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Formulaire d’information du patient 
 

INTERET DE L’ANALGESIE PERIDURALE DANS LES PANCREAT ITES AIGUES GRAVES EN 
REANIMATION:  

ETUDE MULTICENTRIQUE RANDOMISEE CONTROLEE 
 

� Promoteur  
C.H.U. de Clermont-Ferrand -58 Rue de Montalembert - 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1 

 

� Investigateur principal : 
Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus 
CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrand, 1 place Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1 
Tél : 04 73 75 05 01 / Fax : 04 73 75 05 00 / Mail : mjabaudon@chu-clermontferrand.fr 

 

Vous avez été admis en Réanimation car vous êtes atteint d’une pancréatite aiguë, qui est une 
inflammation du pancréas. Elle peut prendre la forme d’un œdème ou être plus grave dans 20% des cas avec 
l’apparition d’une nécrose, par autodigestion de la glande pancréatique. Pour traiter cette affection, la prise en 
charge thérapeutique dont vous allez bénéficier repose essentiellement sur une prise en charge 
symptomatique : apports nutritifs et traitement de la douleur.  

Dans cette étude nous cherchons à démontrer qu’outre son effet antalgique (diminution ou suppression 
de la douleur), l’analgésie péridurale thoracique pourrait diminuer les complications liées à la pathologie qui 
vous affecte. Plus précisément de graves difficultés respiratoires peuvent survenir et nécessiter la mise en 
place d’une ventilation mécanique invasive (utilisation d’un respirateur et d’un dispositif invasif afin de garder 
des échanges respiratoires adaptés). Ce dispositif respiratoire, très efficace, est cependant associé à des 
complications préoccupantes lorsqu’il est utilisé pendant trop longtemps. Nous voulons démontrer que 
l’analgésie péridurale permet de diminuer le nombre de jours durant lesquels il faut recourir à la ventilation 
mécanique invasive. 

 
Cette analgésie péridurale thoracique est déjà proposée à la plupart des patients opérés de chirurgie 

abdominale et thoracique, car c’est la technique qui assure le meilleur contrôle de la douleur post-opératoire. 
Son principe repose sur l’action bloquante des anesthésiques locaux associés ou non aux morphiniques, sur la 
transmission des sensations douloureuses au niveau de nerfs provenant du thorax.  

 
 

Buts de l’étude 
 

L’objectif principal de cette étude est de montrer que l’analgésie péridurale thoracique permet une 
augmentation du nombre de jours sans ventilation mécanique invasive à J30.  

Il est en effet possible que ce type d’analgésie permette de réduire le recours à cette ventilation 
mécanique, responsable régulièrement de la gravité de la pathologie. 

 
Cette évaluation repose sur la comparaison de deux stratégies d’analgésie :  
 

- la première est une analgésie standard et correspond aux traitements que bénéficient les patients dans 
la prise en charge de routine. 

- la seconde est une analgésie locorégionale par voie péridurale thoracique. 
 

Pour cela 2 groupes de patients vont être constitués par tirage au sort et comparés, chaque groupe 
bénéficiant de l’une ou l’autre de ces 2 types d’analgésie. 

 

 

Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient   
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Déroulement de l’étude 
 

Le traitement de la pancréatite aigues qui vous affecte consiste notamment à une prise en charge de la 
douleur, pour cela vous allez donc bénéficier (comme déjà expliqué) de l’une des deux techniques suivantes :  

- une analgésie standard 
- une analgésie péridurale thoracique 
 
L’analgésie standard consiste à utiliser les antalgiques (substances antidouleur) habituellement 

administrés par voie intraveineuse et/ou digestive (prise orale, ou administration par une sonde gastrique ou 
jéjunale) en cas de pancréatite aiguë, une pathologie qui est fréquemment responsable de douleurs 
abdominales. Ces substances anti-douleurs incluent des médicaments ayant une action antalgique plus ou 
moins importante. Il s’agit entre autres du paracétamol, du néfopam, des dérivés de la morphine. Ces produits 
sont régulièrement associés les uns aux autres afin de limiter au maximum la douleur.  

 
L’analgésie péridurale thoracique consiste à injecter des anesthésiques locaux (substances antidouleur) 

au niveau des vertèbres thoraciques (situées à la pointe des omoplates), dans l’espace anatomique entourant 
la dure mère (qui est une membrane qui protège notamment la moelle épinière).  

Cette injection est réalisée par un médecin anesthésiste-réanimateur au moyen d’un cathéter péridural 
(petit tube fin) relié à une seringue contenant un morphinique et un anesthésique local. Ce dispositif, que vous 
garderez plusieurs jours dans le service, permet une injection en continue de ces substances. Vous pourrez 
adapter la quantité des médicaments délivrés par le cathéter péridural en fonction de votre douleur en appuyant 
sur un bouton poussoir ; sachez cependant que l'effet des produits ne survient que 15 à 20 minutes après que 
vous ayez appuyé sur ce bouton. 

 

Les contraintes liées à ce type d’analgésie correspondent d’une part au fait que vous aurez ce cathéter 
en place pendant plusieurs jours et d’autre part à la douleur provoquée par la ponction lors de sa mise en place. 
Cependant, une anesthésie locale de la peau préalable au niveau de cette ponction, la rend pratiquement 
indolore. 

 
L’alternative médicale à l’analgésie péridurale thoracique au cours des pancréatites aiguës graves est 

l’analgésie standard qui est présentée ci-dessus. L’objet de la présente étude étant donc de comparer ces 2 
types de prise en charge. 

 
Quelle que soit le type d’analgésie, vous bénéficierez d’une surveillance qui comportera les éléments 

suivants :  
- paramètres vitaux (pression artérielle, pouls, fréquence respiratoire, saturation en oxygène) 
- intensité de la douleur : quel que soit le traitement dont vous bénéficiez, l’objectif est de réduire votre 

douleur au minimum, tout en provoquant le moins d’effets secondaires possibles,  
- ventilation (spontanée, artificielle- nombre de jours de ventilation), 
 

Par ailleurs les examens biologiques et radiologiques réalisés sont identiques à ce qui est fait pour tous 
les patients admis en réanimation pour pancréatites aigues graves sans particularité liée à ce protocole. Cette 
surveillance est identique, mais elle est simplement plus fréquente dans les premières heures qui suivent la 
pose du cathéter péridural 

 
Le médecin anesthésiste-réanimateur qui vous examinera lors de votre admission en réanimation vous 

expliquera votre pathologie, ainsi que les soins qui vous seront administrés : les techniques d'analgésie, le 
fonctionnement du dispositif d’auto-administration de morphine par voie intraveineuse, les méthodes 
d’évaluation de la douleur (échelle visuelle analogique), et la surveillance dans le service. 
 

Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Vous serez en contact permanent avec les infirmières. Vous pourrez donc signaler rapidement si votre 
douleur est mal calmée ; ceci entraînera une modification des perfusions des médicaments ; si vous avez un 
quelconque effet secondaire : nausées ou vomissement, prurit (grattage), difficulté à uriner, constipation. Un 
traitement est prévu pour chacun de ces effets secondaires, qui sont communs aux différents types d’analgésie 
(par voie péridurale ou non). 

 

Au 30ème jour après votre admission en réanimation, un médecin responsable de cette étude recueillera 
votre avis sur l'efficacité du traitement et sur votre satisfaction. 
Le protocole d'étude s'arrête à ce moment et vous conviendrez alors avec le médecin de la suite du traitement 
de la douleur. 
 
 
Différence par rapport à la prise en charge de routine 
 

Mis à part l’analgésie péridurale (pour la moitié des patients inclus), votre participation à cette étude 
impliquera :  

- La réalisation de 3 prélèvements sanguins de 9 ml chacun à partir d’un cathéter artériel déjà en 
place. 

-  La réalisation de 3 prélèvements urinaires de 1 ml chacun 
- Un contact téléphonique à J30, si vous n’êtes plus hospitalisé, afin d’avoir des renseignements sur 
votre état de santé. 

 
 

Durée de participation 
 

La durée de participation à cette étude pour chaque patient est de 31 jours. 
 
 

Participation à une autre étude 
 

La participation à un autre protocole de recherche clinique n’est pas autorisée pendant toute la durée de 
celle-ci. 
 
Bénéfices et risques attendus 
 

Chaque technique d'analgésie comporte des risques potentiels. En effet l'analgésie péridurale thoracique 
comporte des complications exceptionnelles : lésion de la moelle épinière (qui peut conduire à une paraplégie). 
Mais ces complications se chiffrent à moins de 1 pour 100.000 cas, ce qui explique que cette technique 
d'analgésie est couramment pratiquée dans de nombreux hôpitaux. 

Quelle que soit la technique d'analgésie dont vous bénéficierez, une surveillance rapprochée permettra 
de détecter et de traiter un effet secondaire s’il survient et vous pourrez faire appel à un médecin anesthésiste-
réanimateur à tout moment. 
 

 
Participation et interruption de l’étude 
 

La participation à cette étude est entièrement volontaire. Votre pouvez refuser d’y participer ou retirer 
votre consentement de participation à tout moment, sans avoir à vous justifier. Cela n’aura aucune influence 
sur la qualité des soins médicaux ultérieurs qui vous seront prodigués. 

 

Votre participation à cette étude pourra être interrompue par votre médecin ou par l’investigateur 
principal de la recherche, sans votre consentement. Si tel était le cas, cela pourrait être dû à l’existence de 
nouvelles connaissances concernant la thématique étudiée dans ce protocole. 

 
Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Prélèvements sanguins et urinaires 
 

 

Sauf opposition de votre part, vos prélèvements (réalisés dans le cadre de cette étude) seront conservés 
et pourront être utilisés pour des programmes de recherches médicales ou scientifiques visant à améliorer les 
connaissances et la prise en charge de votre affection, dans le respect de la confidentialité.  

Vous pouvez exprimer cette opposition à tout moment auprès du service. Votre accord est révocable à 
tout moment. Aucun examen de vos caractéristiques génétiques constitutionnelles ne sera réalisé sans votre 
consentement écrit. Conformément à la loi (art. 16-1 et 16-6 du code civil), ces prélèvements ne pourront être 
cédés à titre commercial, ni donner lieu à une rémunération à votre bénéfice. Il pourra être utilisé pour des 
recherches effectuées en partenariat avec un ou plusieurs organismes publics ou privés.  

En cas de changement de la finalité de conservation et/ou d’utilisation de ces échantillons, une nouvelle 
information vous sera délivrée afin d’exprimer de nouveau votre possibilité d’opposition (sauf avis contraire 
du CPP ou impossibilité prouvée de retrouver les personnes). 
 
 
Réponses à vos questions 
 

Le médecin qui assurera votre suivi est à votre disposition pour répondre à toutes vos questions sur cette 
étude. 

 
 

Protection de vos données personnelles : 
 
Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Clermont-Ferrand est responsable de la mise en œuvre du traitement 
de données à caractère personnel. Ce traitement informatique a pour but d’analyser les résultats de la recherche 
au regard de l’objectif de cette dernière qui vous a été présenté. 
Le fondement juridique, au regard de l’article 6 du RGPD (Règlement Général sur la Protection des Données) 
est l’intérêt légitime du promoteur à mettre en œuvre le traitement de données médicales à des fins de recherche 
scientifique (article 9.2 du RGPD). 
A cette fin, les données médicales vous concernant et les données relatives à vos habitudes de vie nécessaires 
pour la recherche seront transmises au Promoteur, ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en 
France ou à l’étranger. 
Ces données seront identifiées par un numéro de code et vos initiales. Ces données pourront également, dans 
des conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de santé françaises, à d’autres entités 
du CHU de Clermont Ferrand.  
 
Les données seront conservées au minimum 15 ans après la fin de la recherche, selon les dispositions légales 
en vigueur.  
 
Conformément aux dispositions de la loi relative à la protection des données personnelles, vous disposez d’un 
droit d’accès, de rectification et de limitation du traitement de vos données. Vous disposez également d’un 
droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être 
utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. 
Conformément à l’article 17.3 du RGPD, les données recueillies préalablement au retrait du consentement, le 
cas échéant, ne pourront pas être effacées et pourront continuer à être traitées dans les conditions prévues par 
la recherche. 
Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données, vous pouvez contacter notre 
délégué à la protection des données – CHU Gabriel Montpied – 58 rue Montalembert – 63003 Clermont-
Ferrand cedex 1. 
 
Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Vous pouvez également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix à 
l’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de l’article L. 1111-7 du code de la santé 
publique. Ces droits s’exercent auprès du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connaît 
votre identité.  
 
Si vous estimez, après nous avoir contactés, que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas respectés ou 
que le dispositif de contrôle d’accès n’est pas conforme aux règles de protection des données, vous pouvez 
adresser une réclamation auprès de la CNIL. 

 
Le CHU de Clermont-Ferrand, qui organise cette recherche biomédicale en qualité de promoteur, a 

contracté une assurance conformément aux dispositions législatives, garantissant sa responsabilité civile et 
celle de tout intervenant auprès de la Société Hospitalière d’Assurances Mutuelles (SHAM, contrat n°135372). 
Dans le cas où votre état de santé serait altéré du fait de votre participation à l’étude, conformément à la loi 
de Santé Publique n°2004-806 du 9 août 2004, vous seriez en droit de recevoir des dédommagements dans le 
cadre de ce contrat d’assurance spécifique. 

