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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

DESCRIPTION DE L’EVOLUTION DES CONCENTRATIONS PLASMATIQUES ET
RENALES DE L’IOHEXOL DANS UNE POPULATION DE PATIENTS CIRRHOTIQUES.
«ETUDE PILOTE SUR 9 PATIENTS »- DFGHEP

Code promoteur : 87RC17-0069 — N EudraCT : N apreiser

Version n=1.0 du 30/06/2018

Promoteur de la recherche : Investigateur principal :

CHU de Limoges Dr Paul Carrier

2 avenue Martin Luther King Service d’Hépato-Gastro-Entérologie
87042 LIMOGES cedex CHU de Limoges

2 avenue Martin Luther King

87042 LIMOGES Cedex

Tel: 0555052603 Fax: 0555056452
Mail : paul.carrier@chu-limoges.fr

Je soussignée) (nom, prénom) certifie avoir lu et compris la note
d’information qui m’a été remise.
J’ai eu la possibilitéde poser toutes les questions que je SOUNAItaiS AU PI/D ........cciriierieininirieesersseeeseeseeessseeees (nom, préom)

qui m’a expliqué la nature, les objectifs, les risques potentiels et les contraintes liées & ma participation a cette recherche.

Je connais la possibilité qui m’est réservée d’interrompre ma participation a cette recherche a tout moment sans avoir a justifier ma
déision et je ferai mon possible pour en informer le mélecin qui me suit dans la recherche. Cela ne remettra naturellement pas en
cause la qualitédes soins ulté&ieurs.

J’ai eu I’assurance que les décisions qui s’imposent pour ma santé seront prises a tout moment, conformément a 1’état actuel des
connaissances médicales.

J’ai pris connaissance que cette recherche a regu I’avis favorable du Comité de Protection des Personnes le XX/XX/XXX et
I’autorisation de I’ANSM le XX/XX/XXX et a fait I’objet d’une déclaration & la Commission Nationale Informatique et Libertés
(CNIL).

Le promoteur de la recherche, le CHU de Limoges, a souscrit une assurance de responsabilitécivile en cas de prgudice aupres de la
Soci@ESHAM.

J’accepte que les personnes qui collaborent a cette recherche ou qui sont mandatées par le promoteur, ainsi qu’éventuellement le
représentant des Autorités de Santé, aient accés a I’information dans le respect le plus strict de la confidentialité

Jaccepte que les données enregistrées a 1’occasion de cette recherche puissent faire I’objet d’un traitement informatisé sous la
responsabilitédu promoteur.

J’ai bien noté que, conformément aux dispositions de la loi relative a I’informatique, aux fichiers et aux libertés, je dispose d’un
droit d’accés et de rectification. Je dispose également d’un droit d’opposition a la transmission des données couvertes par le secret
professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d’étre traitées. Ces droits s’exercent auprés du médecin
qui me suit dans le cadre de cette recherche et qui conna® mon identité Si au cours de la recherche vous souhaitez ne plus y
participer, les données vous concernant et acquises avant le retrait de votre consentement seront exploitées par I’investigateur ou
son repré&entant dé&signé

Mon consentement ne décharge en rien I’investigateur et le promoteur de la recherche de leurs responsabilités a mon égard. Je
conserve tous les droits garantis par la loi.

Les réultats globaux de la recherche me seront communiqués directement, si je le souhaite, conformément ala loi du 4 mars 2002
relative aux droits des malades et ala qualitédu systéme de santé&

Ayant disposé€d’un temps de réflexion suffisant avant de prendre ma décision, j’accepte librement et volontairement
de participer ala recherche DFGHEP

Signature du patient : Signature du médecin :

v

- 1*" feuillet (original) : & conserver a part par I'investigateur pendant 30 ans dans un lieu sir fermant a clé
- 29" feuillet : &remettre au patient/sujet apres signatures
- 3% feuillet : &ranger dans le classeur investigateur, il sera demandéultéieurement par le promoteur
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