Formulaire de consentement





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
· J’ai lu et je comprends la feuille d’information “ Une étude pilote internationale d’une plateforme internet pour conduire des études en épilepsie.”
· Je comprends que des informations sur mes crises d’épilepsie seront transmises de manière sécurisée via Internet à un ordinateur central.
· Je comprends que ces informations seront disponibles pour le neurologue qui s’occupe de mon épilepsie.
· Je comprends que la participation à cette étude est sur base volontaire, que je peux arrêter ma participation à cette étude à n’importe quel moment et que cela n’affectera en rien la qualité de ma prise en charge.
· Je comprends que ma participation à cette étude est confidentielle et qu’aucune donnée qui puisse m’identifier ne sera utilisée dans aucune publication sur cette étude.
· J’ai eu la possibilité de discuter cette étude. Je suis satisfait des réponses qui m’ont été données. J’ai eu le temps de réfléchir au fait de participer ou non à cette étude.
· J’ai eu la possibilité d’utiliser ma famille/connaissances/amis pour m’aider à poser des questions et comprendre l’étude.
· Je sais qui appeler si j’ai des questions au sujet de l’étude.
· Je consens / ne consens pas (biffer la mention inutile) à ce que des données personnelles comprenant mon identité, mon origine ethnique et des données relatives à ma santé soient transmises de manière sécurisée à un serveur situé à Auckland, Nouvelle Zélande pour évaluation de ce projet pilote.
· Je consens / ne consens pas (biffer la mention inutile) à ce que mes données personnelles soient accessibles aux autres neurologues belges participant à l’étude.
I      __________________                           (Nom, Prénom) consent à prendre part à cette étude.
Date 

Signature 




Projet expliqué par:
Rôle dans l’étude:
Je soussigné, médecin investigateur / assistant de recherche clinique, confirme avoir fourni oralement les informations nécessaires sur l'étude, avoir remis un exemplaire du formulaire d'information et de consentement signé par les diverses parties, être prêt à répondre à toutes les questions supplémentaires, le cas échéant et n'avoir exercé aucune pression pour que le patient participe à l'étude. 
Je déclare travailler en accord avec les principes éthiques énoncés notamment dans la "Déclaration d'Helsinki" et dans la loi belge du 7 mai 2004, relative aux expérimentations sur la personne humaine.
Signature:
Date
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