 
Vous êtes libre d'accepter ou de refuser la participation à cette recherche. De plus vous pouvez exercer 

à tout moment votre droit de retrait de cette recherche. Le fait de ne plus participer à cette recherche ne 
modifiera pas la qualité des soins qui vous sont prodigués. Vous pouvez demander à tout moment des 
explications complémentaires sur l’étude à l’équipe soignante. 

 
Ce protocole a reçu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes de la région Sud-Est VI 

en date du…………. 
 

Lorsque vous aurez lu cette note d’information et obtenu les réponses aux questions que vous vous posez 
en interrogeant le médecin investigateur, il vous sera proposé, si vous en êtes d’accord, de donner votre 
consentement écrit en signant le document préparé à cet effet. 
 
Date : ……/……/…… 
 
Signature du patient  Nom et signature de l’investigateur 
(Précédée de la mention « Lu et compris ») 
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Formulaire de consentement du patient 
 

INTERET DE L’ANALGESIE PERIDURALE DANS LES PANCREAT ITES AIGUES GRAVES EN 
REANIMATION:  

ETUDE MULTICENTRIQUE RANDOMISEE CONTROLEE . 
 

� Promoteur  
C.H.U. de Clermont-Ferrand -58 Rue de Montalembert - 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1 

 

� Investigateur principal : 
Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus 
CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrand, 1 place Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1 
Tél : 04 73 75 05 01 / Fax : 04 73 75 05 00 / Mail : mjabaudon@chu-clermontferrand.fr 

 
Je, soussigné(e), (nom, prénom en lettres majuscules)…………………………………………………... 
 

Né( e) le : …………………… 
 

Demeurant : ……………………………………………………………………………………………... 
déclare : 
 

- que le docteur (nom, prénom, téléphone) ……………………..……………………………………….. 
m’a proposé de participer à l’étude sus nommée, 
- qu’il m’a expliqué en détail le protocole,  
- qu’il m’a notamment fait connaître : 

-  

• l’objectif, la méthode et la durée de l’étude 
-  

• les contraintes et les risques potentiels encourus 
-  

• mon droit de refuser de participer et en cas de désaccord de retirer mon consentement à tout moment 
-  

• mon obligation d’inscription à un régime de sécurité sociale  
-  

• que, si je le souhaite, à son terme, je serais informé(e) par le médecin investigateur de ses résultats globaux 
-  

• que le Comité de Protection des Personnes Sud Est VI a émis un avis favorable en date du ………. 
 

Les informations relatives à l’étude recueillies par l’investigateur sont traitées confidentiellement. J’accepte que les 
données enregistrées à l’occasion de cette recherche puissent faire l’objet d’un traitement informatisé anonyme. J’ai bien 
noté que les droits d’accès, de rectification, d’opposition et de limitation du traitement des données prévus par la loi du 
20 juin 2018 relative à la protection des données personnelles s’exercent à tout moment auprès du médecin qui me suit 
dans le cadre de la recherche et qui connaît mon identité ou du délégué de protection des données du promoteur dont les 
coordonnées sont mentionnées dans la note d’information qui m’a été remise. 
 

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche de leurs responsabilités. Je conserve tous mes 
droits garantis par la loi. 
 

J’accepte que mes prélèvements sanguins et urinaires fassent l’objet d’une collection d’échantillons 
 biologiques : Oui � Non � 
 

Après avoir discuté librement et obtenu réponse à toutes mes questions, j’accepte librement et 
volontairement de participer à cette recherche biomédicale dans les conditions précisées dans le formulaire 
d’information et de consentement. 
 

Nom et signature du patient :  Date (écrite de la main du patient) : 
 

Précédée de la mention « Lu et compris » 
 
 
Nom et signature de l'investigateur : Date : 
 
 

Ce document est à réaliser en 2 exemplaires originaux, dont le premier doit être gardé 15 ans par l’investigateur, un autre remis à 
la personne donnant son consentement 
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Formulaire d’information destiné à la personne de confiance ou, à la famille ou, à un proche du 
patient 

 

(à utiliser lorsque le patient n’est pas en mesure de signer à l’entrée dans l’étude) 
 

INTERET DE L’ANALGESIE PERIDURALE DANS LES PANCREAT ITES AIGUES GRAVES EN 
REANIMATION:  

ETUDE MULTICENTRIQUE RANDOMISEE CONTROLEE 
 

� Promoteur  
C.H.U. de Clermont-Ferrand -58 Rue de Montalembert - 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1 

 

� Investigateur principal : 
Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus 
CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrand, 1 place Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1 
Tél : 04 73 75 05 01 / Fax : 04 73 75 05 00 / Mail : mjabaudon@chu-clermontferrand.fr 

 

Vous êtes la personne de confiance d’un patient susceptible de participer à cette étude, ou un membre 
de sa famille (conjoint, ascendant(s), descendant(s), frère(s) ou sœur(s) de plus de 18 ans) ou vous entretenez 
avec le patient des liens étroits et stables. Conformément à l’article L. 1122-2 du Code de la Santé Publique, 
le consentement du patient peut ne pas être recherché s’agissant d’une recherche qui concerne les patients hors 
d’état d’exprimer leur consentement. En attendant son rétablissement pour recueillir son consentement, son 
médecin sollicite votre accord pour débuter la participation du patient à cette étude. Ce document a pour objet 
de vous éclairer dans le choix que vous ferez pour votre parent. Conformément aux dispositions L 1122-2 du 
Code de la Santé Publique, il recevra l’information nécessaire dès que possible et son consentement sera 
recherché dès que possible. 

 
Votre proche a été admis en Réanimation car il est atteint d’une pancréatite aiguë, qui est une 

inflammation du pancréas. Elle peut prendre la forme d’un œdème ou être plus grave dans 20% des cas avec 
l’apparition d’une nécrose, par autodigestion de la glande pancréatique. Pour traiter cette affection, la prise en 
charge thérapeutique dont il va bénéficier repose essentiellement sur une prise en charge symptomatique : 
apports nutritifs et traitement de la douleur.  

 

Dans cette étude nous cherchons à démontrer qu’outre son effet antalgique (diminution ou suppression 
de la douleur), l’analgésie péridurale thoracique pourrait diminuer les complications liées à la pathologie qui 
l’affecte. Plus précisément de graves difficultés respiratoires peuvent survenir et nécessiter la mise en place 
d’une ventilation mécanique invasive (utilisation d’un respirateur et d’un dispositif invasif afin de garder des 
échanges respiratoires adaptés). Ce dispositif respiratoire très efficace est cependant associé à des 
complications préoccupantes lorsqu’il est utilisé pendant trop longtemps. Nous voulons démontrer que 
l’analgésie péridurale permet de diminuer le nombre de jours durant lesquels il faut recourir à la ventilation 
mécanique invasive 

 

Cette analgésie péridurale thoracique est déjà proposée à la plupart des patients opérés de chirurgie 
abdominale et thoracique, car c’est la technique qui assure le meilleur contrôle de la douleur post-opératoire. 
Son principe repose sur l’action bloquante des anesthésiques locaux associés ou non aux morphiniques, sur la 
transmission des sensations douloureuses au niveau de nerfs provenant du thorax.  

