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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-Ferrandce&dd

» Investigateur principal :

Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus

CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrajitiplace Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1
Tél: 04 73750501/ Fax:04 73 75 05 00/ Maijabaudon@chu-clermontferrand.fr

Vous avez été admis en Réanimation car vous étesitat’'une pancréatite aigué, qui est une
inflammation du pancréas. Elle peut prendre la éodiun cedéme ou étre plus grave dans 20% des eas av
'apparition d’'une nécrose, par autodigestion dgldémde pancréatiqu@our traiter cette affection, la prise en
charge thérapeutique dont vous allez bénéficierosepessentiellement sur une prise en charge
symptomatique : apports nutritifs et traitementaddouleur.

Dans cette étude nous cherchons a démontrer ge’'soitr effet antalgique (diminution ou suppression
de la douleur), I'analgésie péridurale thoraciqaerpait diminuer les complications liées a la paib qui
vous affecte. Plus précisément de graves diffisuléspiratoires peuvent survenir et nécessiterisea en
place d’une ventilation mécanique invasive (uttimad’un respirateur et d’un dispositif invasifrafle garder
des échanges respiratoires adaptés). Ce dispaspiratoire, trés efficace, est cependant assoaiés
complications préoccupantes lorsqu’il est utilisgngant trop longtemps. Nous voulons démontrer que
'analgésie péridurale permet de diminuer le nond®gours durant lesquels il faut recourir a latilation
mécanique invasive.

Cette analgésie péridurale thoracique est déjaogempa la plupart des patients opérés de chirurgie
abdominale et thoracique, car c’est la techniquesggsure le meilleur contréle de la douleur posirafire.
Son principe repose sur I'action bloguante desthasgues locaux associés ou non aux morphiniguesa
transmission des sensations douloureuses au nikeaerfs provenant du thorax.

Buts de I'étude

L’objectif principal de cette étude est de montnee I'analgésie péridurale thoracique permet une
augmentation du nombre de jours sans ventilatiotamgue invasive a J30.

Il est en effet possible que ce type d’analgésienptie de réduire le recours a cette ventilation
meécanique, responsable régulierement de la grdeité pathologie.

Cette évaluation repose sur la comparaison de steatégies d’analgésie :

- la premiére est une analgésie standard et camedspux traitements que bénéficient les patients da
la prise en charge de routine.
- la seconde est une analgésie locorégionale papeéoidurale thoracique.

Pour cela 2 groupes de patients vont étre constihaé tirage au sort et comparés, chaque groupe
bénéficiant de I'une ou l'autre de ces 2 types dlgésie.

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient

Version n°5 du 20/07/2018 1



CHU Clermont-Ferrand Epipan - 2013-004652-37

Déroulement de I'étude

Le traitement de la pancréatite aigues qui vousctdfconsiste notamment & une prise en charge de la
douleur, pour cela vous allez donc bénéficier (cend@&ja expliqué) de I'une des deux techniques atega

- une analgésie standard

- une analgésie péridurale thoracique

by

L’analgésie standard consiste a utiliser les aigfaés (substances antidouleur) habituellement
administrés par voie intraveineuse et/ou digegjvise orale, ou administration par une sonde igastrou
jéjunale) en cas de pancréatite aigué, une patigolqgi est fréquemment responsable de douleurs
abdominales. Ces substances anti-douleurs inchlesitmédicaments ayant une action antalgique plus ou
moins importante. Il s’agit entre autres du par@oél, du néfopam, des dérivés de la morphine. @ehijis
sont régulierement associés les uns aux autregl@fimiter au maximum la douleur.

L’analgésie péridurale thoracique consiste a iBjedes anesthésiques locaux (substances antidpuleur
au niveau des vertébres thoraciques (situées @inéepdes omoplates), dans I'espace anatomiquelremtio
la dure mere (qui est une membrane qui protégemoént la moelle épiniere).

Cette injection est réalisée par un médecin angisteéréanimateur au moyen d’un cathéter péridural
(petit tube fin) relié a une seringue contenantamphinique et un anestheésique local. Ce disppgiié vous
garderez plusieurs jours dans le service, permetinjaction en continue de ces substances. Vousgmou
adapter la quantité des médicaments délivrés pathe&ter péridural en fonction de votre douleuaygpuyant
sur un bouton poussoir ; sachez cependant quetltds produits ne survient que 15 a 20 minutessague
VOous ayez appuye sur ce bouton.

Les contraintes liées a ce type d’analgésie coorafgnt d’'une part au fait que vous aurez ce cathéte
en place pendant plusieurs jours et d’autre partiauleur provoquée par la ponction lors de s& misplace.
Cependant, une anesthésie locale de la peau petalamiveau de cette ponction, la rend pratiquémen
indolore.

L’alternative médicale a I'analgésie périduralertiuique au cours des pancreatites aigués graves est
'analgésie standard qui est présentée ci-dessobjet de la présente étude étant donc de compael
types de prise en charge.

Quelle que soit le type d’analgésie, vous bénégeiel’'une surveillance qui comportera les éléments
suivants :
- parameétres vitaux (pression artérielle, pouksjdience respiratoire, saturation en oxygene)
- intensité de la douleur : quel que soit le traiat dont vous bénéficiez, I'objectif est de réeduwiotre
douleur au minimum, tout en provoquant le moingfdte secondaires possibles,
- ventilation (spontanée, artificielle- nombre dars de ventilation),

Par ailleurs les examens biologiques et radiolagggéalisés sont identiques a ce qui est fait fous
les patients admis en réanimation pour pancréatitees graves sans particularité liée a ce prgoQette
surveillance est identique, mais elle est simplarpérs fréquente dans les premiéres heures quesula
pose du cathéter péridural

Le médecin anesthésiste-réanimateur qui vous examlars de votre admission en réanimation vous
expliquera votre pathologie, ainsi que les soinsvgus seront administrés : les techniques d'asagée
fonctionnement du dispositif d’auto-administratiole morphine par voie intraveineuse, les méthodes
d’évaluation de la douleur (échelle visuelle anajog), et la surveillance dans le service.
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Vous serez en contact permanent avec les infirsii&eus pourrez donc signaler rapidement si votre
douleur est mal calmée ; ceci entrainera une nuadiiin des perfusions des médicaments ; si vous @ave
guelconque effet secondaire : nausées ou vomisseprarit (grattage), difficulté a uriner, constijmm. Un
traitement est prévu pour chacun de ces effetsi\gag@s, qui sont communs aux différents typesaligsie
(par voie péridurale ou non).

