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�,�Q�W�U�R�G�X�F�W�L�R�Q������ �/�D�� �S�U�p�Y�D�O�H�Q�F�H�� �G�X�� �W�D�W�R�X�D�J�H���� �S�U�D�W�L�T�X�H�� �G�D�W�D�Q�W�� �G�X�� �1�p�R�O�L�W�K�L�T�X�H���� �D�W�W�H�L�Q�W�� �S�U�H�V�T�X�H�� �X�Q��

�W�L�H�U�V�� �G�H�� �O�D�� �S�R�S�X�O�D�W�L�R�Q�� �G�D�Q�V�� �F�H�U�W�D�L�Q�V�� �S�D�\�V���� �(�Q�� �S�D�U�D�O�O�q�O�H���� �O�D�� �G�H�P�D�Q�G�H�� �G�H�� �G�p�W�D�W�R�X�D�J�H�� �D�X�J�P�H�Q�W�H����

Les lasers déclenchés sont aujourd’hui la référence en matière de détatouage mais cette 

�W�H�F�K�Q�L�T�X�H�� �Q�p�F�H�V�V�L�W�H�� �G�H�� �Q�R�P�E�U�H�X�V�H�V�� �V�p�D�Q�F�H�V�� �H�W�� �U�H�V�W�H�� �G�R�X�O�R�X�U�Huse et non dénuée d’effets 

secondaires. Nous proposons une nouvelle approche pour éviter les niveaux d’énergie utilisés 

�D�F�W�X�H�O�O�H�P�H�Q�W���H�W���U�H�V�S�R�Q�V�D�E�O�H�V���G�H���F�H�V���H�I�I�H�W�V���V�H�F�R�Q�G�D�L�U�H�V����

��

�2�E�M�H�F�W�L�I��: Evaluer l’efficacité et la tolérance dans le détatouage d’un laser é�P�H�W�W�D�Q�W�� �G�H�V��

�V�X�F�F�H�V�V�L�R�Q�V���X�O�W�U�D��rapides d’impulsions.��

��

�0�p�W�K�R�G�H�V������ �$�S�U�q�V�� �X�Q�H�� �p�W�X�G�H�� �S�U�p���F�O�L�Q�L�T�X�H��ex-vivo���� �Q�R�X�V�� �D�Y�R�Q�V�� �U�p�D�O�L�V�p�� �X�Q�H�� �p�W�X�G�H�� �S�L�O�R�W�H����

�P�R�Q�R�F�H�Q�W�U�L�T�X�H���� �L�Q�W�H�U�Y�H�Q�W�L�R�Q�Q�H�O�O�H���� �S�U�R�V�S�H�F�W�L�Y�H�� �G�H�� �S�K�D�V�H�� �,���,�,�� �F�K�H�]�� �G�H�V�� �V�X�M�H�W�V�� �V�D�L�Q�V���� �D�\�D�Q�W�� �G�H�V��

�W�D�W�R�X�D�J�H�V�� �Q�R�L�U�V�� �H�Q�� �X�W�L�O�L�V�D�Q�W�� �X�Q�� �O�D�V�H�U�� �p�P�H�W�W�D�Q�W�� �G�H�V�� �V�X�F�F�H�V�V�L�R�Q�V���X�O�W�U�D��rapides d’impulsions (35 

�S�V���������0�+�]���������������Q�P�������'�H�V���I�O�X�H�Q�F�H�V���F�U�R�L�V�V�D�Q�W�H�V���������������������������H�W���������-���F�P�ð�����R�Q�W���p�W�p���X�W�L�O�L�V�p�H�V���V�X�U���G�H�V��

zones tests inférieures à 10 cm². L’efficacité était évaluée sur des photographies standar�G�L�V�p�H�V��

�S�D�U�� �G�H�X�[�� �P�p�G�H�F�L�Q�V�� �L�Q�G�p�S�H�Q�G�D�Q�W�V���� �/�D�� �G�R�X�O�H�X�U�� �p�W�D�L�W�� �p�Y�D�O�X�p�H�� �S�H�Q�G�D�Q�W�� �O�H�� �W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W�� �S�D�U�� �X�Q�H��

�p�F�K�H�O�O�H���Y�L�V�X�H�O�O�H���D�Q�D�O�R�J�L�T�X�H�����'�H�V���E�L�R�S�V�L�H�V���p�W�D�L�H�Q�W���U�p�D�O�L�V�p�H�V���L�P�P�p�G�L�D�W�H�P�H�Q�W���D�S�U�q�V���O�H���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W��

�O�D�V�H�U���S�X�L�V���j���G�H�X�[���P�R�L�V������
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�5�p�V�X�O�W�D�W�V������ �1�R�X�V���D�Y�R�Q�V���L�Q�F�O�X�V�������� �S�D�W�L�H�Q�W�V���� �G�H���S�K�R�W�R�W�\�S�H�� �,�,�� �j�� �,�9���� �/�H�V���I�O�X�H�Q�F�H�V�������� �H�W�������� �-���F�P����

ont réduit l’intensité du pigment chez 6 patients avec une diminution plus importante à 50 

�-���F�P������ �/�D�� �G�R�X�O�H�X�U�� �P�R�\�H�Q�Q�H�� �V�D�Q�V�� �D�Q�H�V�W�K�p�V�L�H�� �O�R�F�D�O�H�� �D�O�O�D�L�W�� �G�H�� �������� �j�� ���������������� �H�Q�� �I�R�Q�F�W�L�R�Q�� �G�H�V��

�I�O�X�H�Q�F�H�V�� �X�W�L�O�L�V�p�H�V���� �/�H�V�� �H�I�I�H�W�V�� �V�H�F�R�Q�G�D�L�U�H�V�� �p�W�D�L�H�Q�W�� �O�p�J�H�U�V�� �H�W�� �R�Q�W�� �p�W�p�� �R�E�V�H�U�Y�p�V�� �V�H�X�O�H�P�H�Q�W�� �D�X�[��

�I�O�X�H�Q�F�H�V���O�H�V���S�O�X�V���p�O�H�Y�p�H�V������
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�&�R�Q�F�O�X�V�L�R�Q��: Il s’agit de la première étude évaluant l’intérêt de l’utilisation d’un laser 

�p�P�H�W�W�D�Q�W�� �X�Q�H�� �V�X�F�F�H�V�V�L�R�Q�� �X�O�W�U�D��rapide d’impulsions chez l’Homme. Les résultats ont montré 

�X�Q�H�� �W�U�q�V�� �E�R�Q�Q�H�� �W�R�O�p�U�D�Q�F�H�� �H�W�� �X�Q�H�� �H�I�I�L�F�D�F�L�W�p�� �S�U�R�P�H�W�W�H�X�V�H�� �G�D�Q�V�� �O�H���G�p�W�D�W�R�X�D�J�H���� �$�X���G�H�O�j�� �G�H�� �F�H�W�W�H��

indication spécifique, l’utilisation d’une succession ultra��rapide d’impulsions en permettant 

de délivrer de fortes énergies tout en limitant l’effet thermique ouvre une nouvelle 

�W�K�p�U�D�S�H�X�W�L�T�X�H���j���O�D���I�R�L�V���G�D�Q�V���O�H�V���L�Q�G�L�F�D�W�L�R�Q�V���H�V�W�K�p�W�L�T�X�H�V���T�X�H���G�D�Q�V���O�H�V���S�D�W�K�R�O�R�J�L�H�V���P�p�G�L�F�D�O�H�V������
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�D�Y�H�U�D�J�H�� �S�D�L�Q�� �U�D�Q�J�H�G�� �I�U�R�P�� �������� �W�R�� ���������������� �G�H�S�H�Q�G�L�Q�J�� �R�Q�� �W�K�H�� �I�O�X�H�Q�F�L�H�V���� �6�L�G�H�� �H�I�I�H�F�W�V�� �Z�H�U�H�� �P�L�O�G��

�D�Q�G���R�Q�O�\���D�W���W�K�H���K�L�J�K�H�V�W���I�O�X�H�Q�F�L�H�V������

�/�L�P�L�W�D�W�L�R�Q�V�����6�P�D�O�O���V�D�P�S�O�H���V�L�]�H������

�&�R�Q�F�O�X�V�L�R�Q�����8�O�W�U�D�I�D�V�W���E�X�U�V�W���R�I���S�X�O�V�H�V���V�K�R�Z�H�G���Y�H�U�\���J�R�R�G���W�R�O�H�U�D�Q�F�H���D�Q�G���S�U�R�P�L�V�L�Q�J���H�I�I�L�F�D�F�\���I�R�U��

�U�H�P�R�Y�L�Q�J���W�D�W�W�R�R�V���L�Q���W�K�L�V���S�U�R�R�I���R�I���F�R�Q�F�H�S�W���V�W�X�G�\����

��

��

�&�D�S�V�X�O�H���V�X�P�P�D�U�\����

�x�� �'�H�Y�H�O�R�S�P�H�Q�W�� �R�I�� �W�K�H�� �I�L�U�V�W�� �O�D�V�H�U�� �S�U�R�Y�L�G�L�Q�J�� �D�Q�� �X�O�W�U�D�I�D�V�W�� �E�X�U�V�W�� �R�I���S�X�O�V�H�V�� �I�R�U�� �U�H�P�R�Y�L�Q�J��

�W�D�W�W�R�R�V������

�x�� �7�R�O�H�U�D�Q�F�H�� �Z�D�V�� �J�R�R�G�� �Z�L�W�K�� �Y�H�U�\�� �P�L�O�G�� �S�D�L�Q�� �G�X�U�L�Q�J�� �V�H�V�V�L�R�Q�� �D�Q�G�� �O�L�P�L�W�H�G�� �V�L�G�H���H�I�I�H�F�W�V��

�R�E�V�H�U�Y�H�G���R�Q�O�\���D�W���W�K�H���K�L�J�K�H�V�W���I�O�X�H�Q�F�L�H�V������

�x�� �3�U�R�P�L�V�L�Q�J���H�I�I�L�F�D�F�\���Z�D�V���R�E�V�H�U�Y�H�G���Z�L�W�K���I�O�X�H�Q�F�L�H�V���U�D�Q�J�L�Q�J���I�U�R�P���������W�R���������-���F�P�ð������
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�t�r��

�,�Q�W�U�R�G�X�F�W�L�R�Q��

�7�K�H�� �S�U�H�Y�D�O�H�Q�F�H�� �R�I�� �S�H�R�S�O�H�� �K�D�Y�L�Q�J�� �W�D�W�W�R�R�V�� �U�H�D�F�K�H�V�� �D�O�P�R�V�W�� �R�Q�H�� �W�K�L�U�G���L�Q�� �V�R�P�H�� �F�R�X�Q�W�U�L�H�V�� �D�Q�G�� �W�K�H��

�U�H�T�X�H�V�W�� �I�R�U�� �W�D�W�W�R�R�� �U�H�P�R�Y�D�O�� �L�Q�F�U�H�D�V�H�G�� �D�F�F�R�U�G�L�Q�J�O�\���� �7�K�H�� �P�D�L�Q�� �U�H�D�V�R�Q�V�� �I�R�U�� �U�H�P�R�Y�D�O�� �Z�H�U�H��

�G�L�V�V�D�W�L�V�I�D�F�W�L�R�Q���� �H�P�E�D�U�U�D�V�V�P�H�Q�W���� �S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�D�O�� �D�Q�G�� �V�R�F�L�D�O�� �U�H�D�V�R�Q�V���������� �)�L�U�V�W�� �U�H�S�R�U�W�H�G�� �P�H�W�K�R�G�V�� �I�R�U��

�W�D�W�W�R�R�� �U�H�P�R�Y�D�O�� �L�Q�F�O�X�G�H�G�� �V�D�O�W�� �D�E�U�D�V�L�R�Q������ �F�K�H�P�L�F�D�O�� �G�H�V�W�U�X�F�W�L�R�Q�� �W�H�F�K�Q�L�T�X�H�V������ �V�X�U�J�L�F�D�O�� �U�H�P�R�Y�D�O������

�D�U�J�R�Q���D�Q�G���F�D�U�E�R�Q���G�L�R�[�L�G�H���O�D�V�H�U�V������������ �+�R�Z�H�Y�H�U�����D�V�� �W�K�H�\�� �D�U�H���Q�R�Q�V�S�H�F�L�I�L�F���P�H�W�K�R�G�V���� �W�K�H�\�� �O�H�G���W�R���D��

�K�L�J�K���U�L�V�N���R�I���V�F�D�U�U�L�Q�J�������������4���V�Z�L�W�F�K�H�G���O�D�V�H�U�V���Z�H�U�H���G�H�Y�H�O�R�S�H�G���L�Q���W�K�H�����������V���E�D�V�H�G���R�Q���W�K�H���F�R�Q�F�H�S�W��

�R�I���V�H�O�H�F�W�L�Y�H���S�K�R�W�R�W�K�H�U�P�R�O�\�V�L�V���������7�K�H�\���D�L�P���W�R���V�H�O�H�F�W�L�Y�H�O�\���W�D�U�J�H�W���W�K�H���F�K�U�R�P�R�S�K�R�U�H���Z�K�L�O�H���O�L�P�L�W�L�Q�J��

�W�K�H�� �G�L�I�I�X�V�L�R�Q�� �R�I�� �K�H�D�W�� �L�Q�� �R�U�G�H�U���W�R�� �S�U�H�Y�H�Q�W���W�K�H�� �V�X�U�U�R�X�Q�G�L�Q�J�� �W�L�V�V�X�H�V�� �I�U�R�P�� �W�K�H�U�P�L�F�� �L�Q�M�X�U�L�H�V���� �7�K�H�\��

�K�D�Y�H���D���V�K�R�U�W���S�X�O�V�H���G�X�U�D�W�L�R�Q���I�U�R�P�������W�R���������Q�V�����'�H�V�S�L�W�H���W�K�H���V�H�O�H�F�W�L�Y�H���I�H�D�W�X�U�H�����W�K�H���G�H�O�L�Y�H�U�H�G���S�R�Z�H�U��

�L�V�� �L�P�S�R�U�W�D�Q�W���D�Q�G�� �F�D�Q�� �O�H�D�G�� �W�R�� �F�K�D�Q�J�H�V�� �L�Q�� �W�K�H�� �W�H�[�W�X�U�H�� �R�I�� �W�K�H�� �V�N�L�Q���� �G�\�V�F�K�U�R�P�L�D�� �D�Q�G�� �P�R�U�H�� �U�D�U�H�O�\��

�V�F�D�U�V�������������� �,�Q�� �D�G�G�L�W�L�R�Q���� �W�K�H�� �S�U�R�F�H�G�X�U�H�� �U�H�P�D�L�Q�V�� �S�D�L�Q�I�X�O�� �D�Q�G�� �U�H�T�X�L�U�H�V�� �Q�X�P�H�U�R�X�V�� �V�H�V�V�L�R�Q�V�� �W�R��

�U�H�P�R�Y�H�� �W�D�W�W�R�R�V���� �,�Q�N�� �S�D�U�W�L�F�O�H�V�� �K�D�Y�H�� �D�� �V�L�]�H�� �E�H�W�Z�H�H�Q�� ������ �W�R�� �������Q�P�����$�F�F�R�U�G�L�Q�J�O�\�� �W�R�� �F�R�P�S�X�W�H�U��

�V�L�P�X�O�D�W�L�R�Q�V���� �W�K�H�� �R�S�W�L�P�D�O�� �S�X�O�V�H�� �G�X�U�D�W�L�R�Q�� �W�R�� �P�L�Q�L�P�L�]�H�� �F�R�O�O�D�W�H�U�D�O���G�D�P�D�J�H�� �U�D�Q�J�H�V�� �I�U�R�P�� ������ �W�R��

�������S�V�����������7�K�H���I�L�U�V�W���G�H�P�R�Q�V�W�U�D�W�L�R�Q���R�I���W�K�H���L�Q�W�H�U�H�V�W���R�I���X�V�L�Q�J���D���S�L�F�R�V�H�F�R�Q�G���O�D�V�H�U���Z�D�V���U�H�S�R�U�W�H�G���L�Q���D��

�S�L�O�R�W�� �V�W�X�G�\�� �L�Q�� ���������� �X�V�L�Q�J�� �D�� �4���V�Z�L�W�F�K�H�G�� �1�G���<�$�*�� �G�H�O�L�Y�H�U�L�Q�J�� �D�� �����S�V�� �S�X�O�V�H�� �G�X�U�D�W�L�R�Q���� �6�X�F�K�� �D��

�O�D�V�H�U�� �Z�D�V�� �I�R�X�Q�G�� �W�R�� �E�H�� �P�R�U�H�� �H�I�I�H�F�W�L�Y�H�� �I�R�U�� �W�U�H�D�W�L�Q�J�� �E�O�D�F�N�� �W�D�W�W�R�R�V�� �W�K�D�Q�� �D�� �4���V�Z�L�W�F�K�H�G�� �1�G���<�$�*��

�O�D�V�H�U�� �G�H�O�L�Y�H�U�L�Q�J�� �����Q�V�������� �7�K�H�� �I�L�U�V�W�� �S�L�F�R�V�H�F�R�Q�G�� �O�D�V�H�U�V�� �Z�H�U�H�� �F�R�P�P�H�U�F�L�D�O�L�]�H�G�� �R�Q�O�\�� �L�Q�� ������������

�6�H�Y�H�U�D�O�� �F�D�V�H�� �V�H�U�L�H�V�� �D�Q�G�� �X�Q�F�R�Q�W�U�R�O�O�H�G�� �V�W�X�G�L�H�V�� �V�K�R�Z�H�G�� �W�K�H�L�U�� �H�I�I�L�F�D�F�\�� �E�X�W�� �W�K�H�� �I�L�U�V�W�� �F�R�P�S�D�U�D�W�L�Y�H��

�V�W�X�G�\�� �E�H�W�Z�H�H�Q�� �D�� �F�R�P�P�H�U�F�L�D�O�� �S�L�F�R�V�H�F�R�Q�G�� �O�D�V�H�U�� �D�Q�G�� �D�� �Q�D�Q�R�V�H�F�R�Q�G�� �O�D�V�H�U�� �Z�D�V�� �R�Q�O�\�� �U�H�S�R�U�W�H�G�� �L�Q��

�����������D�Q�G���V�K�R�Z�H�G���Q�R���G�L�I�I�H�U�H�Q�F�H���L�Q���W�H�U�P�V���R�I���H�I�I�L�F�L�H�Q�F�\���E�H�W�Z�H�H�Q���W�K�H�V�H���W�Z�R���W�\�S�H�V���R�I���O�D�V�H�U�V���������7�K�H��

�P�D�L�Q���O�L�P�L�W�D�W�L�R�Q���R�I���W�K�L�V���V�W�X�G�\���Z�D�V���W�K�H���I�D�F�W���W�K�D�W���R�Q�O�\���W�Z�R���V�H�V�V�L�R�Q�V���Z�H�U�H���S�H�U�I�R�U�P�H�G�����:�H���I�X�U�W�K�H�U��

�U�H�S�R�U�W�H�G�� �D�Q�� �L�Q�W�U�D���L�Q�G�L�Y�L�G�X�D�O�� �F�R�P�S�D�U�L�V�R�Q�� �R�I�� �W�Z�R�� �S�L�F�R�V�H�F�R�Q�G�� �O�D�V�H�U�V�� �D�Q�G�� �D�� �Q�D�Q�R�V�H�F�R�Q�G�� �O�D�V�H�U��������

�7�K�H�� �S�L�F�R�V�H�F�R�Q�G�� �O�D�V�H�U�V�� �V�K�R�Z�H�G�� �D�� �V�W�D�W�L�V�W�L�F�D�O�O�\�� �V�L�J�Q�L�I�L�F�D�Q�W�� �E�H�W�W�H�U�� �F�O�H�D�U�D�Q�F�H�� �R�I�� �W�D�W�W�R�R�V�� �E�X�W�� �W�K�H��

�F�O�L�Q�L�F�D�O���G�L�I�I�H�U�H�Q�F�H���U�H�P�D�L�Q�V���V�O�L�J�K�W�����7�K�L�V���F�R�X�O�G���E�H���H�[�S�O�D�L�Q�H�G���E�\���W�K�H���I�D�F�W���W�K�D�W���W�K�H���O�D�V�H�U�V���P�D�U�N�H�W�H�G��

�V�R�� �I�D�U�� �K�D�Y�H�� �S�X�O�V�H�� �G�X�U�D�W�L�R�Q�V�� �U�D�Q�J�Lng from 300 to 800ps and are closer to ‘sub��nanosecond’ 