Ces anesthésiques locaux sont injectés par l’intermédiaire d’un cathéter péridural au niveau des 
vertèbres thoraciques (à hauteur de la base des omoplates) dans l’espace anatomique entourant la dure mère 
(qui est une membrane qui protège notamment la moelle épinière). 

 
 

Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient   
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Buts de l’étude 
 

L’objectif principal de cette étude est de montrer que l’analgésie péridurale thoracique permet une 
augmentation du nombre de jours sans ventilation mécanique invasive à J30 (utilisation d’un respirateur et 
d’un dispositif invasif afin de garder des échanges respiratoires adaptés).  

Il est en effet possible que ce type d’analgésie permette de réduire le recours à cette ventilation 
mécanique, responsable régulièrement de la gravité de la pathologie. 

 

 

Cette évaluation repose sur la comparaison de deux stratégies d’analgésie :  
 

- la première est une analgésie standard et correspond aux traitements que bénéficient les patients dans 
la prise en charge de routine. 

- la seconde est une analgésie locorégionale par voie péridurale thoracique. 
 

Pour cela 2 groupes de patients vont être constitués par tirage au sort et comparés, chaque groupe 
bénéficiant de l’une ou l’autre de ces 2 types d’analgésie. 

 
 

Déroulement de l’étude 
 

Le traitement de la pancréatite aigues qui  affecte votre proche consiste notamment à une prise en charge 
de la douleur, pour cela il va donc bénéficier (comme déjà expliqué) de l’une des deux techniques suivantes :  

- une analgésie standard 
- une analgésie péridurale thoracique 
 
L’analgésie standard consiste à utiliser les antalgiques (substances antidouleur) habituellement 

administrés par voie intraveineuse et/ou digestive (prise orale, ou administration par une sonde gastrique ou 
jéjunale) en cas de pancréatite aiguë, une pathologie qui est fréquemment responsable de douleurs 
abdominales. Ces substances anti-douleurs incluent des médicaments ayant une action antalgique plus ou 
moins importante. Il s’agit entre autres du paracétamol, du néfopam, des dérivés de la morphine. Ces produits 
sont régulièrement associés les uns aux autres afin de limiter au maximum la douleur.  

 
L’analgésie péridurale thoracique consiste à injecter des anesthésiques locaux (substances antidouleur) 

au niveau des vertèbres thoraciques (situées à la pointe des omoplates), dans l’espace anatomique entourant 
la dure mère (qui est une membrane qui protège notamment la moelle épinière).  

Cette injection est réalisée par un médecin anesthésiste-réanimateur au moyen d’un cathéter péridural 
(petit tube fin) relié à une seringue contenant un morphinique et un anesthésique local. Ce dispositif, que votre 
proche gardera plusieurs jours dans le service, permet une injection en continue de ces substances. Il pourra 
adapter la quantité des médicaments délivrés par le cathéter péridural en fonction de sa douleur en appuyant 
sur un bouton poussoir. 

 

Les contraintes liées à ce type d’analgésie correspondent d’une part au fait qu’il aura ce cathéter en place 
pendant plusieurs jours et d’autre part à la douleur provoquée par la ponction lors de sa mise en place. 
Cependant, une anesthésie locale de la peau préalable au niveau de cette ponction, la rend pratiquement 
indolore. 

 
L’alternative médicale à l’analgésie péridurale thoracique au cours des pancréatites aiguës graves est 

l’analgésie standard qui est présentée ci-dessus. L’objet de la présente étude étant donc de comparer ces 2 
types de prise en charge. 

 
Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Quelle que soit le type d’analgésie, votre proche bénéficiera d’une surveillance qui comportera les 
éléments suivants :  

- paramètres vitaux (pression artérielle, pouls, fréquence respiratoire, saturation en oxygène) 
- intensité de la douleur : quel que soit le traitement dont il bénéficiera, l’objectif est de réduire sa douleur 

au minimum, tout en provoquant le moins d’effets secondaires possibles,  
- ventilation (spontanée, artificielle- nombre de jours de ventilation), 
 

Par ailleurs les examens biologiques et radiologiques réalisés sont identiques à ce qui est fait pour tous 
les patients admis en réanimation pour pancréatites aigues graves sans particularité liée à ce protocole. Cette 
surveillance est identique, mais elle est simplement plus fréquente dans les premières heures qui suivent la 
pose du cathéter péridural. 

 
Le médecin anesthésiste-réanimateur qui prend en charge votre proche vous expliquera sa pathologie, 

ainsi que les soins qui lui seront administrés : les techniques d'analgésie, le fonctionnement du dispositif 
d’auto-administration de morphine par voie intraveineuse, les méthodes d’évaluation de la douleur (échelle 
visuelle analogique), et la surveillance dans le service. 

 
 
Vous proche sera en contact permanent avec les infirmières. Il pourra donc signaler rapidement si sa 

douleur est mal calmée, ceci entraînera une modification des perfusions des médicaments, s’il a un quelconque 
effet secondaire : nausées ou vomissement, prurit (grattage), difficulté à uriner, constipation. Un traitement 
est prévu pour chacun de ces effets secondaires, qui sont communs aux différents types d’analgésie (par voie 
péridurale ou non). 

 
Au 30ème jour après son admission en réanimation, un médecin responsable de cette étude recueillera 

son avis sur l'efficacité du traitement et sur sa satisfaction. 
Le protocole d'étude s'arrête à ce moment et votre proche conviendra alors avec le médecin de la suite 

du traitement de la douleur. 
 

 
Différence par rapport à la prise en charge de routine 
 

Mis à part l’analgésie péridurale (pour la moitié des patients inclus), la participation de votre proche à 
cette étude impliquera :  

- La réalisation de 3 prélèvements sanguins de 9 ml chacun à partir d’un cathéter artériel déjà en 
place. 

-  La réalisation de 3 prélèvements urinaires de 1 ml chacun 
- Un contact téléphonique à J30, si votre proche n’est plus hospitalisé, afin d’avoir des 

renseignements sur son état de santé. 
 
 
Durée de participation 
 

La durée de participation à cette étude pour chaque patient est de 31 jours. 
 

 
Participation à une autre étude 
 

La participation à un autre protocole de recherche clinique n’est pas autorisée pendant toute la durée de 
celle-ci. 
 
 
Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Bénéfices et risques attendus 
 

Chaque technique d'analgésie comporte des risques potentiels. En effet l'analgésie péridurale thoracique 
comporte des complications exceptionnelles : lésion de la moelle épinière (qui peut conduire à une paraplégie). 
Mais ces complications se chiffrent à moins de 1 pour 100.000 cas, ce qui explique que cette technique 
d'analgésie est couramment pratiquée dans de nombreux hôpitaux. 

