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Tunisian Republic 
الجمهوريّة التونسية

Ministry of Health
وزارة الصحة
Habib Thameur Teaching Hospital 

المستشفى الجامعي الحبيب ثامر 

Ethics Commitee

لجنة الأخلاقيات الطبية
TITRE DU PROJET DE RECHERCHE


LETTRE D’INFORMATION DESTINEE AUX PARTICIPANTS 

A UN PROJET DE RECHERCHE MEDICALE

Participants adultes  
Tuteurs légaux des participants mineurs et incapables majeurs   
(Modèle conçu à titre indicatif, à adapter en fonction des spécificités du projet)
Madame / Monsieur,
Nous vous invitons / la personne sous votre tutelle à participer à un projet de recherche clinique.

Vous trouvez dans cette lettre d’information les détails de notre étude et vous pourrez prendre le temps pour lire et comprendre ces informations, pour réfléchir à votre participation (A ADAPTER selon la nature de l’étude) et pour demander au médecin responsable de l’étude de vous expliquer ce que vous n’aurez pas compris avant de donner votre accord et de signer le formulaire de consentement. 

1- Présentation de l’équipe de recherche : 

Nous sommes une équipe de recherche appartenant à ………………………………(Identifier la structure d’appartenance).
Nous vous sollicitons / la personne sous votre tutelle pour participer à notre projet de recherche :…………………………………………………………. (Préciser le titre exact du projet)
Ce travail est mené par une équipe composée de : ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..(Préciser le nom de l’investigateur principal du projet et celui d’un membre de l’équipe, à qui le participant peut demander des éclaircissements concernant le projet de recherche, ainsi que les noms des collaborateurs avec leur service et établissement)
Cette étude est réalisée dans le cadre de :- Thèse de Doctorat en Médecine                  

- Mémoire               - - Mastère                 -Publication                   Autres :  (à préciser)  
Ce projet de recherche est subventionné par un organisme : Oui                     Non 

                                                                                             (Préciser le nom de l’organisme subventionnaire : laboratoire de recherche, boite phrmaceutique,…)
2- Approbation du Comité Local d’Éthique de l’hôpital Habib Thameur :

Ce projet a fait l’objet d’une soumission au Comité d’Ethique de l’hôpital Habib Thameur (Référence : HTHEC-202 -…..). Il a obtenu son approbation à la date de……………. (à compléter après la décision du Comité).

3- Objectifs du projet de recherche 

Les objectifs du projet de recherche sont ……………………………………………………………………… (mentionner les objectifs)
Les données recueillies seront utiles à ………………………………………………………(Préciser la valeur scientifique et sociale de l’étude) 

-bénéfices attendus ou potentiels en terme de santé individuelle directe et/ou indirecte : ………………………………………………………………………………………………
- bénéfices attendus ou potentiels en terme de santé communautaire directe et/ou indirecte : ……………………………………………………………………………………………….
4- Déroulement de l’étude (METHODES)
Dans le cadre de ce projet, il vous est demandé / la personne sous votre tutelle de ………………………………………..(décrire la nature de la participation : prélèvement, nombre et durée des examens, questionnaire. Détailler la durée de l’étude, la durée de la participation, le nombre de visites, nombre et durée des examens, traitements pratiqués, si prises de sang, nombre et volume de sang prélevé, la participation à ce projet de recherche durera « j./sem./mois/année », et se déroulera à (lieu) et autres contraintes et obligation)
5- Risques et inconvénients associés au projet de recherche 

Votre participation / la personne sous votre tutelle à ce projet peut comporter des risques potentiels (effets indésirables) ou prévisibles (attendus) ………………………(Préciser ces risques en les classant en fonction de leur fréquence : possible, probable, rare et de leur gravité : grave, sérieux, mineur)
Certains désagréments liés à la participation sont prévisibles : ………………………………………. (Comme l’anxiété, le transport, le temps consacré à la participation à ce projet (déplacement, fatigue, arrêt de travail…)   (à préciser)
6- Compensation et frais médicaux 

Votre participation / la personne sous votre tutelle à ce projet de recherche présente des bénéfices directs ou indirects :……………………………………………..(sur la santé du participant, sur le diagnostic et le pronostic de la maladie, sur l’avancement des connaissances scientifiques….)  
Votre collaboration / la personne sous votre tutelle à ce protocole de recherche n’entraînera pas de participation financière de votre part. Conformément à la loi, tous les frais liés à l’étude seront pris en charge par les responsables de l’étude. 
Nous insistons sur l’absence de conflit d’intérêt relatif aux médicaments ou autre moyen utilisés. 
7- Confidentialité et anonymat
Toute information vous concernant / la personne sous votre tutelle recueillie pendant cet essai sera traitée de façon confidentielle………………………………………………………………………………………………………………………………………………. (état de santé préalable ou consécutif à la recherche, habitudes de vie, nom, appartenance ethnique et religieuse…..) 

