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	formulaire de consentement
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Formulaire de consentement

Titre de l’étude : ………………………………………………………………….…………… 
…………………………………………………………………………………………………………
Objectif (s) de l’étude : 
………………………………….
………………………………….
…………………………………..
Médecin investigateur / soumissionnaire : …….…..…………………………………………………………………….
Responsable de la structure : ………………………………………………………………..
Lieu de réalisation de l’étude : ……………………………………………………………….. 
Je déclare : 
- avoir été informé(e) par le médecin indiqué ci-dessus, des objectifs de l’étude et de son déroulement
- Avoir participé de façon volontaire à cette étude
- Avoir eu l’assurance que la confidentialité de mes données sera strictement assurée.
- Avoir été informé(e) que je peux retirer mon consentement à n’importe quel moment de l’étude sans encourir aucun préjudice de ce fait. 
Les initiales du Participant                                                                                             Médecin investigateur
………………………………….                                                                                                       …………………………
Date                                                                                                                                      Date
………………………………….                                                                                                      …………………….……….
Signature                                                                                                                              Signature


	
LETTRE D’INFORMATION DESTINEE AUX PARTICIPANTS A UNE ETUDE 




Titre de la recherche :
	--------------------------------------------------------------------------------------------------------

Madame, Monsieur,
Nous vous proposons de participer à une étude de recherche clinique.
Cette  lettre d’information vous détaille en quoi consiste cette étude.
Vous pourrez prendre le temps pour lire et comprendre ces informations de réfléchir à votre participation et pour demander au médecin responsable de l’étude de vous expliquer ce que vos n’aurez pas compris.


BUT DE L’ETUDE:


BENEFICE (S) ATTENDU (S) :


RISQUES POTENTIELS :


FRAIS MEDICAUX :
Votre collaboration à ce protocole de recherche biomédicale n’entrainera pas de participation financière de votre part. Conformément à la loi, tous les frais seront pris en charge par le promoteur de l’étude.


CONFIDENTIALITE :
Toute information vous concernant recueillie pendant cette étude sera traitée de façon confidentielle.
Seuls les responsables de l’étude et éventuellement les autorités de santé pourront avoir accès à ces données. A l’exception de ces personnes qui traiteront les informations dans le strict respect du secret médical, votre anonymat sera préservé. La publication des résultats de l’étude ne comportera aucun résultat individuel. 

Si vous avez des questions pendant votre participation à cette étude, vous pourrez contacter le médecin responsable de l’étude, le DR ………………………………………… tél : ……………………………………..

Vous êtes libre d’accepter ou de refuser de participer à cette étude.  Vous pouvez également décider en cours d’étude d’arrêter votre participation sans avoir à vous justifier.

Nous vous remercions d’avoir pris le temps de lire cette lettre d’information. Si vous êtes d’accord pour participer à cette recherche, nous vous invitons à signer le formulaire de consentement ci-joint. 
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