Au 30°™¢jour aprés votre admission en réanimation, un nadesponsable de cette étude recueillera
votre avis sur l'efficacité du traitement et sutrgsatisfaction.
Le protocole d'étude s'arréte a ce moment et vogiendrez alors avec le médecin de la suite dietnant
de la douleur.

Différence par rapport a la prise en charge de rouhe

Mis a part 'analgésie péridurale (pour la moit&sgatients inclus), votre participation a cettelét
impliquera :
- La réalisation de 3 prélevements sanguins de 8hatun a partir d’un cathéter artériel déja en
place.
- Laréalisation de 3 prélevements urinaires dd thacun
- Un contact téléphonique a J30, si vous n’étes paspitalisé, afin d’avoir des renseignements sur
votre état de santé.

Durée de participation

La durée de participation a cette étude pour chpgtient est de 31 jours.

Participation a une autre étude

La participation a un autre protocole de rechentimque n’est pas autorisée pendant toute la ddeée
celle-ci.

Bénéfices et risques attendus

Chaque technique d'analgésie comporte des risquestiels. En effet I'analgésie péridurale thoraeiq
comporte des complications exceptionnelles : |éd®la moelle épiniére (qui peut conduire a unaglagie).
Mais ces complications se chiffrent a moins de @rpk00.000 cas, ce qui explique que cette technique
d'analgésie est couramment pratiquée dans de normbopitaux.

Quelle que soit la technique d'analgésie dont w&umeficierez, une surveillance rapprochée permettra
de détecter et de traiter un effet secondairessiwient et vous pourrez faire appel a un médeuesthésiste-
réanimateur a tout moment.

Participation et interruption de I'étude

La participation a cette étude est entierementntalce. Votre pouvez refuser d’y participer ou nesti
votre consentement de participation a tout monsamts avoir a vous justifier. Cela n’aura aucunkémice
sur la qualité des soins médicaux ultérieurs qusvaeront prodigués.

Votre participation a cette étude pourra étre mtepue par votre médecin ou par linvestigateur
principal de la recherche, sans votre consentensenél était le cas, cela pourrait étre di a Bemce de
nouvelles connaissances concernant la thématiqdeétdans ce protocole.

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient
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Prélevements sanguins et urinaires

Sauf opposition de votre part, vos prélevementli§é€s dans le cadre de cette étude) seront c@sserv
et pourront étre utilisés pour des programmes cleerehes médicales ou scientifiques visant a aneélies
connaissances et la prise en charge de votreiafiedans le respect de la confidentialité.

Vous pouvez exprimer cette opposition a tout monaepres du service. Votre accord est révocable a
tout moment. Aucun examen de vos caractéristigéastgiues constitutionnelles ne sera réalisé sains v
consentement écrit. Conformément a la loi (artl -16-6 du code civil), ces prélevements ne pot@tre
cédés a titre commercial, ni donner lieu a une r@ration a votre bénéfice. Il pourra étre utilietipdes
recherches effectuées en partenariat avec un siepts organismes publics ou privés.

En cas de changement de la finalité de conservation d’utilisation de ces échantillons, une ndleve
information vous sera délivrée afin d’exprimer adriveau votre possibilité d’'opposition (sauf avisttaire
du CPP ou impossibilité prouvée de retrouver lesqraes).

Réponses a vos questions

Le médecin qui assurera votre suivi est a votneadiion pour répondre a toutes vos questionsedtg ¢
étude.

Protection de vos données personnelles :

Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Cldrfremand est responsable de la mise en ceuvraitkntent
de données a caractere personnel. Ce traitementiafique a pour but d’analyser les résultats dedherche
au regard de 'objectif de cette derniere qui vadté présenté.

Le fondement juridique, au regard de I'article 6RIBPD (Reglement Général sur la Protection des Bes)n
est l'intérét I1égitime du promoteur & mettre en ced traitement de données médicales a des firectierche
scientifique (article 9.2 du RGPD).

A cette fin, les données médicales vous concerides données relatives a vos habitudes de viesaaires
pour la recherche seront transmises au Promotewyx personnes ou sociétés agissant pour son epemt
France ou a I'étranger.

Ces données seront identifiées par un numeéro deetoebs initiales. Ces données pourront égalerdansg
des conditions assurant leur confidentialité, &#grsmises aux autorités de santé francaisesutrebeentités
du CHU de Clermont Ferrand.

Les données seront conservées au minimum 15 a@és laphin de la recherche, selon les dispositiégales
en vigueur.

Conformément aux dispositions de la loi relativa protection des données personnelles, vous digpben
droit d’acces, de rectification et de limitation ttaitement de vos données. Vous disposez égaleahant
droit d’opposition a la transmission des donnéasvedes par le secret professionnel susceptiblésed’
utilisées dans le cadre de cette recherche etdigtitées.

Conformément a l'article 17.3 du RGPD, les donnéesgeillies préalablement au retrait du consenténeen
cas échéant, ne pourront pas étre effacées etgpbeontinuer a étre traitées dans les conditioégyes par

la recherche.

Pour exercer ces droits ou pour toute questiomestnaitement de vos données, vous pouvez contaotes
déelégué a la protection des données — CHU Gabragitpled — 58 rue Montalembert — 63003 Clermont-
Ferrand cedex 1.
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Vous pouvez également accéder directement ou ipéerthédiaire d’'un médecin de votre choix a
'ensemble de vos données médicales en applicdésmlispositions de I'article L. 1111-7 du coddadeanté
publique. Ces droits s’exercent aupres du médegirnaps suit dans le cadre de la recherche etauiait
votre identité.

Si vous estimez, apres nous avoir contactés, gsielnmts Informatique et Libertés ne sont pas ret§iseou
gue le dispositif de contrble d’accés n’'est padaome aux régles de protection des données, vougego
adresser une réclamation aupres de la CNIL.

