. Projet PAI

LETTRE D’INFORMATION
POUR LE PARTICIPANT AGE DE 15 A 17 ANS

Parcours patient Assisté par Intelligence artificielle (PAI)
Angers/Brest/Nantes/Rennes/Tours

Responsables scientifiques

Pr MARTIN Ludovic
Service de dermatologie
Plateforme ALLSIMS
CHU Angers

Dr LELIEVRE Bénédicte
Laboratoire de pharmacologie-toxicologie
CHU Angers

Référents locaux de I’étude

Angers : Pr MARTIN Ludovic (02 41 35 34 19) - Service de Dermatologie
Brest : Dr BRENAUT Emilie (02 98 22 33 15) - Service de Dermatologie
Nantes : Dr BERNIER Claire (02 53 48 21 80) - Service de Dermatologie
Rennes : Pr DUPUY Alain (02 99 28 43 68) - Service de Dermatologie
Tours : Pr MARUANI Annabel (02 47 47 47 65) - Service de Dermatologie

Vous avez été pris en charge dans un service du CHU d’Angers / Brest / Nantes / Rennes /
Tours, membre du groupement de coopération sanitaire « HUGO » (Hopitaux Universitaires
du Grand Ouest), depuis 2010. Notre établissement participe au projet PAl mené par le
CHU d’Angers, en collaboration avec la société Lifen, société spécialisée dans le
traitement et la transmission des données médicales. Les responsables scientifiques sont
les Pr MARTIN Ludovic et Dr LELIEVRE Bénédicte.

Le projet PAI sera réalisé a partir des données de santé déja collectées lors de votre prise
en charge, sauf si vous vous y opposez. Il s’agit d’une étude sur données, ce qui implique
gu’elle n’interfere pas avec votre prise en charge habituelle et que nous ne vous
solliciterons pas directement pour mener a bien cette étude. Si vous ne souhaitez pas que
vos données soient incluses dans ’étude, il vous suffit d’en informer le référent local de
’étude. Cette décision n’aura pas d’impact sur votre relation avec l’équipe médicale et
|’équipe soignante, ni sur la qualité des soins dispensés en cours ou futurs. Vous n’avez pas
a donner de motif.

Pourquoi cette étude ?

La France, a travers son Plan National Maladies Rares (PNMR), met en place des mesures
pour améliorer la prise en charge des patients souffrant de maladies rares, souvent
difficiles a diagnostiquer en raison de symptomes peu spécifiques et du faible nombre de
patients présentant ces maladies. Parmi ces maladies rares, le projet PAl (Parcours Patient
Assisté par Intelligence Artificielle) se focalise sur l'angioedéme bradykinique héréditaire
(AOH) et le pseudoxanthome élastique (PXE). Le délai entre U’apparition des premiers
symptomes et le diagnostic peut étre long, il peut atteindre plus de 10 ans pour ’AOH. On
parle alors d’« errance diagnostique ». Le projet PAIl s'appuie sur lintelligence artificielle
(IA) pour réduire ce délai. En utilisant vos données de santé déja collectées lors de votre
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prise en charge et en les compilant avec celles d’autres patients, un modele (1/maladie)
pourra étre développé pour identifier les patients présentant des signes d’AOH et de PXE.
En analysant les données médicales telles que les comptes rendus d'hospitalisation et
certains résultats d’analyses biologiques ou d’examens (imagerie...), Uoutil d’IA aidera a
terme les médecins a identifier les patients susceptibles d’étre atteints de ces deux
maladies rares.

Quel est I’objectif de la recherche ?