Seuls les responsables de l’étude ……………………………………………(à préciser : investigateur principal, membre de l’équipe, institution, laboratoire….) pourront avoir accès à ces données. A l’exception de ces personnes-qui traiteront les informations dans le plus strict respect du secret médical-, votre anonymat / la personne sous votre tutelle sera préservé. 

Si traitement informatisé des données, les enregistrements à l’occasion de cette étude feront l’objet d’un traitement informatisé par les responsables de la recherche, avec une garantie de l’anonymat et de la confidentialité.
8- Réutilisation des données personnelles (données /échantillons)
Aucune réutilisation future ………………..des échantillons / données ne sera autorisée si vous (la personne sous votre tutelle) n’exprimerez pas un accord explicite dans le formulaire de consentement. 
Si vous / la personne sous votre tutelle consentez à la réutilisation ………….des échantillons / données, ils (elle) feront partie d’une collection respectant les règles de confidentialité et d’anonymat et une nouvelle demande d'approbation éthique sera soumise au Comité local.
9- Publication des résultats de l’étude : 
En cas de publication, les résultats du projet de recherche seront conformes au protocole décrit, avec une garantie de l’anonymat et de la confidentialité.
10- Retour d’information

Les résultats relatifs à votre état de santé peuvent vous être transmis, si vous / la personne sous votre tutelle le souhaitez, par courier, dans les délais (une fois l’étude achevée) et suite à une demande officielle par lettre écrite à …………………………………(l’investigateur principal / médecin référent du projet)
11- Conditions et modalités de participation 

Votre participation / la personne sous votre tutelle à ce projet de recherche est volontaire, confidentielle et non rétribuée. Vous êtes donc libre d’accepter ou de refuser d’y participer. Vous pouvez également vous retirer de ce projet à n’importe quel moment, sans avoir à en donner les raisons, en faisant connaître votre décision à l’Investigateur Principal de ce projet ou à son mandataire.

Votre décision de ne pas participer à ce projet de recherche ou de vous en retirer n’aura aucune conséquence sur la qualité des soins et des services auxquels vous avez droit ou sur votre relation avec l’Investigateur Principal de ce projet, votre médecin et le personnel de santé impliqué.  

Votre participation / la participation de la personne sous votre tutelle  à ce projet pourra être interrompue, sans votre accord, dans les cas suivants : 
Si le projet n’est plus dans votre intérêt, 
Si vous ne respectez pas les consignes que vous avez reçues pour votre participation à ce projet,

Si le projet est interrompu pour des raisons administratives, financières ou autres …………..(à préciser).
12- Dispositions en cas de préjudice lié au projet
En cas de préjudice directement lié à votre participation / la personne sous votre tutelle à la recherche, le participant pourra accéder gratuitement à une prise en charge et aux services médicaux nécessités par son état de santé.
Une réparation du préjudice directement lié à votre participation / la personne sous votre tutelle à la recherche, est de droit et reste valable même dans le cas ou vous avez / la personne sous votre tutelle décidé de vous retirer du projet.

Vous avez / la personne sous votre tutelle le droit de demander à être indemnisé pour tout préjudice directement lié à votre participation à la recherche.

13- Identification des personnes-ressources 

Si vous avez / la personne sous votre tutelle des questions concernant le projet de recherche ou si vous éprouvez une gêne reliée à votre participation au présent projet de recherche, vous pouvez prendre contact avec l’Investigateur Principal du projet de recherche ……………………………….(nom du chercheur, mail)
Nous vous remercions d’avoir pris le temps de lire cette lettre d’information. Si vous êtes d’accord pour participer à cette recherche, nous vous invitons à signer le formulaire de consentement ci-joint / ci après.  
Lu et approuvé

La date :……………………..
Nom et prénom du participant / de son tuteur légal…………………………………….
Signature………………………..
Nom et prénom du chercheur……………………………………………….
Deux copies
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