Le CHU de Clermont-Ferrand, qui organise cette esgdte biomédicale en qualité de promoteur, a
contracté une assurance conformément aux dispusitégislatives, garantissant sa responsabilitiée obt
celle de tout intervenant auprés de la Société ithdigpe d’Assurances Mutuell§SHAM, contrat n°135372)
Dans le cas ou votre état de santé serait altéféitdde votre participation a I'’étude, conformérmara loi
de Santé Publique n°2004-806 du 9 aolt 2004, venieszsen droit de recevoir des dédommagementsleans
cadre de ce contrat d’assurance spécifique.

Vous étes libre d'accepter ou de refuser la ppéimn a cette recherche. De plus vous pouvez exerc
a tout moment votre droit de retrait de cette redie Le fait de ne plus participer a cette redenge
modifiera pas la qualité des soins qui vous sontigués. Vous pouvez demander a tout moment des
explications complémentaires sur I'étude a I'équapignante.

Ce protocole a recu un avis favorable du Comit@méection des Personnes de la région Sud-Est VI
en date du.............

Lorsque vous aurez lu cette note d’informationkdénu les réponses aux questions que vous VOus pose

en interrogeant le médecin investigateur, il voelsa roposé, si vous en étes d’accord, de donrtez vo
consentement écrit en signant le document prépeeé effet.

Signature du patient Nom et signature de l'investjateur
(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-Ferrancegdd

» Investigateur principal :

Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus

CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrajitiplace Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1
Tél: 04 73750501/ Fax:04 73 75 05 00/ Maijabaudon@chu-clermontferrand.fr

Je, soussigné(e), (nom, prénom en lettres MajLECULE. ........ooviii e e,
Née(e)le: i,
BB AN & L e
déclare :
- que le docteur (nom, prénNom, tEIEPNONE) .......veii it e e e e e e
m’'a proposé de participer a I'étudas nommeée,
- qu’'il m'a expliqué en détail le protocole,
- qu’il m’a notamment fait connaitre :
- I'objectif, la méthode et la durée de I'étude
. les contraintes et les risques potentiels encourus
- mon droit de refuser de participer et en cas deabésd de retirer mon consentement a tout moment
- mon obligation d’inscription & un régime de sé@usibciale
. que, si je le souhaite, a son terme, je seraisrird(e) par le médecin investigateur de ses résujtabaux
- que le Comité de Protection des Personnes SudItséiis un avis favorable en date du ..........

Les informations relatives a I'étude recueillies pevestigateur sont traitées confidentiellemediaccepte que les
données enregistrées a I'occasion de cette reahpribsent faire I'objet d'un traitement informétsnonymeJ’ai bien
noté que les droits d’acces, de rectification, ggition et de limitation du traitement des donn@@wus par la loi du
20 juin 2018 relative a la protection des donnégsgnnelles s’exercent a tout moment aupres ducirédai me suit
dans le cadre de la recherche et qui connait neortiid ou du délégué de protection des donnéesatugpeur dont les
coordonnées sont mentionnées dans la note d'infamaui m’'a été remise.

Mon consentement ne décharge pas les organisaeilasecherche de leurs responsabilités. Je cengrIs mes
droits garantis par la loi.

J'accepte que mes prélévements sanguins et usrfassent I'objet d'une collection d’échantillons
biologiques : Ouid NonO

Apres avoir discuté librement et obtenu réponse aoutes mes questions, jaccepte librement et
volontairement de participer a cette recherchebiomédicale dans les conditions précisées dans trhulaire
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 a réaliser en 2 exemplaires origindont le premier doit étre gardé 15 ans pandéstigateur, un autre remis a
la personne donnant son consentement
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Formulaire d’'information destiné a la personne de onfiance ou, a la famille ou, a un proche du
patient

(a utiliser lorsque le patient n’est pas en medersigner a I'entrée dans |'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-Ferrandce&dd

» Investigateur principal :

Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus

CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrajitiplace Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1
Tél: 04 73750501/ Fax:04 73 75 05 00/ Maijabaudon@chu-clermontferrand.fr

Vous étes la personne de confiance d'un patierteptible de participer a cette étude, ou un membre
de sa famille (conjoint, ascendant(s), descendammtése(s) ou sceur(s) de plus de 18 ans) ou vatnstenez
avec le patient des liens étroits et stables. Gordment a l'article L. 1122-2 du Code de la Sani@ligue,
le consentement du patient peut ne pas étre rdehsi@gissant d’une recherche qui concerne lesngathors
d’état d’exprimer leur consentement. En attendantrétablissement pour recueillir son consentensant,
meédecin sollicite votre accord pour débuter laipg@@tion du patient a cette étude. Ce documeoiua pbjet
de vous éclairer dans le choix que vous ferez potre parent. Conformément aux dispositions L 12212+
Code de la Santé Publique, il recevra I'informati@tessaire des que possible et son consententant se
recherché des que possible.

Votre proche a été admis en Réanimation car ila#igint d’'une pancréatite aigué, qui est une
inflammation du pancréas. Elle peut prendre la éodiun cedéme ou étre plus grave dans 20% des eas av
I'apparition d’une nécrose, par autodigestion dglidade pancréatiqulour traiter cette affection, la prise en
charge thérapeutique dont il va bénéficier repasemiellement sur une prise en charge symptonaatiqu
apports nutritifs et traitement de la douleur.

Dans cette étude nous cherchons a démontrer ge’soitr effet antalgique (diminution ou suppression
de la douleur), I'analgésie péridurale thoraciqaerpait diminuer les complications liées a la p&ibe qui
I'affecte. Plus précisément de graves difficultéspiratoires peuvent survenir et nécessiter la emsplace
d’une ventilation mécanique invasive (utilisaticnrdrespirateur et d’'un dispositif invasif afin darder des
eéchanges respiratoires adaptés). Ce dispositifiragsipe trés efficace est cependant associé a des
complications préoccupantes lorsqu’il est utilisgngant trop longtemps. Nous voulons démontrer que
'analgésie péridurale permet de diminuer le nond®&gours durant lesquels il faut recourir a latilation
mécanique invasive

Cette analgésie péridurale thoracique est déjaogempa la plupart des patients opérés de chirurgie
abdominale et thoracique, car c’est la techniqueasgure le meilleur contréle de la douleur posiratire.
Son principe repose sur I'action bloguante desthasgues locaux associés ou non aux morphiniguesa
transmission des sensations douloureuses au nileaerfs provenant du thorax.