 
Quelle que soit la technique d'analgésie dont il bénéficiera, une surveillance rapprochée permettra de 

détecter et de traiter un effet secondaire s’il survient et il pourra faire appel à un médecin anesthésiste-
réanimateur à tout moment. 
 
 
Participation et interruption de l’étude 
 

La participation à cette étude est entièrement volontaire. Votre pouvez refuser de faire participer votre 
proche ou retirer votre consentement de sa participation à tout moment, sans avoir à vous justifier. Cela n’aura 
aucune influence sur la qualité des soins médicaux ultérieurs qui lui seront prodigués. 

 

Sa participation à cette étude pourra être interrompue par son médecin ou par l’investigateur principal 
de la recherche, sans son consentement. Si tel était le cas, cela pourrait être dû à l’existence de nouvelles 
connaissances concernant la thématique étudiée dans ce protocole. 
 
Prélèvements sanguins et urinaires 
 

 

Sauf opposition de votre part, les prélèvements de votre proche (réalisés dans le cadre de cette étude) 
seront conservés et pourront être utilisés pour des programmes de recherches médicales ou scientifiques visant 
à améliorer les connaissances et la prise en charge de son affection, dans le respect de la confidentialité. Vous 
pouvez exprimer cette opposition à tout moment auprès du service. Votre accord est révocable à tout moment. 
Aucun examen de ses caractéristiques génétiques constitutionnelles ne sera réalisé sans votre consentement 
écrit. Conformément à la loi (art. 16-1 et 16-6 du code civil), ces prélèvements ne pourront être cédés à titre 
commercial, ni donner lieu à une rémunération à son bénéfice. Ils pourront être utilisés pour des recherches 
effectuées en partenariat avec un ou plusieurs organismes publics ou privés.  

En cas de changement de la finalité de conservation et/ou d’utilisation de ces échantillons, une nouvelle 
information vous sera délivrée afin d’exprimer de nouveau votre possibilité d’opposition (sauf avis contraire du 
CPP ou impossibilité prouvée de retrouver les personnes). Ceci tant que votre proche sera dans l’incapacité de 
donner son consentement par lui-même. 
 
 
Réponses à vos questions 
 

Le médecin qui assurera son suivi est à votre disposition pour répondre à toutes vos questions sur cette 
étude. 
 
Protection des données personnelles : 
 
Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Clermont-Ferrand est responsable de la mise en œuvre du traitement 
de données à caractère personnel. Ce traitement informatique a pour but d’analyser les résultats de la recherche 
au regard de l’objectif de cette dernière qui vous a été présenté. 
Le fondement juridique, au regard de l’article 6 du RGPD (Règlement Général sur la Protection des Données) 
est l’intérêt légitime du promoteur à mettre en œuvre le traitement de données médicales à des fins de recherche 
scientifique (article 9.2 du RGPD). 
A cette fin, les données médicales concernant votre proche et les données relatives à ses habitudes de vie 
nécessaires pour la recherche seront transmises au Promoteur, ou aux personnes ou sociétés agissant pour son 
compte, en France ou à l’étranger. 
 
Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Ces données seront identifiées par un numéro de code et ses initiales. Ces données pourront également, dans 
des conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de santé françaises, à d’autres entités 
du CHU de Clermont Ferrand.  
 
Les données seront conservées au minimum 15 ans après la fin de la recherche, selon les dispositions légales 
en vigueur.  
 
Conformément aux dispositions de la loi relative à la protection des données personnelles, vous disposez d’un 
droit d’accès, de rectification et de limitation du traitement de ses données. Vous disposez également d’un 
droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être 
utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. 
Conformément à l’article 17.3 du RGPD, les données recueillies préalablement au retrait du consentement, le 
cas échéant, ne pourront pas être effacées et pourront continuer à être traitées dans les conditions prévues par 
la recherche. 
Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de ses données, vous pouvez contacter notre 
délégué à la protection des données – CHU Gabriel Montpied – 58 rue Montalembert – 63003 Clermont-
Ferrand cedex 1. 
 
Si vous estimez, après nous avoir contactés, que les droits Informatique et Libertés ne sont pas respectés ou 
que le dispositif de contrôle d’accès n’est pas conforme aux règles de protection des données, vous pouvez 
adresser une réclamation auprès de la CNIL. 

 
Le CHU de Clermont-Ferrand, qui organise cette recherche biomédicale en qualité de promoteur, a 

contracté une assurance conformément aux dispositions législatives, garantissant sa responsabilité civile et 
celle de tout intervenant auprès de la Société Hospitalière d’Assurances Mutuelles (SHAM, contrat n°135372). 
Dans le cas où son état de santé serait altéré du fait de sa participation à l’étude, conformément à la loi de 
Santé Publique n°2004-806 du 9 août 2004, il serait en droit de recevoir des dédommagements dans le cadre 
de ce contrat d’assurance spécifique 
 
 

Vous êtes libre d'accepter ou de refuser sa participation à cette recherche. De plus vous pouvez exercer 
à tout moment votre droit de retrait de votre proche à cette recherche. Le fait de ne plus participer à cette 
recherche ne modifiera pas la qualité des soins qui lui sont prodigués. Vous pouvez demander à tout moment 
des explications complémentaires sur l’étude à l’équipe soignante. 

 
Ce protocole a reçu un avis favorable du Comité de protection des Personnes de la région Sud-Est VI en 

date du…………. 
 

Lorsque vous aurez lu cette note d’information et obtenu les réponses aux questions que vous vous posez 
en interrogeant le médecin investigateur, il vous sera proposé, si vous en êtes d’accord, de donner votre 
consentement écrit en signant le document préparé à cet effet. 
 
Date : ……/……/…… 
 
Signature du proche  Nom et signature de l’investigateur 
(Précédée de la mention « Lu et compris ») 
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Formulaire d’autorisation de réaliser la recherche destiné à la personne de confiance ou, à la famille 
ou, à un proche du patient 

 

INTERET DE L’ANALGESIE PERIDURALE DANS LES PANCREAT ITES AIGUES GRAVES EN 
REANIMATION:  

ETUDE MULTICENTRIQUE RANDOMISEE CONTROLEE . 

� Promoteur  
C.H.U. de Clermont-Ferrand -58 Rue de Montalembert - 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1 

 

� Investigateur principal : 
Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus 
CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrand, 1 place Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1 
Tél : 04 73 75 05 01 / Fax : 04 73 75 05 00 / Mail : mjabaudon@chu-clermontferrand.fr 

 

Je, soussigné(e), (nom, prénom en lettres majuscules)…………………………………………………... 
 

