Version du 5 juin 2003

Toujours vérifier que vous êtes en possession de la dernière version

(dernière version disponible sur www.chu-nancy.fr ( DRC)

LETTRE D’INFORMATION AU PATIENT

ET FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

La lettre d’information et le formulaire de consentement sont reliés ou agrafés  ensemble. Ils sont :

· numéroté de 1 à / nombre de pages 
· paraphé à la fois par le médecin investigateur et la personne recevant l’information et donnant son consentement et ce sur chacune des pages
 
· signés par le patient et l’investigateur.
La lettre d’information et le formulaire de consentement sont rédigés en 3 exemplaires originaux : 

· un est remis à la personne, 

· un est conservé par l’investigateur pendant 30 ans au minimum

· un est conservé par le promoteur ou l’investigateur principal

Attention ! La lettre d’information doit être écrite dans un langage qui doit être intelligible par la personne qui se prête à la recherche. L’information doit être loyale, claire et appropriée à l’état de la personne concernée. Elle doit être accompagnée d’une présentation orale et d’explications. Elle doit tenir compte de la situation et de l’état de santé du patient. En particulier, face à des pathologies lourdes ou un pronostic sombre, le lettre doit tenir compte de l’état de connaissance de leur situation par les patients. Il peut être ainsi nécessaire dans certains cas « d’édulcorer » l’information (par exemple parler de maladie pulmonaire à la place de cancer du poumon). Comme dans l’acte de soin, le choix des informations à donner repose sur la déontologie et l’éthique du praticien. 

La personne dont le consentement est sollicité doit disposer d’un délai de réflexion suffisant avant de prendre sa décision. N’oubliez pas que le consentement est «recueilli » et non « obtenu ».
( Ces documents sont utilisables pour les différents types de recherche entrant dans le cadre de la loi Huriet, sauf pour quelques cas particuliers (tels que les études avec mineurs, …). Pour ces derniers cas, vous pouvez vous renseigner auprès de la DRC.

Le tableau suivant, comporte un code couleur précisant quels pavés spécifiques sont à renseigner en fonction du type de recherche. 

Pour savoir si votre recherche, entre dans le cadre de la loi Huriet, ou si elle est à considérer avec ou sans bénéfice individuel direct, vous pouvez vous aider du guide, téléchargeable sur le site de la DRC de Nancy. 

Bien entendu, ces documents types ne constituent qu’une trame qu’il vous faudra adapter en fonction de votre étude.

	Type de recherche
	Faire figurer en plus

	
	Pavés jaunes
	Pavés bleus

	recherche avec bénéfice individuel direct
	
	

	recherche avec bénéfice individuel direct et comprenant une analyse génétique
	
	X

	recherche sans bénéfice individuel direct
	X
	

	recherche sans bénéfice individuel direct et comprenant une analyse génétique
	X
	X


Ces documents ont été élaborés par Valérie Bouaziz (DRC), Frédérique Claudot (département de médecine légale), Camille Ducki et Audrey Rose (CIC), Sylvie Klein et François Alla (Service d’épidémiologie et évaluation cliniques). Merci de leur transmettre toute remarque.

	LETTRE D’INFORMATION AU PATIENT


Lisez attentivement cette notice et posez toutes les questions qui vous sembleront utiles. Vous pourrez alors décider si vous voulez participer à cette recherche ou non.

	ETUDE : (titre de l’étude)




Nom du Promoteur : CHU de Nancy

Adresse du promoteur : ……………………..

Monsieur, Madame, Mademoiselle

Le docteur 

Nom et prénom…………….…………………………………………………………………..

Adresse…………………………………………………………………………………………

Téléphone……………………………………………………………………………………….

Médecin investigateur, vous propose de participer à une étude :

· Les objectifs de l’étude (dans un langage compréhensible par le patient)

· Le type de la recherche 

L’étude se déroulera de la façon suivante :

· Préciser le lieu de recherche (et numéro d’autorisation pour études sans BID) 

· Préciser les modalités exactes de la recherche (modalités de tirage au sort, existence d’un groupe placebo le cas échéant, nombre de visites, durée des visites, description exacte et détaillée des investigations et des traitements,... Par exemple si prélèvements sanguins, préciser la quantité exacte de sang prélevé)

· Préciser la durée et le calendrier et de l’étude

Les effets prévisibles liés à la réalisation de cette étude sont :

Bénéfices attendus 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Risques potentiels et inconforts (y compris les risques en cas d’arrêt prématuré de la recherche) :

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Spécifique sans BID
Si vous acceptez de participer à cette étude votre participation sera précédée d’un examen médical dont les résultats vous seront communiqués par le médecin de votre choix avant la signature du formulaire de consentement. 