Ces anesthésiques locaux sont injectés par l'itéiaire d’'un cathéter péridural au niveau des
vertébres thoraciques (a hauteur de la base deplai®s) dans I'espace anatomique entourant lardere
(qui est une membrane qui protége notamment lalenépiniere).

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient
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Buts de I'étude

L’objectif principal de cette étude est de montnee I'analgésie péridurale thoracique permet une
augmentation du nombre de jours sans ventilatiocamgue invasive a J30 (utilisation d’'un respirateu
d’'un dispositif invasif afin de garder des échangspiratoires adaptés).

Il est en effet possible que ce type d’analgésienptie de réduire le recours a cette ventilation
mécanique, responsable régulierement de la grdeité pathologie.

Cette évaluation repose sur la comparaison de steatégies d’analgésie :

- la premiére est une analgésie standard et camedspux traitements que bénéficient les patients da
la prise en charge de routine.
- la seconde est une analgésie locorégionale pampéoidurale thoracique.

Pour cela 2 groupes de patients vont étre constipaé tirage au sort et comparés, chaque groupe
bénéficiant de 'une ou l'autre de ces 2 types digésie.

Déroulement de I'étude

Le traitement de la pancréatite aigues qui affectee proche consiste notamment & une prise egeha
de la douleur, pour cela il va donc bénéficier (nmrdéja expliqué) de I'une des deux techniquesastes :

- une analgésie standard

- une analgésie péridurale thoracique

L’analgésie standard consiste a utiliser les aifaégs (substances antidouleur) habituellement
administrés par voie intraveineuse et/ou digegivise orale, ou administration par une sonde igastrou
jéjunale) en cas de pancréatite aigué, une patieolqgi est frequemment responsable de douleurs
abdominales. Ces substances anti-douleurs incllesitmédicaments ayant une action antalgique plus ou
moins importante. Il s’agit entre autres du pat@oét, du néfopam, des dérivés de la morphine. G@abuis
sont régulierement associés les uns aux autresl@fimiter au maximum la douleur.

L’analgésie péridurale thoraciqgue consiste a iBjedes anesthésiques locaux (substances antidpuleur
au niveau des vertébres thoraciques (situées @intepdes omoplates), dans I'espace anatomiquelremtio
la dure mere (qui est une membrane qui protégemmént la moelle épiniére).

Cette injection est réalisée par un médecin angisteéréanimateur au moyen d’un cathéter péridural
(petit tube fin) relié a une seringue contenantamphinique et un anesthésique local. Ce disppgiii votre
proche gardera plusieurs jours dans le servicengteune injection en continue de ces substancpsulra
adapter la quantité des médicaments délivrés paatheter péridural en fonction de sa douleur gruggnt
sur un bouton poussoir.

Les contraintes liées a ce type d’analgésie cooredgnt d’une part au fait qu'’il aura ce cathéteplane
pendant plusieurs jours et d’'autre part a la doupFovoquée par la ponction lors de sa mise eneplac
Cependant, une anesthésie locale de la peau petalamiveau de cette ponction, la rend pratiquémen
indolore.

L’alternative médicale a I'analgésie périduralertiuique au cours des pancréatites aigués graves est
'analgésie standard qui est présentée ci-dessobjet de la présente étude étant donc de compaeR
types de prise en charge.

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient
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Quelle que soit le type d’analgésie, votre prockeéficiera d’'une surveillance qui comportera les
éléments suivants :
- parameétres vitaux (pression artérielle, pouksyfience respiratoire, saturation en oxygene)
- intensité de la douleur : quel que soit le tragat dont il bénéficiera, I'objectif est de rédweedouleur
au minimum, tout en provoquant le moins d’effetsoselaires possibles,
- ventilation (spontanée, artificielle- nombre dars de ventilation),

Par ailleurs les examens biologiques et radiolagggéalisés sont identiques a ce qui est fait fous
les patients admis en réanimation pour pancréatitees graves sans particularité liée a ce prgoCette
surveillance est identique, mais elle est simplarpérs fréquente dans les premiéres heures quesula
pose du cathéter péridural.

Le médecin anesthésiste-réanimateur qui prend amelvotre proche vous expliquera sa pathologie,
ainsi que les soins qui lui seront administréss:techniques d'analgésie, le fonctionnement duoditp
d’auto-administration de morphine par voie intraneise, les méthodes d’évaluation de la douleure(&ch
visuelle analogique), et la surveillance dans fteise.

Vous proche sera en contact permanent avec lemiafes. Il pourra donc signaler rapidement si sa
douleur est mal calmée, ceci entrainera une matiidic des perfusions des médicaments, s'il a uttcqngue
effet secondaire : nausées ou vomissement, pguettége), difficulté a uriner, constipation. Uaitement
est prévu pour chacun de ces effets secondairespgucommuns aux différents types d’analgésie (pa
péridurale ou non).

Au 30°™jour aprés son admission en réanimation, un médesjponsable de cette étude recueillera
son avis sur l'efficacité du traitement et suratesfaction.

Le protocole d'étude s'arréte a ce moment et yotrehe conviendra alors avec le médecin de la suite
du traitement de la douleur.

Différence par rapport a la prise en charge de rouhe

Mis a part I'analgésie péridurale (pour la moitgsgatients inclus), la participation de votre pma
cette étude impliquera :
- La réalisation de 3 prélevements sanguins de 8haatun a partir d’'un cathéter artériel déja en
place.
- Laréalisation de 3 prélevements urinaires dd ¢thacun
- Un contact téléphonique a J30, si votre prochestnplus hospitalisé, afin d’avoir des
renseignements sur son état de sante.

Durée de participation

La durée de participation a cette étude pour chpgtient est de 31 jours.

Participation a une autre étude

La participation a un autre protocole de recheatimque n’est pas autorisée pendant toute la ddeée
celle-ci.

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient
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Bénéfices et risques attendus

Chaque technique d'analgésie comporte des risquestjels. En effet I'analgésie péridurale thoraeiq
comporte des complications exceptionnelles : |éd®la moelle épiniere (qui peut conduire a unagagie).
Mais ces complications se chiffrent a moins de @rpk00.000 cas, ce qui explique que cette technique
d'analgésie est couramment pratiquée dans de norbopitaux.