Né( e) le : …………………… 
 

Demeurant : ……………………………………………………………………………………………... 
déclare : 
 

- que le docteur (nom, prénom, téléphone) ……………………..…………………………….. a . 
 

proposé que mon parent ………………………………………………participe à l’étude sus nommée, 
 

- qu’il m’a expliqué en détail le protocole,  
- qu’il m’a notamment fait connaître : 

• l’objectif, la méthode et la durée de l’étude 
• les contraintes et les risques potentiels encourus 
• mon droit de refuser de participer et en cas de désaccord de retirer mon autorisation à tout moment 
• l’obligation d’inscription à un régime de sécurité sociale de mon proche 
• que, s’il le souhaite, à son terme, mon proche sera informé(e) par le médecin investigateur de ses résultats globaux 
• que le Comité de Protection des Personnes Sud Est VI a émis un avis favorable en date du ……… 

 

Les informations relatives à l’étude recueillies par l’investigateur sont traitées confidentiellement. J’accepte que les 
données enregistrées à l’occasion de cette recherche puissent faire l’objet d’un traitement informatisé anonyme. J’ai bien 
noté que les droits d’accès, de rectification, d’opposition et de limitation du traitement des données prévus par la loi du 
20 juin 2018 relative à la protection des données personnelles s’exercent à tout moment auprès du médecin qui suit mon 
proche dans le cadre de la recherche et qui connaît son identité ou du délégué de protection des données du promoteur 
dont les coordonnées sont mentionnées dans la note d’information qui m’a été remise. 
 

Mon autorisation ne décharge pas les organisateurs de la recherche de leurs responsabilités. Mon parent conserve 
tous ses droits garantis par la loi. 
 

J’accepte que les prélèvements sanguins et urinaires de mon proche fassent l’objet d’une collection  
d’échantillons  biologiques :  Oui � Non � 
 

Après avoir discuté librement et obtenu réponse à toutes mes questions, j’accepte librement et 
volontairement que mon proche participe à cette recherche biomédicale dans les conditions précisées dans le 
formulaire d’autorisation de réaliser la recherche. 
 
Nom et signature du proche agissant pour  Nom et signature de l'investigateur  
 

Précédée de la mention « Lu et compris »  
 

 
 
Date : Date :  
 

Lien de parenté : 
 

Ce document est à réaliser en 2 exemplaires originaux, dont le premier doit être gardé 15 ans par l’investigateur, un autre remis à 
la personne donnant son consentement 
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Formulaire d’information du patient pour poursuite de l’étude et utilisation des données 
 
 
 

INTERET DE L’ANALGESIE PERIDURALE DANS LES PANCREAT ITES AIGUES GRAVES EN 
REANIMATION:  

ETUDE MULTICENTRIQUE RANDOMISEE CONTROLEE 

 

� Promoteur  
C.H.U. de Clermont-Ferrand -58 Rue de Montalembert - 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1 

 

� Investigateur principal : 
Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus 
CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrand, 1 place Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1 
Tél : 04 73 75 05 01 / Fax : 04 73 75 05 00 / Mail : mjabaudon@chu-clermontferrand.fr 

 
 

Lors de votre admission dans le service, en raison de la gravité de votre état de santé, nous avons été 
dans l’impossibilité de vous demander votre consentement par écrit pour la participation à ce protocole de 
recherche clinique. 

 

Le médecin de réanimation vous propose de poursuivre votre participation à ce protocole de recherche 
clinique. 

 

Vous avez été admis en Réanimation car vous êtes (ou vous étiez) atteint d’une pancréatite aiguë, qui 
est une inflammation du pancréas. Elle peut prendre la forme d’un œdème ou être plus grave dans 20% des 
cas avec l’apparition d’une nécrose, par autodigestion de la glande pancréatique. Pour traiter cette affection, 
la prise en charge thérapeutique dont vous avez bénéficiée repose essentiellement sur une prise en charge 
symptomatique : apports nutritifs et traitement de la douleur.  

Dans cette étude nous cherchons à démontrer qu’outre son effet antalgique (diminution ou suppression 
de la douleur), l’analgésie péridurale thoracique pourrait diminuer les complications liées à la pathologie qui 
vous affecte (ou vous affectait). 

Plus précisément de graves difficultés respiratoires pouvaient survenir et nécessiter la mise en place 
d’une ventilation mécanique invasive (utilisation d’un respirateur et d’un dispositif invasif afin de garder des 
échanges respiratoires adaptés). Ce dispositif respiratoire très efficace est cependant associé à des 
complications préoccupantes lorsqu’il est utilisé pendant trop longtemps. Nous voulons démontrer que 
l’analgésie péridurale permet de diminuer le nombre de jours durant lesquels il faut recourir à la ventilation 
mécanique invasive. 

 
Cette analgésie péridurale thoracique est déjà proposée à la plupart des patients opérés de chirurgie 

abdominale et thoracique, car c’est la technique qui assure le meilleur contrôle de la douleur post-opératoire. 
Son principe repose sur l’action bloquante des anesthésiques locaux associés ou non aux morphiniques, sur la 
transmission des sensations douloureuses au niveau de nerfs provenant du thorax.  

Ces anesthésiques locaux sont injectés par l’intermédiaire d’un cathéter péridural au niveau des 
vertèbres thoraciques (à hauteur de la base des omoplates) dans l’espace anatomique entourant la dure mère 
(qui est une membrane qui protège notamment la moelle épinière). 

 
  
  

Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient   
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Buts de l’étude 
 

L’objectif principal de cette étude est de montrer que l’analgésie péridurale thoracique permet une 
augmentation du nombre de jours sans ventilation mécanique invasive à J30 (utilisation d’un respirateur et 
d’un dispositif invasif afin de garder des échanges respiratoires adaptés).  

Il est en effet possible que ce type d’analgésie permette de réduire le recours à cette ventilation 
mécanique, responsable régulièrement de la gravité de la pathologie. 

 
Cette évaluation repose sur la comparaison de deux stratégies d’analgésie :  
 

- la première est une analgésie standard et correspond aux traitements que bénéficient les patients dans 
la prise en charge de routine. 

- la seconde est une analgésie locorégionale par voie péridurale thoracique. 
 

Pour cela 2 groupes de patients sont constitués par tirage au sort et comparés, chaque groupe bénéficiant 
de l’une ou l’autre de ces 2 types d’analgésie. 

 
 

Déroulement de l’étude 
 

Le traitement de la pancréatite aigues qui vous affecte (ou qui vous affectait) consiste notamment à une 
prise en charge de la douleur, pour cela vous avez donc bénéficié (comme déjà expliqué) de l’une des deux 
techniques suivantes :  

- une analgésie standard 
- une analgésie péridurale thoracique 
 
L’analgésie standard consiste à utiliser les antalgiques (substances antidouleur) habituellement 

administrés par voie intraveineuse et/ou digestive (prise orale, ou administration par une sonde gastrique ou 
jéjunale) en cas de pancréatite aiguë, une pathologie qui est fréquemment responsable de douleurs 
abdominales. Ces substances anti-douleurs incluent des médicaments ayant une action antalgique plus ou 
moins importante. Il s’agit entre autres du paracétamol, du néfopam, des dérivés de la morphine. Ces produits 
sont régulièrement associés les uns aux autres afin de limiter au maximum la douleur.  

