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Lettre d’information et de consentement pour les participants de 12-17 ans
Titre de l'étude: Complétez ici le titre simple de l'étude en français

Cher(e),
Au département XXX, où tu séjournes actuellement, on veut commencer une étude chez des patients recevant une alimentation par voie intraveineuse (c’est à dire par une sonde insérée directement dans le sang)
.

Pour cette étude, nous avons besoin des informations comme ton âge, ton poids, des informations générales sur ta maladie et du régime alimentaire intraveineux prescrit. Nous pouvons facilement trouver ces données dans ton dossier patient.

Avec ce document, nous aimerions te demander ta coopération pour participer à cette étude. Nous te demandons par conséquent de nous autoriser à collecter et à afficher les informations susmentionnées dans ton dossier
. L’étude sera menée par
 Dr. XXX.

Ta participation à cette étude est entièrement libre et volontaire. Cela signifie également que tu peux te retirer de l'étude à tout moment sans que cela ait des conséquences pour toi-même ou tes parents.

La participation à cette étude ne t’apportera aucun bénéfice, et aucun effort supplémentaire n’est attendu de ta part en dehors des procédures normales de tes soins.

Toutes les données seront traitées de manière confidentielle et traitées anonymisées/codées 
(personne ne saura ton nom), conformément à la loi sur la confidentialité.
En signant le formulaire de consentement éclairé ci-dessous, tu autorises ta participation à cette étude. Si tu souhaites en savoir plus sur l’étude, tu peux contacter ton médecin traitant ou l’investigateur XXXX
.

Formulaire de consentement
	Je,
	______________________ (nom et prénom du/de la participant(e) en majuscule) déclare


· que j’ai lu ce document.
· que j'ai pu poser toutes mes questions et que je suis satisfait de la réponse.
· que je comprends que mes données seront visualisées par les personnes qui ont le droit de le faire.
· que je comprends que ma participation est totalement volontaire.
· que j'ai eu suffisamment de temps pour réfléchir à ma participation.


J'accepte de participer à cette étude.
	Nom et prénom du/de la participant(e) 

	Signature
	Date

	Nom et prénom du docteur/de l’investigateur*

	Signature
	Date


2 copies doivent être complétées. L'original est gardé par l'investigateur à l'hôpital durant une période de 20 ans, la copie est donnée au/à la participant(e).

*A cocher par le médecin si convenu
	Je déclare avoir fourni oralement les informations nécessaires sur cette étude (nature, but et effets prévisibles) et fourni une copie du document d’information au participant.
	

	Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée sur le/la participant(e) pour lui permettre de participer à l'étude et je suis prêt(e) à répondre à toute question supplémentaire.
	


��Vermeld hier (indien nodig) de titel van de studie in het Frans en vereenvoudigd voor niet medisch opgeleide deelnemers





�Aanpassen aan de studie


�Aanpassen aan de studie en schetsen wat er van de deelnemer verwacht wordt met eenvoudige woorden


�Aan te passen aan de studie


�Toe te voegen: bijv. studenten universiteit, dokter, apotheker, …





�Verplichte tekst


�Aan te passen: voordelen en nadelen van de studie vermelden. Eventuele bijwerkingen van de studieprocedures moeten hier ook toegevoegd worden.





��Schrappen wat niet van toepassing is! Let op het onderscheid tussen gepseudonimiseerde (=gecodeerde) data en anonieme data!








��Gelieve hier de contactgegevens van de onderzoeker/arts toe te voegen.
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