Quelle que soit la technique d'analgésie dontriéfiéiera, une surveillance rapprochée permettra de
détecter et de traiter un effet secondaire s'iviemt et il pourra faire appel a un médecin anessie-
réanimateur a tout moment.

Participation et interruption de I'étude

La participation a cette étude est entierementntalce. Votre pouvez refuser de faire participetrero
proche ou retirer votre consentement de sa paatioip a tout moment, sans avoir a vous justifieda@’aura
aucune influence sur la qualité des soins médicétexieurs qui lui seront prodigués.

Sa patrticipation a cette étude pourra étre intgorgarpar son médecin ou par l'investigateur priricipa
de la recherche, sans son consentement. Si telletzas, cela pourrait étre di a I'existence devebes
connaissances concernant la thématique étudiéecdgstocole.

Prélévements sanguins et urinaires

Sauf opposition de votre part, les prélevementgatiee proche (réalisés dans le cadre de cette étude
seront conserveés et pourront étre utilisés poupdmgrammes de recherches médicales ou sciensfigjgant
a ameliorer les connaissances et la prise en cldargen affection, dans le respect de la confidktéti Vous
pouvez exprimer cette opposition a tout momentesigdu service. Votre accord est révocable a toutend
Aucun examen de ses caractéristiques génétiquasitationnelles ne sera réalisé sans votre consemte
écrit. Conformément a la loi (art. 16-1 et 16-6cthdle civil), ces prélevements ne pourront étre cédiitre
commercial, ni donner lieu a une rémunération atsoréfice. lls pourront étre utilisés pour des eeches
effectuées en partenariat avec un ou plusieursi@ges publics ou prives.

En cas de changement de la finalité de conservation d'utilisation de ces échantillons, une ndleve
information vous sera délivrée afin d’exprimer @eiveau votre possibilité d’opposition (sauf aviatcaire du
CPP ou impossibilité prouvée de retrouver les perss). Ceci tant que votre proche sera dans I'amtpde
donner son consentement par lui-méme.

Réponses a vos questions

Le médecin qui assurera son suivi est a votre dispo pour répondre a toutes vos questions ste cet
étude.

Protection des données personnelles :

Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Clerifemand est responsable de la mise en ceuvraitkntent
de données a caractere personnel. Ce traitementiafique a pour but d’analyser les résultats dedhaerche
au regard de 'objectif de cette derniere qui vadte présenté.

Le fondement juridique, au regard de I'article 6RIBPD (Reglement Général sur la Protection des Bes)n
est I'intérét I1égitime du promoteur a mettre en celw traitement de données médicales a des firesctierche
scientifique (article 9.2 du RGPD).

A cette fin, les données médicales concernant ymibehe et les données relatives a ses habitudegede
nécessaires pour la recherche seront transmisesawbteur, Ou aux personnes ou Sociétés agissanspo
compte, en France ou a I'étranger.

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient
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Ces données seront identifiées par un numéro de eogkes initiales. Ces données pourront égalemams,
des conditions assurant leur confidentialité, &#grsmises aux autorités de santé francaisesutrebeentités
du CHU de Clermont Ferrand.

Les données seront conservées au minimum 15 a@és lapin de la recherche, selon les dispositiégales
en vigueur.

Conformément aux dispositions de la loi relativa protection des données personnelles, vous digpben
droit d’acces, de rectification et de limitation ttaitement de ses données. Vous disposez égalatuent
droit d’opposition a la transmission des donnéasverdes par le secret professionnel susceptiblésed’
utilisées dans le cadre de cette recherche eedigiitées.

Conformément a l'article 17.3 du RGPD, les donnéeageillies préalablement au retrait du consenténeen
cas échéant, ne pourront pas étre effacées etgpbeontinuer a étre traitées dans les conditioégyes par

la recherche.

Pour exercer ces droits ou pour toute questiomesuaitement de ses données, vous pouvez contaumier
délégué a la protection des données — CHU Gabragitpled — 58 rue Montalembert — 63003 Clermont-
Ferrand cedex 1.

Si vous estimez, aprés nous avoir contactés, guertets Informatique et Libertés ne sont pas ret§iseou
gue le dispositif de contrble d’accés n’est padamne aux régles de protection des données, vougego
adresser une réclamation aupres de la CNIL.

Le CHU de Clermont-Ferrand, qui organise cette esgdte biomédicale en qualité de promoteur, a
contracté une assurance conformément aux dispusitégislatives, garantissant sa responsabilitiée obt
celle de tout intervenant auprées de la Société ithdigpe d’Assurances Mutuell§SHAM, contrat n°135372)
Dans le cas ou son état de santé serait altéraitddef sa participation a I'étude, conformémenrda &l de
Santé Publique n°2004-806 du 9 aolt 2004, il seradroit de recevoir des dédommagements danslfe ca
de ce contrat d’assurance spécifique

Vous étes libre d'accepter ou de refuser sa paation a cette recherche. De plus vous pouvez exerc
a tout moment votre droit de retrait de votre peahcette recherche. Le fait de ne plus particpeette
recherche ne modifiera pas la qualité des sointugsont prodigués. Vous pouvez demander a touhemd
des explications complémentaires sur I'étude auljgg soignante.

Ce protocole a regu un avis favorable du Comitgrdeection des Personnes de la région Sud-Est VI en
date du.............

Lorsque vous aurez lu cette note d’informationldénu les réponses aux questions que vous VOus pose
en interrogeant le médecin investigateur, il voeisa ropose, si vous en étes d’accord, de donres vo
consentement écrit en signant le document prépeeé effet.

Signature du proche Nom et signature de l'investageur
(Précédée de la mention « Lu et compris »)
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A%

Formulaire d’autorisation de réaliser la recherchedestiné a la personne de confiance ou, a la famille
ou, a 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-Ferrandce&dd

» Investigateur principal :

Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus

CHU Estaing, CHU Clermont-Ferraniti place Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1
Tél: 04 73750501/ Fax:04 73 75 05 00/ Maijabaudon@chu-clermontferrand.fr

Je, soussigné(e), (nom, prénom en lettres MajLECULE. ........ooviii e e,

Née(e)le: i,

BB AN & L e
déclare :

- que le docteur (nom, prénom, tEIEPNONE) .......c.iviieiie i e e a.
PropoSE qUE MON PArENT ...cvte et vie et e e e e eee e particgpéétude sus nommée,

- qu’il m’'a expliqué en détail le protocole,
- qu’il m’a notamment fait connaitre :
- I'objectif, la méthode et la durée de I'étude
. les contraintes et les risques potentiels encourus
- mon droit de refuser de participer et en cas dacdésd de retirer mon autorisation a tout moment
- I'obligation d’inscription & un régime de sécurstgciale de mon proche
. que, s'il le souhaite, a son terme, mon procheisgwamé(e) par le médecin investigateur de sadtads globaux
- que le Comité de Protection des Personnes SudIEsémis un avis favorable en date du .........