 
L’analgésie péridurale thoracique consiste à injecter des anesthésiques locaux (substances antidouleur) 

au niveau des vertèbres thoraciques (situées à la pointe des omoplates), dans l’espace anatomique entourant 
la dure mère (qui est une membrane qui protège notamment la moelle épinière).  

Cette injection est réalisée par un médecin anesthésiste-réanimateur au moyen d’un cathéter péridural 
(petit tube fin) relié à une seringue contenant un morphinique et un anesthésique local. Ce dispositif, que vous 
avez gardé plusieurs jours dans le service, permet une injection en continue de ces substances. Il est possible 
d’adapter la quantité des médicaments délivrés par le cathéter péridural en fonction de votre douleur en 
appuyant sur un bouton poussoir ; sachez cependant que l'effet des produits ne survient que 15 à 20 minutes 
après que vous ayez appuyé sur ce bouton. 

 

Les contraintes liées à ce type d’analgésie correspondent d’une part au fait que vous avez eu ce cathéter 
en place pendant plusieurs jours et d’autre part à la douleur provoquée par la ponction lors de sa mise en place. 
Cependant, une anesthésie locale de la peau préalable au niveau de cette ponction la rend pratiquement 
indolore. 

 
 
L’alternative médicale à l’analgésie péridurale thoracique au cours des pancréatites aiguës graves est 

l’analgésie standard qui est présentée ci-dessus. L’objet de la présente étude étant donc de comparer ces 2 
types de prise en charge. 
 
Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Quelle que soit le type d’analgésie, vous bénéficiez d’une surveillance qui comporte les éléments 
suivants :  

- paramètres vitaux (pression artérielle, pouls, fréquence respiratoire, saturation en oxygène) 
- intensité de la douleur : quel que soit le traitement dont vous bénéficiez, l’objectif est de réduire votre 

douleur au minimum, tout en provoquant le moins d’effets secondaires possibles,  
- ventilation (spontanée, artificielle- nombre de jours de ventilation), 
 

Par ailleurs les examens biologiques et radiologiques réalisés sont identiques à ce qui est fait pour tous 
les patients admis en réanimation pour pancréatites aigues graves sans particularité liée à ce protocole. Cette 
surveillance est identique, mais elle est simplement plus fréquente dans les premières heures qui suivent la 
pose du cathéter péridural 

 

 
Au 30ème jour après votre admission en réanimation, un médecin responsable de cette étude recueillera 

votre avis sur l'efficacité du traitement et sur votre satisfaction. 
Le protocole d'étude s'arrête à ce moment et vous conviendrez alors avec le médecin de la suite du 

traitement de la douleur. 
 
 
Différence par rapport à la prise en charge de routine 
 

Mis à part l’analgésie péridurale (pour la moitié des patients inclus), votre participation à cette étude 
implique :  

- La réalisation de 3 prélèvements sanguins de 9ml chacun à partir d’un cathéter artériel déjà en 
place. 

-  La réalisation de 3 prélèvements urinaires de 1 ml chacun 
- Un contact téléphonique à J30, si vous n’êtes plus hospitalisé afin d’avoir des renseignements sur 

votre état de santé. 
 

 
Durée de participation 
 

La durée de participation à cette étude pour chaque patient est de 31 jours. 
 

 
Participation à une autre étude 
 

La participation à un autre protocole de recherche clinique n’est pas autorisée pendant toute la durée de 
celle-ci. 
 

Bénéfices et risques attendus 
 

Chaque technique d'analgésie comporte des risques potentiels. En effet l'analgésie péridurale thoracique 
comporte des complications exceptionnelles : lésion de la moelle épinière (qui peut conduire à une paraplégie). 
Mais ces complications se chiffrent à moins de 1 pour 100.000 cas, ce qui explique que cette technique 
d'analgésie est couramment pratiquée dans de nombreux hôpitaux. 

Quelle que soit la technique d'analgésie dont vous avez bénéficiée, une surveillance rapprochée a permis 
de détecter et de traiter tout effet secondaire. 
 
 

Participation et interruption de l’étude 
 

La participation à cette étude est entièrement volontaire. Vous pouvez refuser de poursuivre la 
réalisation de celle-ci et / ou refuser que vos données médicales soient utilisées, sans avoir à vous justifier. 
Cela n’aura aucune influence sur la qualité des soins médicaux ultérieurs qui vous seront prodigués. 

 

Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Votre participation à cette étude pourra être interrompue par votre médecin ou par l’investigateur 
principal de la recherche, sans votre consentement. Si tel était le cas, cela pourrait être dû à l’existence de 
nouvelles connaissances concernant la thématique étudiée dans ce protocole. 
 
Prélèvements sanguins et urinaires 

Sauf opposition de votre part, vos prélèvements (réalisés dans le cadre de cette étude) seront conservés 
et pourront être utilisés pour des programmes de recherches médicales ou scientifiques visant à améliorer les 
connaissances et la prise en charge de votre affection, dans le respect de la confidentialité.  

 

Vous pouvez exprimer cette opposition à tout moment auprès du service. Votre accord est révocable à 
tout moment. Aucun examen de vos caractéristiques génétiques constitutionnelles ne sera réalisé sans votre 
consentement écrit. Conformément à la loi (art. 16-1 et 16-6 du code civil), ces prélèvements ne pourront être 
cédés à titre commercial, ni donner lieu à une rémunération à votre bénéfice. Ils pourront être utilisés pour des 
recherches effectuées en partenariat avec un ou plusieurs organismes publics ou privés.  

En cas de changement de la finalité de conservation et/ou d’utilisation de ces échantillons, une 
nouvelle information vous sera délivrée afin d’exprimer de nouveau votre possibilité opposition (sauf avis 
contraire du CPP ou impossibilité prouvée de retrouver les personnes). 
 
Réponses à vos questions 
 

Le médecin qui assurera votre suivi est à votre disposition pour répondre à toutes vos questions sur cette 
étude. 
 
Protection de vos données personnelles : 
 
Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Clermont-Ferrand est responsable de la mise en œuvre du traitement 
de données à caractère personnel. Ce traitement informatique a pour but d’analyser les résultats de la recherche 
au regard de l’objectif de cette dernière qui vous a été présenté. 
Le fondement juridique, au regard de l’article 6 du RGPD (Règlement Général sur la Protection des Données) 
est l’intérêt légitime du promoteur à mettre en œuvre le traitement de données médicales à des fins de recherche 
scientifique (article 9.2 du RGPD). 
A cette fin, les données médicales vous concernant et les données relatives à vos habitudes de vie nécessaires 
pour la recherche seront transmises au Promoteur, ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en 
France ou à l’étranger. 
Ces données seront identifiées par un numéro de code et vos initiales. Ces données pourront également, dans 
des conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de santé françaises, à d’autres entités 
du CHU de Clermont Ferrand.  
 