Votre participation sera ensuite enregistrée sur le fichier national des personnes se prêtant à des recherches biomédicales sans bénéfice individuel direct. Vous aurez la possibilité de vérifier l’exactitude et de rectifier les données informatisées vous concernant dans ce fichier auprès du titulaire de l’autorisation de lieu de recherche ou du Ministre chargé de la santé. La destruction de ces données s’effectuera un an après la fin de votre engagement dans cette étude. 

Le Dr……………………… vérifiera que vous êtes bien affilié(e) à un régime de sécurité sociale.

A l’issue de cette étude, vous ne pourrez participer à une autre recherche sans bénéfice individuel durant une période de ………. mois.

Spécifique génétique
Dans ce cadre, vous devez décrire les gènes étudiés et la finalité de cette recherche génétique. 

Si établir une liste exhaustive des gènes n’est pas possible, surtout si cette liste est susceptible d’être complétée au fur et à mesure de l’avancée de la science, il faut au moins préciser les fonctions explorées, par exemple : les gènes de l’axe rénine-angiotensine-aldostérone.

Votre participation à cette étude est entièrement volontaire. 

Votre refus de participer n’aura aucune conséquence sur le type et la qualité de votre prise en charge, ainsi que sur les relations avec le médecin investigateur. Si vous acceptez, vous pouvez à tout moment quitter cette étude sans conséquences sur votre futur traitement. Vous pouvez également sortir de l’étude si votre médecin pense que c’est mieux pour vous. Toute nouvelle information devenant disponible au cours de l'étude et pouvant avoir des implications sur votre personne vous sera fournie par le Dr……………………

Vous n’aurez aucune charge financière à supporter.

Spécifique sans BID
(Facultatif)

Vous recevrez une indemnité compensatrice  au prorata de votre participation d’un montant de….

Conformément à la loi Huriet, un contrat d’assurance a été souscrit par le Promoteur. 

A l’issue de la recherche, vous serez informez des résultats globaux de la recherche. 

Le Comité Consultatif de Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale de xxxxx a émis un avis favorable à la réalisation de cette étude le../../ 200…

En application de la loi « informatique, fichiers et liberté » du 06 janvier 1978 modifiée, le fichier informatique utilisé pour réaliser la présente recherche a fait l’objet d’une autorisation de la CNIL (Commission  Nationale Informatique et Libertés). Seules les données nécessaires à la recherche seront recueillies. Vous avez néanmoins le droit de vous opposer à ce que les données vous concernant fassent l’objet d’un traitement automatisé. Si vous acceptez, vous aurez à tout moment le droit d’accéder aux données vous concernant. Vous aurez également le droit de demander à ce que les données inexactes ou devenues inexactes soient rectifiées. Vous pourrez à tout moment exercer ces droits auprès du Dr. ……………………….. (n° de téléphone)……………………………..

Pour toutes les informations de nature médicale, ces droits pourront être exercés directement ou par l’intermédiaire du médecin de votre choix.

Toutes les données et informations vous concernant resteront strictement confidentielles. 

Les données vous concernant ne seront accessibles qu’aux personnes participant à cette recherche et aux personnes chargées par le promoteur de contrôler la qualité de l’étude ; le cas échéant elles pourront également être transmises aux autorités sanitaires habilitées. Dans tous les cas, elles seront exploitées dans les conditions garantissant leurs confidentialité. 

Formulaire de consentement

titre de la recherche
Etude promue par la CHU de Nancy

	Les détails concernant cette étude sont fournis dans la lettre d’information spécifique qui vous a été remis. 

Lisez attentivement cette notice et posez toutes les questions qui vous sembleront utiles.

Si vous acceptez de participer à cette étude, veuillez compléter le formulaire ci-dessous.


Nom, prénom et adresse :……………………………………………………………………..

…………………………………………………………………………………………………

Je soussigné (e), M…………………………………………………. (nom complet en lettres capitales) déclare avoir compris le but et les modalités de cette étude, qui m’ont été pleinement expliqués par le Docteur …………………………………………………..

J’ai reçu le formulaire d’information spécifique que j’ai eu la possibilité d’étudier avec attention.

On a répondu à toutes mes questions et j’en suis satisfait(e). 

J’ai disposé d’un délai de réflexion suffisant avant de prendre ma décision. 

(à rajouter si sans BID)
J’ai bien compris qu’il s’agit d’une étude sans bénéfice individuel direct. 

Si j’accepte de participer à cette étude, ma participation sera enregistrée sur le fichier national des personnes se prêtant à des recherches biomédicales sans bénéfice individuel direct. J’aurai la possibilité de vérifier auprès du titulaire de l’autorisation de lieu de recherche (soit ………………..) ou du Ministère chargé de la santé l’exactitude des données me concernant dans le fichier et la destruction de ces données un an après la fin de mon engagement dans cette étude. Je ne pourrai participer à une autre recherche sans bénéfice individuel direct qu’après un délai de …………..