Les informations relatives a I'étude recueillies pavestigateur sont traitées confidentiellemediaccepte que les
données enregistrées a I'occasion de cette reahprebsent faire I'objet d’'un traitement informétesnonymelJ’ai bien
noté que les droits d’acces, de rectification, gagtion et de limitation du traitement des donnggyus par la loi du
20 juin 2018 relative a la protection des donnézsgnnelles s’exercent a tout moment aupres ducirédei suit mon
proche dans le cadre de la recherche et qui coso@itdentité ou du délégué de protection des demdé promoteur
dont les coordonnées sont mentionnées dans lalofermation qui m’a été remise.

Mon autorisation ne décharge pas les organisatieula recherche de leurs responsabilités. Mon pamserve
tous ses droits garantis par la loi.

J'accepte que les prélévements sanguins et urindérenon proche fassent I'objet d’'une collection
d’échantillons biologiques : Oui O Non[

Aprés avoir discuté librement et obtenu réponse aottes mes questions, jaccepte librement et
volontairement que mon proche participe a cette rdeerche biomédicale dans les conditions précisées dans le
formulaire d’autorisation de réaliser la recherche.

Nom et signature du proche agissant pour Nom etgiature de l'investigateur
Précédée de la mention « Lu et compris »

Date : Date :
Lien de parenté :

Ce document est a réaliser en 2 exemplaires origindont le premier doit étre gardé 15 ans pandéstigateur, un autre remis a
la personne donnant son consentement
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Formulaire d’information du patient pour poursuite de I'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-Ferrancegdd

» Investigateur principal :

Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus

CHU Estaing, CHU Clermont-Ferrajitiplace Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1
Tél: 04 73750501/ Fax:04 73 75 05 00/ Maijabaudon@chu-clermontferrand.fr

Lors de votre admission dans le service, en raiola gravité de votre état de santé, nous avens ét
dans I'impossibilité de vous demander votre coresaent par écrit pour la participation a ce proteats
recherche clinique.

Le médecin de réanimation vous propose de poulsubtre participation a ce protocole de recherche
clinique.

Vous avez été admis en Réanimation car vous étegoiss étiez) atteint d’'une pancréatite aigué, qui
est une inflammation du pancréas. Elle peut preladferme d’un cedéme ou étre plus grave dans 269 de
cas avec 'apparition d’'une nécrose, par autodigeste la glande pancréatiquour traiter cette affection,
la prise en charge thérapeutique dont vous avegfio@&e repose essentiellement sur une prise emgeha
symptomatique : apports nutritifs et traitementaddouleur.

Dans cette étude nous cherchons a démontrer ge’soitr effet antalgique (diminution ou suppression
de la douleur), I'analgésie péridurale thoraciqaerpait diminuer les complications liées a la paibe qui
vous affecte (ou vous affectait).

Plus précisément de graves difficultés respirasog@uvaient survenir et nécessiter la mise en place
d’une ventilation mécanique invasive (utilisationrdrespirateur et d’'un dispositif invasif afin darder des
eéchanges respiratoires adaptés). Ce dispositifiragsipe trés efficace est cependant associé a des
complications préoccupantes lorsqu’il est utilisgngant trop longtemps. Nous voulons démontrer que
'analgésie péridurale permet de diminuer le nond®&gours durant lesquels il faut recourir a latilation
mécanique invasive.

Cette analgésie péridurale thoracique est déjaogempa la plupart des patients opérés de chirurgie
abdominale et thoracique, car c’est la techniquesggsure le meilleur contréle de la douleur posirafire.
Son principe repose sur I'action bloguante desthasgues locaux associés ou non aux morphiniguesa
transmission des sensations douloureuses au nikeaerfs provenant du thorax.

Ces anesthésiques locaux sont injectés par l'itéiaire d’'un cathéter péridural au niveau des
vertébres thoraciques (a hauteur de la base deplai®s) dans I'espace anatomique entourant lardere
(qui est une membrane qui protége notamment lalenépiniere).

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient
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Buts de I'étude

L’objectif principal de cette étude est de montnee I'analgésie péridurale thoracique permet une
augmentation du nombre de jours sans ventilatiocamgue invasive a J30 (utilisation d’'un respirateu
d’'un dispositif invasif afin de garder des échangspiratoires adaptés).

Il est en effet possible que ce type d’analgésienptie de réduire le recours a cette ventilation
mécanique, responsable régulierement de la grdeité pathologie.

Cette évaluation repose sur la comparaison de steatégies d’analgésie :

- la premiére est une analgésie standard et camedspux traitements que bénéficient les patients da
la prise en charge de routine.
- la seconde est une analgésie locorégionale papeéoidurale thoracique.

Pour cela 2 groupes de patients sont constituéirage au sort et comparés, chaque groupe béadtfici
de I'une ou l'autre de ces 2 types d’analgésie.

Déroulement de I'étude

Le traitement de la pancréatite aigues qui vouscedf(ou qui vous affectait) consiste notammemnmtex u
prise en charge de la douleur, pour cela vous duaz bénéficié (comme déja expliqué) de l'une dasxd
techniques suivantes :

- une analgésie standard

- une analgésie péridurale thoracique

L’analgésie standard consiste a utiliser les aifaégs (substances antidouleur) habituellement
administrés par voie intraveineuse et/ou digegjvise orale, ou administration par une sonde igastrou
jéjunale) en cas de pancréatite aigué, une patieolqgi est frequemment responsable de douleurs
abdominales. Ces substances anti-douleurs inchles)stmédicaments ayant une action antalgique plus ou
moins importante. Il s’agit entre autres du pat@oét, du néfopam, des dérivés de la morphine. @ahupis
sont régulierement associés les uns aux autresl@fimiter au maximum la douleur.