Les données seront conservées au minimum 15 ans après la fin de la recherche, selon les dispositions légales 
en vigueur.  
 
Conformément aux dispositions de la loi relative à la protection des données personnelles, vous disposez d’un 
droit d’accès, de rectification et de limitation du traitement de vos données. Vous disposez également d’un 
droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être 
utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. 
Conformément à l’article 17.3 du RGPD, les données recueillies préalablement au retrait du consentement, le 
cas échéant, ne pourront pas être effacées et pourront continuer à être traitées dans les conditions prévues par 
la recherche. 
Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données, vous pouvez contacter notre 
délégué à la protection des données – CHU Gabriel Montpied – 58 rue Montalembert – 63003 Clermont-
Ferrand cedex 1. 
 
Paraphe de l’investigateur  Paraphe du patient 
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Vous pouvez également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix à 
l’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de l’article L. 1111-7 du code de la santé 
publique. Ces droits s’exercent auprès du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connaît 
votre identité.  
 
Si vous estimez, après nous avoir contactés, que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas respectés ou 
que le dispositif de contrôle d’accès n’est pas conforme aux règles de protection des données, vous pouvez 
adresser une réclamation auprès de la CNIL. 
 

 
Le CHU de Clermont-Ferrand, qui organise cette recherche biomédicale en qualité de promoteur, a 

contracté une assurance conformément aux dispositions législatives, garantissant sa responsabilité civile et 
celle de tout intervenant auprès de la Société Hospitalière d’Assurances Mutuelles (SHAM, contrat n°135372). 
Dans le cas où votre état de santé serait altéré du fait de votre participation à l’étude, conformément à la loi 
de Santé Publique n°2004-806 du 9 août 2004, vous seriez en droit de recevoir des dédommagements dans le 
cadre de ce contrat d’assurance spécifique 
 

Vous êtes libre d'accepter ou de refuser la participation à cette recherche. De plus vous pouvez exercer 
à tout moment votre droit de retrait de cette recherche. Le fait de ne plus participer à cette recherche ne 
modifiera pas la qualité des soins qui vous sont prodigués. Vous pouvez demander à tout moment des 
explications complémentaires sur l’étude à l’équipe soignante. 

 
Ce protocole a reçu un avis favorable du Comité de protection des Personnes de la région Sud-Est VI en 

date du…………. 
 

Lorsque vous aurez lu cette note d’information et obtenu les réponses aux questions que vous vous posez 
en interrogeant le médecin investigateur, il vous sera proposé, si vous en êtes d’accord, de donner votre 
consentement écrit en signant le document préparé à cet effet pour donner votre consentement à la poursuite 
de la recherche et à l’exploitation des données. 
 
Date : ……/……/…… 
 

Signature du patient  Nom et signature de l’investigateur 
(Précédée de la mention « Lu et compris ») 
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Formulaire de consentement  pour poursuite de l’étude et utilisation des données 
 

INTERET DE L’ANALGESIE PERIDURALE DANS LES PANCREAT ITES AIGUES GRAVES EN 
REANIMATION:  

ETUDE MULTICENTRIQUE RANDOMISEE CONTROLEE . 

� Promoteur  
C.H.U. de Clermont-Ferrand -58 Rue de Montalembert - 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1 

 

� Investigateur principal : 
Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus 
CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrand, 1 place Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1 
Tél : 04 73 75 05 01 / Fax : 04 73 75 05 00 / Mail : mjabaudon@chu-clermontferrand.fr 

 

Lors de votre admission dans le service, en raison de la gravité de votre état de santé, nous avons été 
dans l’impossibilité de vous demander votre consentement par écrit pour la participation à ce protocole de 
recherche clinique ; Conformément à la loi (art. L. 1122-1 du Code de la Santé Publique), vous avez été quand même 
inclus dans l’étude le .…./…../…../. Quand cela a été possible, c’est à une personne (parent, proche) qui vous 
accompagnait lors de votre arrivée au CHU, qu’a été demandé l’accord de votre participation à cette recherche, ce qu’il 
(elle) a accepté. 
 

Je, soussigné(e), (nom, prénom en lettres majuscules)…………………………………………………... 
 

Né( e) le : …………………… 
 

Demeurant : ……………………………………………………………………………………………... 
déclare : 
 
- que le docteur (nom, prénom, téléphone) ……………………..…………………………………….. m’a proposé de 
participer à l’étude sus nommée, 
- qu’il m’a expliqué en détail le protocole,  
- qu’il m’a notamment fait connaître : 

• l’objectif, la méthode et la durée de l’étude 
• les contraintes et les risques potentiels encourus 
• mon droit de refuser de participer et en cas de désaccord de retirer mon consentement à tout moment 
• mon obligation d’inscription à un régime de sécurité sociale  
• que, si je le souhaite, à son terme, je serais informé(e) par le médecin investigateur de ses résultats globaux 
• que le Comité de Protection des Personnes Sud Est VI a émis un avis favorable en date du xxx 

 

Les informations relatives à l’étude recueillies par l’investigateur sont traitées confidentiellement. J’accepte que les 
données enregistrées à l’occasion de cette recherche puissent faire l’objet d’un traitement informatisé anonyme. J’ai bien 
noté que les droits d’accès, de rectification, d’opposition et de limitation du traitement des données prévus par la loi du 
20 juin 2018 relative à la protection des données personnelles s’exercent à tout moment auprès du médecin qui me suit 
dans le cadre de la recherche et qui connaît mon identité ou du délégué de protection des données du promoteur dont les 
coordonnées sont mentionnées dans la note d’information qui m’a été remise. 
 

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche de leurs responsabilités. Je conserve tous mes 
droits garantis par la loi. 
 

J’accepte que mes prélèvements sanguins et urinaires fassent l’objet d’une collection d’échantillons 
 biologiques : Oui � Non � 
 

Après avoir discuté librement et obtenu réponse à toutes mes questions, j’accepte librement et 
volontairement de poursuivre la participation à cette recherche biomédicale dans les conditions précisées dans le 
formulaire d’information et de consentement et autorise l’exploitation des données. 
 

Nom et signature du patient :  Date (écrite de la main du patient) : 
 

Précédée de la mention « Lu et compris » 
 

 
Nom et signature de l'investigateur : Date : 
 
 

Ce document est à réaliser en 2 exemplaires originaux, dont le premier doit être gardé 15 ans par l’investigateur, un autre remis à la personne 
donnant son consentement. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


