An international pilot study of an Internet-based platform to run epilepsy trials.

Une étude pilote internationale d’une plateforme internet pour conduire des études en épilepsie.
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Vous, ou votre enfant, êtes invités à participer à étude sur les crises d'épilepsie un projet pilote de registre international des personnes souffrant d'épilepsie. Les informations récoltées seront encodées via Internet et stockées dans une base de données. Vous n’êtes pas obligés de participer si vous ne le désirez pas.
De quoi s’agit-il?
Nous ne connaissons pas toujours quels sont les meilleurs médicaments pour traiter votre épilepsie (ou l’épilepsie de votre enfant). Afin de le savoir, des études cliniques sont nécessaires qui doivent obligatoirement inclure un grand nombre de malades à travers le monde et nous testons si les médecins pourraient utiliser Internet pour faire ce genre d'études pour, dans le futur, sélectionner les patients qui pourraient participer à des recherches sur les traitements de l'épilepsie..
Nous faisons actuellement ce qu’on appelle une “etude pilote” pour voir si on peut récolter des informations valides sur l’épilepsie en utilisant Internet. Cette étude a été initiée et est organisée par le Docteur Peter Bergin, un neurologue travaillant au « Auckland City Hospital », un hôpital académique à Auckland en Nouvelle Zélande, attaché à l’Université d’Auckland..
Que se passe-t-il durant l’étude?
Si vous donnez votre accord, votre neurologue remplira un formulaire via Internet au sujet des informations suivantes:
· Quel type de crises avez-vous
· La fréquence de vos crises
· Quels examens vous avez déjà realisés (EEG, scanner,…)
· Quel medicament prenez-vous et avez-vous déjà pris
· Quand fait-on des changements de médicaments
Nous récolterons les informations suivantes à votre sujet:
· Nom
· Date de naissance
· Sexe
· Origine ethnique
· Numéro de dossier
Nous avons besoin de ces informations pour être sûrs qu’on ne confond pas de patients. Seul votre neurologue aura accès à ces informations.
Risques et bénéfices
Vous ne courez aucun risque à prendre part à cette recherche. Votre neurologue vous donnera le traitement qu’il juge adéquat, et certains médicaments peuvent évidemment avoir des effets secondaires. Les risques ne sont en rien modifiés en cas de participation à l’étude.
Votre participation à l’étude signifie que vous acceptez que l’investigateur recueille des données vous concernant et les utilise dans un objectif de recherche.

Vous avez le droit de demander à l’investigateur quelles sont les données collectées à votre sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de l’étude. Vous disposez d’un droit de regard sur ces données et le droit d’y apporter des rectifications au cas où elles seraient incorrectes1. L’investigateur a un devoir de confidentialité vis-à-vis des données collectées.

Les données personnelles (nom, sexe, date de naissance, origine ethnique) vous concernant seront transmises afin de s’assurer qu’il n’y a pas d’erreur sur la personne. Ces données seront transmises de manière sécurisée. Ces données ne seront disponibles que pour les médecins qui vous soignent. Si vous le désirez, vos données pourront également être disponibles pour les autres neurologues belges participant à l’étude. Au cas où vous changeriez de médecin et que vous choisissez un médecin investigateur, il aura ainsi accès à tout votre dossier directement. Les autres médecins dans d’autres pays/hôpitaux qui participent à l’étude n’auront accès qu’à des données codées. Si vous ne consentez pas à transmettre vos données personnelles, il est possible de transmettre uniquement les données codées. L’investigateur qui vous suit à la consultation gardera personnellement vos coordonnées et assurera le lien avec la base de données. 
Des résultats d’examen complémentaires pourront également être transmis (EEG, IRM), uniquement sous forme anonyme codée. Ceci ne se fera qu’occasionnellement afin de vérifier si les données transmises sont correctes.
Bien que nous n'envisagions pas de problème en termes de protection de votre vie privée, nous ne pouvons totalement exclure ce risque. C'est pourquoi le promoteur (l'hôpital Erasme) assume, même sans faute, la responsabilité du dommage causé au participant (ou à ses ayants droit) et lié de manière directe ou indirecte à la participation à cette étude. Dans cette optique, le promoteur a souscrit un contrat d'assurance conformément à l'article 29 de la loi belge relative aux expérimentations sur la personne humaine (7 mai 2004). 
Si vous participez,

1) Nous serons capables de créer des études ultérieures qui nous apprendront à mieux traiter les patients.
2) Toutes les informations que votre neurologue aura rentrées seront immédiatement disponibles quand vous reviendrez à la consultation.
Participation

Votre participation est entièrement volontaire. Vous pouvez stopper votre participation à n’importe quel moment sans avoir à donner de raison. Si vous nous le demandez, nous stopperons de récolter toutes les informations à votre sujet. Si vous le désirez, nous retirerons toutes les informations vous concernant de la base de données, ce qui empêchera toute utilisation ultérieure des ces données (à des fins statistiques ou autres). Si vous décidez de ne pas participer, ou si vous stoppez votre participation à un moment donné, cela ne changera rien à la qualité des soins que vous recevrez, ni aux relations avec le médecin investigateur.
Vous pouvez prendre tout le temps que vous voulez pour décider de participer ou non à l’étude.
Dans cette étude-ci, nous récoltons des informations sur un grand nombre de patients dans un grand nombre de pays différents et nous conserverons les données pendant 18 mois.
Vous pouvez choisir d’effacer toutes les données vous concernant à la fin de cette étude pilote ou bien vous pouvez nous demander de les garder afin de savoir si vous ne seriez pas éligible pour une autre étude future. (Les informations seront conservées automatiquement, à moins que vous (ou vos parents) ne nous demandiez de les effacer).
Qui dois-je contacter si j’ai des questions?
Vous pouvez contacter                       

Téléphone :                                       
Cette étude a été évaluée par un comité d'éthique indépendant, à savoir le Comité d'Ethique Erasme-ULB, qui a émis un avis favorable après consultation des Comités d'Ethique de chaque centre où sera mené cette expérimentation clinique. Les Comités d'Ethique sont chargés de la protection des sujets qui se prêtent à des recherches cliniques conformément à la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine. En aucun cas vous ne devez prendre l'avis favorable du Comité d'Ethique comme une incitation à participer à cette étude.
Merci pour votre attention
Dr Benjamin Legros, investigateur principal.
Service de neurologie
Tel: 02/5554622    Fax: 02/5553942

1. Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 (amendée par la loi du 11 décembre 1998) suivie de la directive 95/46/CE du 24 octobre 2002 qui protège la vie privée et par les droits des patients définis par la loi du 22 août 2002
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