L’analgésie péridurale thoracique consiste a iBjedes anesthésiques locaux (substances antidpuleur
au niveau des vertébres thoraciques (situées @inéepdes omoplates), dans I'espace anatomiquelremtio
la dure mere (qui est une membrane qui protégemoént la moelle épiniere).

Cette injection est réalisée par un médecin angisteéréanimateur au moyen d’un cathéter péridural
(petit tube fin) relié a une seringue contenantamphinique et un anesthésique local. Ce disppgiié vous
avez gardeé plusieurs jours dans le service, paumeinjection en continue de ces substances. fasstible
d’adapter la quantité des médicaments délivréslgpaathéter péridural en fonction de votre doulear
appuyant sur un bouton poussoir ; sachez cependariteffet des produits ne survient que 15 a 2tutes
apres que vous ayez appuye sur ce bouton.

Les contraintes liées a ce type d’analgésie coorafgnt d’une part au fait que vous avez eu ce t&athé
en place pendant plusieurs jours et d’autre partiauleur provoquée par la ponction lors de s& misplace.
Cependant, une anesthésie locale de la peau gecaaiveau de cette ponction la rend pratiguement
indolore.

L’alternative médicale a I'analgésie périduralertiuique au cours des pancreatites aigués graves est
'analgésie standard qui est présentée ci-dessobjet de la présente étude étant donc de compael
types de prise en charge.

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient
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Quelle que soit le type d’analgésie, vous bén&idiine surveillance qui comporte les éléments
suivants :
- parameétres vitaux (pression artérielle, pouksyfience respiratoire, saturation en oxygene)
- intensité de la douleur : quel que soit le tragat dont vous bénéficiez, I'objectif est de rédwiotre
douleur au minimum, tout en provoquant le moingfdte secondaires possibles,
- ventilation (spontanée, artificielle- nombre dars de ventilation),

Par ailleurs les examens biologiques et radiolagggéalisés sont identiques a ce qui est fait fous
les patients admis en réanimation pour pancréatitees graves sans particularité liée a ce prgoCette
surveillance est identique, mais elle est simplarpérs fréquente dans les premiéres heures quesula
pose du cathéter péridural

Au 30°™ejour aprés votre admission en réanimation, un nadesponsable de cette étude recueillera
votre avis sur I'efficacité du traitement et sutrgcsatisfaction.

Le protocole d'étude s'arréte a ce moment et voasiendrez alors avec le médecin de la suite du
traitement de la douleur.

Différence par rapport a la prise en charge de rouhe

Mis a part I'analgésie péridurale (pour la moitEsgatients inclus), votre participation a cettelét
implique :
- La réalisation de 3 prélevements sanguins dechatun a partir d’'un cathéter artériel déja en
place.
- Laréalisation de 3 prélevements urinaires dd thacun
- Un contact téléphonique a J30, si vous n’étes paspitalisé afin d’avoir des renseignements sur
votre état de santé.

Durée de participation

La durée de participation a cette étude pour chpgtient est de 31 jours.

Participation a une autre étude

La participation a un autre protocole de rechentimque n’est pas autorisée pendant toute la ddeée
celle-ci.

Bénéfices et risques attendus

Chaque technique d'analgésie comporte des risquestiels. En effet I'analgésie péridurale thoraeiq
comporte des complications exceptionnelles : |éd®la moelle épiniére (qui peut conduire a unagagie).
Mais ces complications se chiffrent a moins de @rpk00.000 cas, ce qui explique que cette technique
d'analgésie est couramment pratiquée dans de normbopitaux.

Quelle que soit la technique d'analgésie dont wweg bénéficiee, une surveillance rapprochée aiperm
de détecter et de traiter tout effet secondaire.

Participation et interruption de I'étude

hY

La participation a cette étude est entierement ntalce. Vous pouvez refuser de poursuivre la
réalisation de celle-ci et / ou refuser que vosnges médicales soient utilisées, sans avoir a justifer.
Cela n'aura aucune influence sur la qualité desssmiédicaux ultérieurs qui vous seront prodigués.

Paraphe de l'investigateur Paraphe du patient
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Votre participation a cette étude pourra étre mrepue par votre médecin ou par linvestigateur
principal de la recherche, sans votre consentensenel était le cas, cela pourrait étre di a Bece de
nouvelles connaissances concernant la thématigde&étdans ce protocole.

Prélevements sanguins et urinaires

Sauf opposition de votre part, vos prélevementigé&s dans le cadre de cette étude) seront casserv
et pourront étre utilisés pour des programmes cleerehes médicales ou scientifiques visant a aneélies
connaissances et la prise en charge de votreiafiedans le respect de la confidentialité.

Vous pouvez exprimer cette opposition a tout monaepres du service. Votre accord est révocable a
tout moment. Aucun examen de vos caractéristigéastgiues constitutionnelles ne sera réalisé sains v
consentement écrit. Conformément a la loi (artl -16-6 du code civil), ces prélevements ne pot@tre
cédés a titre commercial, ni donner lieu a une ré@ration a votre bénéfice. lls pourront étre @gipour des
recherches effectuées en partenariat avec un siepts organismes publics ou privés.

En cas de changement de la finalité de conservatitou d’utilisation de ces échantillons, une
nouvelle information vous sera délivrée afin d’erm@r de nouveau votre possibilité opposition (sat$
contraire du CPP ou impossibilité prouvée de reteoles personnes).

Réponses a vos questions

Le médecin qui assurera votre suivi est a votneadiion pour répondre a toutes vos questionsedtg ¢
étude.

Protection de vos données personnelles :

Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Cldrfremand est responsable de la mise en ceuvraitkntent
de données a caractere personnel. Ce traitementiafique a pour but d’analyser les résultats dedherche
au regard de 'objectif de cette derniere qui vadté présenté.

Le fondement juridique, au regard de I'article 6RIBPD (Reglement Général sur la Protection des Bes)n
est l'intérét l1égitime du promoteur & mettre en ced traitement de données médicales a des firectierche
scientifique (article 9.2 du RGPD).

A cette fin, les données médicales vous concerides données relatives a vos habitudes de viessaires
pour la recherche seront transmises au Promotewyx personnes ou sociétés agissant pour son epemt
France ou a I'étranger.