(à rajouter si génétique)
J’ai bien compris que des recherches génétiques seront réalisées sur les prélèvements qui seront effectués sur moi et l’on m’a expliqué en quoi consisteront ces recherches génétiques
J’accepte de mon plein gré de participer à cette recherche dans les conditions précisées dans le formulaire d’information ci-joint. Je sais que je pourrai, à tout moment, retirer mon consentement sans que cela n’affecte mon traitement ultérieur. J’en informerai alors le Docteur ………………………..

Le fait de ne plus participer à cette recherche ne portera pas atteinte à mes relations avec mon médecin et ne remettra pas en cause la qualité des soins ultérieurs. 

J’ai été informé(e) que conformément à la réglementation sur les études cliniques, le Comité Consultatif de Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale de xxxxxxxx a rendu un avis favorable pour la réalisation de cette étude en date du ………..

J’ai également été informé que conformément à la loi en vigueur, un contrat d’assurance a été souscrit par le promoteur de la recherche.

Toutes les données me concernant, y compris mon dossier médical, resteront confidentielles. Je n’autorise leur consultation que par les personnes qui collaborent à la recherche, aux personnes chargées par le promoteur de contrôler la qualité de l’étude ainsi que par un représentant des autorités de santé. 

J’accepte que les données nécessaires à la recherche soient recueillies durant ma participation à l’étude, 

(à rajouter le cas échéant)
y compris mes origines ethniques (préciser les données exactes recueillies) 

« Il est interdit de mettre ou conserver en mémoire informatique, sauf accord exprès de l'intéressé, des données nominatives qui, directement ou indirectement, font apparaître les origines raciales ou les opinions politiques, philosophiques ou religieuses ou les appartenances syndicales ou les mœurs des personnes. » (art. 31)
et fassent l’objet d’un traitement informatisé autorisé par la Commission Nationale Informatique et Liberté. J’ai bien été informé de la finalité du traitement (on m’a expliqué à quoi serviraient ces données) ainsi que des destinataires de ces données.

J’ai bien noté qu’en application de la loi « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 modifiée, je dispose d’un droit d’accès aux données me concernant ainsi qu’un droit de rectification. Je peux exercer ces droits à tout moment auprès du Dr. ……………………(nom et coordonnées du responsable de la recherche).

Je donne mon consentement pour participer à cette recherche en toute connaissance de cause et en toute liberté. 

Je pourrai à tout moment demander toute information complémentaire au Dr. ………………. N° de téléphone …………………………

Mon consentement ne décharge en rien l’investigateur et le promoteur de l’ensemble de leurs responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la loi.

A l’issue de la recherche, je serai informé(e) des résultats globaux de cette recherche.

	A REMPLIR PAR LE PATIENT

	Date : ………


Signature du patient (précédé de la mention « lu et approuvé »)




	A REMPLIR PAR L’INVESTIGATEUR

	Je soussigné Docteur ………………………. (nom en lettres capitales) confirme avoir pleinement expliqué au patient le but et les modalités de cette étude ainsi que ses risques potentiels. Je m’engage à faire respecter les termes de ce formulaire de consentement, conciliant le respect des droits et des libertés individuelles et les exigences d’un travail scientifique.

N° de téléphone de l’investigateur : ……………………………………..

	Signature de l’investigateur :
	Date : ……………………………..




Fait en trois exemplaires dont un sera conservé par l’investigateur, un autre remis au patient et un conservé par le promoteur ou l’investigateur principal.
� Parapher chacune des pages n’est pas obligatoire, de même que signer la lettre d’information, mais il faut se rappeler qu’il appartient au médecin d’apporter la preuve qu’il a bien dispensé une information au patient.


�  Aucun article de loi ne prescrit une durée de conservation de 30 ans pour les formulaires d’information et de consentement. La règle initialement préconisée était de conserver ce document, comme tous les documents de l'étude pendant une durée 10 ans (voire 15 ans selon les BPC), c’est à dire pendant toute la période où un patient pouvait porter réclamation à la suite de sa participation à une étude. Mais la jurisprudence (CE 29 décembre 2000, Arrêt BEULE) précise que les garanties fixées par l'autorité réglementaire pour des assurances responsabilité civiles rendues obligatoires par un texte légal ne peuvent être limitées dans le temps et sont entachés d'illégalité. Dès lors, le délai de prescription des obligations de l'assureur rejoint le droit commun et s'étend sur une durée de 30 ans. Il parait donc logique que tous les acteurs de la recherche conservent leurs documents durant toute cette période en prévision d’un éventuel contrôle judiciaire. 