L'objectif principal du projet PAl est de développer un outil d'intelligence artificielle a
partir de vos données de santé, afin de détecter de maniére précoce les patients
susceptibles d'étre atteints de PXE et dAOH. Ces patients pourront ensuite étre orientés
vers des médecins experts des centres de référence ou de compétence, tels que le CHU
d’Angers par exemple, pour confirmer le diagnostic et mettre en place un traitement
adapté. En outre, le projet contribuera a améliorer la collaboration entre les
professionnels de santé de ville et ceux des hopitaux, assurant une meilleure continuité
des soins grace a lintégration d'outils numériques et a améliorer l’accés aux soins dans les
zones médicalement désertifiées, a optimiser la prise en charge des patients et de leurs
suivis.

Quelles sont les données utilisées ?

Les données utilisées pour cette étude sont extraites de ’entrepot de données de santé
(ou sont stockés les documents médicaux sous un format numérique) de ’établissement
qui vous a pris en charge. Ces entrepots ont fait "objet d’une autorisation de la CNIL
(Commission Nationale Informatique et Libertés).

Il s’agit d’informations administratives et médicales enregistrées lors de votre prise en
charge par l’établissement telles que : les données patients (age, sexe) et les données
contenues notamment dans les comptes rendus comme les antécédents médicaux, date
d’admission et de sortie, services de soin, traitements médicamenteux, résultats de
biologie, d’examens vasculaires et ophtalmologiques.

Les données mises a disposition des responsables scientifiques par les centres ne sont pas
nominatives, c'est-a-dire qu’elles ne comportent pas vos données d’identité telles que
votre nom, prénom, adresse et date de naissance compléte.

Quels sont les destinataires des données ?

Une liste restreinte et exhaustive de personnes désignées parmi les établissements
membres d’HUGO et la société Lifen, sera habilitée a accéder aux données de ’étude et a
réaliser les analyses sous la responsabilité des responsables scientifiques. Elles sont
soumises au secret professionnel.

Les résultats des analyses feront ’objet de publication dans des journaux scientifiques ou
de communication a des congres. Ils seront toujours présentés de maniére regroupée et
anonyme de telle sorte qu’il ne soit pas possible de vous identifier.

Quel est le role de Lifen dans le projet PAl ?

Dans ce projet, Lifen apporte principalement son expertise en intelligence artificielle pour
le co-développement du modele d’IA avec l’équipe du CHU d’Angers et des médecins
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experts des CHU participants. Lifen interviendra principalement dans ’extraction de
données pertinentes a partir des comptes rendus médicaux permettant de détecter des
patients potentiellement atteints par une de ces deux maladies et le développement d’un
modele d’lA. Le modele sera développé et optimisé sur la Plateforme sécurisée (ODH :
Ouest Data Hub) mise a disposition des CHU du Grand Ouest (accés sécurisé, données
pseudonymisées), en collaboration avec le CHU d’Angers. Aucune donnée concernant
chaque patient ne sortira de la plateforme de I’ODH. La propriété intellectuelle des
algorithmes est une copropriété entre le CHU d’Angers et Lifen.

Comment se déroule I’étude et comment la sécurité de vos données est-elle assurée ?

Un fichier informatique comportant les données strictement nécessaires a l’étude va étre
constitué par ’établissement/les établissements qui vous a/ont pris en charge. Vos noms
et prénoms ne figureront pas dans ce fichier. Un numéro non identifiant propre a |’étude
vous sera attribué. Le fichier sera transmis sous forme cryptée et de facon sécurisée a
’ODH. Vos données seront ensuite intégrées dans une base de données hébergée sur la
plateforme de U'ODH. Seuls les membres de ’équipe de recherche habilités pourront
accéder aux données. L’accés a la plateforme ODH et aux données est sécurisé et se
conforme aux normes en vigueur (mots de passe...). Les analyses seront toujours réalisées
de maniere confidentielle. Aucune donnée individuelle ne sera exportée de la base. Les
résultats qui seront issus de l’étude permettront d’améliorer les connaissances actuelles et
d’optimiser la prise en charge des patients atteints par une de ces deux maladies rares.

Les résultats globaux de ’étude seront publiés sur le site internet de chaque établissement
partenaire du projet et seront également communiqués aux autorités de santé.