Ces données seront identifiées par un numeéro deatoebs initiales. Ces données pourront égalerdansg
des conditions assurant leur confidentialité, &#grsmises aux autorités de santé francaisesutrebeentités
du CHU de Clermont Ferrand.

Les données seront conservées au minimum 15 a@és laphin de la recherche, selon les dispositiégales
en vigueur.

Conformément aux dispositions de la loi relativa protection des données personnelles, vous digpben
droit d'acces, de rectification et de limitation tlaitement de vos données. Vous disposez égaledhamt
droit d’'opposition a la transmission des donnéasvedes par le secret professionnel susceptiblésed’
utilisées dans le cadre de cette recherche etdigtitées.

Conformément a l'article 17.3 du RGPD, les donnéesgeillies préalablement au retrait du consenténeen
cas échéant, ne pourront pas étre effacées etgpbeontinuer a étre traitées dans les conditioégyes par

la recherche.

Pour exercer ces droits ou pour toute questiomestnaitement de vos données, vous pouvez contaotes
délégué a la protection des données — CHU Gabragitpled — 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 ipéerthédiaire d’'un médecin de votre choix a
'ensemble de vos données médicales en applicdésmlispositions de I'article L. 1111-7 du coddadeanté
publique. Ces droits s’exercent aupres du médegirnaps suit dans le cadre de la recherche etauiait
votre identité.

Si vous estimez, apres nous avoir contactés, gsielnmts Informatique et Libertés ne sont pas ret§iseou
gue le dispositif de contrble d’accés n’'est padaome aux régles de protection des données, vougego
adresser une réclamation aupres de la CNIL.

Le CHU de Clermont-Ferrand, qui organise cette esgdfe biomédicale en qualité de promoteur, a
contracté une assurance conformément aux dispusitégislatives, garantissant sa responsabilitiée odi
celle de tout intervenant aupres de la Société ithdgpe d’Assurances Mutuell§SHAM, contrat n°135372)
Dans le cas ou votre état de santé serait altéféitdde votre participation a I'étude, conformérmara loi
de Santé Publique n°2004-806 du 9 aodt 2004, wveniezsen droit de recevoir des dédommagementsldans
cadre de ce contrat d’assurance spécifique

Vous étes libre d'accepter ou de refuser la ppdimn a cette recherche. De plus vous pouvez exerc
a tout moment votre droit de retrait de cette rege Le fait de ne plus participer a cette redienee
modifiera pas la qualité des soins qui vous sootigués. Vous pouvez demander a tout moment des
explications complémentaires sur I'étude a I'équapgnante.

Ce protocole a regu un avis favorable du Comitgrdeection des Personnes de la région Sud-Est VI en
date du.............

Lorsque vous aurez lu cette note d’informationtdénu les réponses aux questions que vous vous pose
en interrogeant le médecin investigateur, il voeisa roposeé, si vous en étes d’accord, de donres vo
consentement écrit en signant le document prépeeé éffet pour donner votre consentement a laguter
de la recherche et a I'exploitation des données.

Signature du patient Nom et signature de l'investjateur
(Précédée de la mention « Lu et compris »)
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Formulaire de consentement pour poursuite de I'étde 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-Ferrance€dd

» Investigateur principal :

Dr JABAUDON Matthieu, Réanimation Adultes et Unité de Soins Continus

CHU Estaing, CHU Clermont-Ferranti place Lucie Aubrac 63003 Clermont-Ferrand cedex 1
Tél: 04 73750501/ Fax:04 73 75 05 00/ Maijabaudon@chu-clermontferrand.fr

Lors de votre admission dans le service, en raipla gravité de votre état de santé, nous aveéns ét
dans lI'impossibilité de vous demander votre coreseent par €crit pour la participation a ce proteats
recherche cliniqueConformément a la loi (art. L. 1122-1 du Code dgdaté Publique), vous avez été quand méme
inclus dans I'étude le ..... /....M...../. Quand celaté possible, c’est & une personne (parent, proghe)ous
accompagnait lors de votre arrivée au CHU, qu'alétdandé I'accord de votre participation a cettbeeche, ce qu'il
(elle) a accepté.

Je, soussigné(e), (nom, prénom en lettreS MajLBCULE. ..........oeeviie it e e e

Né(e)le: . .oooviiiiiin .,

DY T 1= ¢ |
déclare :

- que le docteur (nom, prénom, tEIEPNONE) ........iiiniii i e e m’a proposé de
participer a I'étude sus nommée,
- qu’'il m'a expliqué en détail le protocole,
- qu’il m’a notamment fait connaitre :
- I'objectif, la méthode et la durée de I'étude
. les contraintes et les risques potentiels encourus
- mon droit de refuser de participer et en cas dacdésd de retirer mon consentement & tout moment
- mon obligation d’inscription & un régime de sé@usibciale
. que, si je le souhaite, a son terme, je seraisrird(e) par le médecin investigateur de ses résugtabaux
- que le Comité de Protection des Personnes SudIEséiis un avis favorable en date du xxx

Les informations relatives a I'étude recueillies peavestigateur sont traitées confidentiellemediaccepte que les
données enregistrées a I'occasion de cette reahpribsent faire I'objet d’'un traitement informatesnonymeJ’ai bien
noté que les droits d’acces, de rectification, gagtion et de limitation du traitement des donng@gyus par la loi du
20 juin 2018 relative a la protection des donnérsgnnelles s’exercent & tout moment aupres ducirédai me suit
dans le cadre de la recherche et qui connait nemiid ou du délégué de protection des donnéesatngpeur dont les
coordonnées sont mentionnées dans la note d'infammaui m'a été remise.

Mon consentement ne décharge pas les organisaelasecherche de leurs responsabilités. Je cangrrs mes
droits garantis par la loi.

J'accepte que mes prélévements sanguins et usrfassent I'objet d'une collection d’échantillons
biologiques : Ouid NonO

Apres avoir discuté librement et obtenu réponse aoutes mes questions, jaccepte librement et
volontairement de poursuivre la participation a cete recherchebiomédicale dans les conditions précisées dans le
formulaire d'information et de consentement et autoise I'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 a réaliser en 2 exemplaires origindant le premier doit étre gardé 15 ans par l8stigateur, un autre remis a la personne
donnant son consentement.
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