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Titre de la recherche biomédicale : Essai de phase lll, randomisée, en double aveugle,
visant a comparer l'efficacité et la tolérance de la Ledgerline versus Cisplastine, dans le
cancer gastrique aprés résection compléte.
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Adresse :
certifie étre affilié(e) a la Sécurité sociale et avoir pris connaissance de la notice d'information
concernant I'étude : « Essai de phase lll, randomisée, en double aveugle, visant a comparer
l'efficacité et la tolérance de la Ledgerline versus Cisplastine, dans le cancer gastrique
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I m’a clairement été précisé que je suis libre d’accepter ou de refuser de participer a cette
recherche. Je connais la possibilité qui m'est réservée de refuser de participer a I'étude ou
de retirer mon consentement a tout moment, sans que cela retentisse sur la qualité des
soins qui me seront donnés.

Je sais qu'il s'agit de recherche biomédicale.

J’ai pris connaissance des récents effets secondaires relatifs a la Ledgerline et rapportées
dans une récente étude.

J'ai été averti des bénéfices, des contraintes et des risques de la recherche. J'ai regu une
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note d’'information écrite précisant les modalités de déroulement de cette étude biomédicale.
J'ai bien lu et compris les informations décrivant cette étude et j'ai eu la possibilité de poser
toutes les questions qui me paraissaient utiles et de recevoir des réponses claires et
précises. J'ai disposé d'un délai de réflexion avant de prendre ma décision.

Je sais que la direction de cette recherche est sous la surveillance du Docteur Benchoufi qui
exerce dans le service du Pr Ravaud.

Je sais que le médecin investigateur est le Docteur Benchoufi.

J'ai été informé(e) que le promoteur de cette étude est I'unité Inserm CRESS - U1153 ;
METHODS (Méthodes de I'évaluation thérapeutique des maladies chroniques))

Je ne peux pas prétendre a réclamer un bénéfice financier d’'une quelconque découverte
effectuée au cours de cette recherche. Je sais que mon identité n'apparaitra dans aucun
rapport ni publication.

J'ai pris connaissance de mon droit d'acces et de rectification des informations nominatives
me concernant et qui seront traitées de maniére automatisée. Toutes les données et
informations qui me concernent resteront strictement confidentielles.

Je sais aussi que toutes les conditions de cette étude ont été examinées et approuvées par
le Comité Consultatif de Protection de Paris qui a donné son accord le 15/06/2016.

Je sais aussi que cette recherche biomédicale a été autorisée par TANSM le 01/07/2016.

Je sais qu'un contrat d'Assurance spécifique a été souscrit auprés de MEDassurance par le
promoteur qui est I'unité Inserm CRESS - U1153 et que je peux.

Je pourrai a tout moment demander toute information que je jugerai nécessaire au Docteur
Scheer, service d’Epidémiologie Clinique, Hotel-Dieu (01-42-34-78-15)

J'avertirai immédiatement le Docteur Scheer si je souffre d'un quelconque symptéme
imprévu.

J'accepte librement et volontairement de participer a cette recherche décrite dans les
conditions ci-dessus.
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