Vos données seront conservées pendant 4 ans, puis effacées de I’ODH. Vos données ne
seront utilisées que pour le projet PAI.

Quels sont vos droits sur vos données ?

Conformément aux dispositions de la loi Informatique et Libertés du 6 janvier 1978
modifiée et au Reglement Général sur la Protection des Données du 27 avril 2016 (RGPD)
vous disposez d’un droit d’acces, de rectification, et de limitation du traitement de vos
données. Ces droits s’exercent auprés du délégué a la protection des données de
l’établissement qui vous a pris en charge.

Vous pouvez faire valoir vos droits et vous opposer au traitement de vos données pour
cette étude dans les 1 mois qui suivent la publication de la note sur le site internet de
l’établissement, période au cours de laquelle les analyses n’ont pas débuté. Au-dela de
cette période, toute correspondance entre votre identité et le numéro non signifiant qui
vous sera attribué pour ’étude sera irréversiblement effacée et il ne sera plus possible de
vous réidentifier. Cependant conformément a larticle 11.2 du RGPD, vous avez la
possibilité, au-dela de ce délai, de fournir des informations complémentaires permettant
de vous réidentifier et ainsi de permettre U'exercice de vos droits. Toutefois, en
application de U’article 17.3.d du RGPD, ce droit d’effacement ne pourra pas intervenir
apres ’analyse des données pour éviter de compromettre les objectifs et les résultats de
[’étude et il ne sera donc pas possible de vous opposer au traitement de vos données.
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Pour toute question concernant vos droits, vous pouvez contacter le Délégué a la
Protection des Données de la plateforme ODH (dpo-hugo@chu-rennes.fr) ou le Délégué a la
protection des données de ’établissement qui vous a pris en charge :

- Angers : dpo@chu-angers.fr,

- Brest : protection.donnees@chu-brest.fr,

- Nantes : vosdonneespersonnelles@chu-nantes.fr,
- Rennes : dpo@chu-rennes.fr,

- Tours : dpo@chu-tours.fr,

Si vous estimez, aprés nous avoir contactés, que vos droits ne sont pas respectés, vous
pouvez adresser une réclamation aupres de la Commission nationale Informatique et
Libertés (CNIL) - 3 Place de Fontenoy - TSA 80715 - 75334 Paris Cedex 07 Tél : 01 53 73 22
22 ou en vous connectant a ’adresse suivante : https://www.cnil.fr/fr/adresser-une-

plainte

Quel est le cadre réglementaire de cette étude ?

Cette étude a recu un avis favorable du CESREES (Comité Ethique et Scientifique pour les
Recherches, Etudes et Evaluations en Santé) au niveau régional (HUGO), ainsi qu’une
autorisation de la Commission Nationale de UInformatique et des Libertés (CNIL)
le 25/02/2026. Le traitement de données réalisé dans le cadre de cette étude répond a
’exécution d’une mission d’intérét public dont est investi le CHU d’Angers (et les CHU
participants) et nécessite le traitement de vos données personnelles de santé a des fins de
recherche scientifique.
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FORMULAIRE D’OPPOSITION POUR
LE PARTICIPANT AGE DE 15 a 17 ans

Parcours patient Assisté par Intelligence artificielle
Angers/Brest/Nantes/Rennes/Tours

Je soussigné(e),

NOM USUCL & .

INOM € NATSSATICE = o..uttiitet ettt et et e et e et e et e et e et e e e e e e aeneeaness
Prénom : ... e

Date de naissance @ ...........oooviiiiiiiiiiiiiiiiieeaiiiaans

| TS G (S 0 P T2 1 (o R

M’oppose a I’utilisation de mes données de santé pour cette recherche : [J oui

Signature :

A retourner au Délégué a la protection des données de 1’établissement qui vous a pris en
charge.

Page 5/5 Lettre d’information pour le participant agé de 15 a 17 ans, Version du 25/02/2026



