieur,

L’objectif de ce document est de vous fournir toutes les informations qui vous permettront de comprendre le but de cette
étude, ainsi que ses contraintes et l'intérét qu’elle peut présenter pour vous. N'hésitez pas a demander a votre médecin
I'explication des mots ou expressions que vous ne comprendriez pas.

Vous étes suivis pour une maladie cardiaque qui a entrainé votre hospitalisation et des symptomes divers au premier
rang desquels une douleur thoracique, un malaise ou des anomalies du rythme cardiaque. Cette maladie est
actuellement diagnostiquée et prise en charge de maniére treés diverse.
Votre médecin, le Docteur .............cccceevvennnn. vous propose de participer a une enquéte épidémiologique nationale
appelée OFSETT dont I'objectif est de recenser le nombre de patients qui sont suivis en France comme vous pour la
méme maladie, et d’étudier la maniére dont ils ont été diagnostiqués et dont ils sont pris en charge (explorations,
traitements).
Ces données sont issues de votre dossier médical et concernent les points suivants :

- Données démographiques (nom, prénom, sexe, adresse, téléphone, date et lieu de naissance)

- Données médicales (facteurs de risques, antécédents, symptdmes, examens réalisés, thérapeutiques

employées)
- Données médicales recueillies a 3, 6 et 12 mois (examens réalisés)

Cette enquéte n'a pas d'influence sur la prescription médicale et la prise en charge de votre maladie par votre médecin
ni dans le suivi a plus long terme. Votre médecin est libre de modifier ou non les traitements que vous recevez. Aucune
visite particuliere n’est exigée dans le cadre de cette enquéte. Votre refus de participer a I'observatoire ou de vous retirer
de I'étude est sans conséquence sur votre prise en charge. Vous pouvez a tout moment vous retirer de I'étude

Si vous étes d’accord, vous serez contacté 3, 6 et 12 mois par un médecin pour avoir des nouvelles de votre santé et de
votre traitement. Seules les personnes de la Société frangaise de Cardiologie, chargées de votre suivi, auront acces a la
totalité des données.

Cette enquéte est effectuée conformément a la Iégislation francaise. La transmission des données collectées se fera
dans des conditions garantissant leur sécurité et leur confidentialité. Tous les résultats obtenus dans cette recherche
resteront strictement confidentiels, en accord avec les regles de la loi « Informatique et Liberté » du 6 janvier 1978
modifiée par la loi N94-548 du 1% juillet 1994 Vous avez bien noté que votre droit d’accés et de rectification prévu
conformément a la loi Informatique et Libertés (article 40 de la LOI 78.17 en date du 6 Janvier 1978 modifiée) pourra
s’exercer a tout moment auprés du médecin qui vous suit dans le cadre de cette étude ou directement auprés de la Société
Francaise de Cardiologie. Dans ce cas, toutes les données vous concernant seront détruites..

Si vous ne souhaitez pas rentrer dans cet observato ire, pouvez vous nous retourner ce formulaire, en m entionnant
votre refus, par :

- Mail : ofsett@sfcardio.fr
- Fax:0143226361
- Courrier : Société Francaise de Cardiologie — 5 Rue  des Colonnes du Trone — 75012 Paris
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