�O�D�V�H�U�V���� �&�X�U�U�H�Q�W�� �W�H�F�K�Q�R�O�R�J�L�H�V�� �V�X�F�K�� �D�V�� �4���6�Z�L�W�F�K�H�G�� �O�D�V�H�U�� �L�Q�� �Q�D�Q�R�� �R�U�� �S�L�F�R�V�H�F�R�Q�G�� �U�H�J�L�P�H�� �K�D�Y�H��

�V�K�R�Z�Q�� �W�K�H�L�U�� �O�L�P�L�W�D�W�L�R�Q�V�� �L�Q�� �W�H�U�P�� �R�I�� �H�I�I�L�F�L�H�Q�F�\���� �S�D�L�Q�� �D�Q�G�� �V�L�G�H�� �H�I�I�H�F�W���� �:�H�� �S�U�R�S�R�V�H�� �D�� �Q�H�Z��

�D�S�S�U�R�D�F�K���W�R���D�Y�R�L�G���W�K�H���H�Q�H�U�J�\���S�H�D�N���O�H�Y�H�O�V���X�V�H�G���W�R�G�D�\�����8�V�X�D�O�O�\�����Z�K�H�Q���S�D�U�D�P�H�W�H�U�V���R�I���O�D�V�H�U�V���D�U�H��

�G�L�V�F�X�V�V�H�G���� �W�K�H�� �Z�D�Y�H�O�H�Q�J�W�K���� �W�K�H�� �H�Q�H�U�J�\�� �D�Q�G�� �W�K�H�� �S�X�O�V�H�� �G�X�U�D�W�L�R�Q�� �D�U�H�� �P�H�Q�W�L�R�Q�H�G���� �+�R�Z�H�Y�H�U���� �W�K�H��

�Z�D�\�� �W�K�H�� �S�X�O�V�H�� �L�V�� �G�H�O�L�Y�H�U�H�G�� �D�Q�G�� �L�W�V�� �U�H�S�H�W�L�W�L�R�Q�� �U�D�W�H�� �F�D�Q�� �K�D�Y�H�� �D�� �P�D�M�R�U�� �L�P�S�D�F�W�� �R�Q�� �W�K�H�� �S�K�\�V�L�F�D�O��

�H�I�I�H�F�W�V�� �R�I�� �W�K�H�� �O�D�V�H�U���� �7�K�X�V���� �H�[�W�U�H�P�H�O�\�� �K�L�J�K�� �U�H�S�H�W�L�W�L�R�Q�� �U�D�W�H�V���� �Z�K�L�F�K�� �P�D�N�H�� �D�E�O�D�W�L�R�Q�� �F�R�R�O�L�Q�J��

�S�R�V�V�L�E�O�H�����U�H�G�X�F�H���W�K�H���O�D�V�H�U���S�X�O�V�H���H�Q�H�U�J�L�H�V���Q�H�H�G�H�G���I�R�U���D�E�O�D�W�L�R�Q���D�Q�G���L�Q�F�U�H�D�V�H���W�K�H���H�I�I�L�F�L�H�Q�F�\���R�I���W�K�H��

�U�H�P�R�Y�D�O�� �S�U�R�F�H�V�V�� �E�\�� �D�Q�� �R�U�G�H�U���R�I�� �P�D�J�Q�L�W�X�G�H�� �R�Y�H�U�� �S�U�H�Y�L�R�X�V�O�\�� �X�V�H�G���O�D�V�H�U���S�D�U�D�P�H�W�H�U�V�������������� �,�W�� �Z�D�V��



��
��

�t�s��

�U�H�F�H�Q�W�O�\�� �V�K�R�Z�H�G�� �W�K�D�W���X�O�W�U�D�I�D�V�W�� �V�X�F�F�H�V�V�L�R�Q�V�� ���E�X�U�V�W�V���� �R�I�� �O�D�V�H�U���S�X�O�V�H�V�� �Z�H�U�H�� �F�D�S�D�E�O�H�� �R�I�� �U�H�P�R�Y�L�Q�J��

�P�D�W�H�U�L�D�O�� �R�U�� �W�L�V�V�X�H�V�� �E�H�I�R�U�H�� �W�K�H�� �U�H�V�L�G�X�D�O�� �K�H�D�W�� �G�H�S�R�V�L�W�H�G�� �E�\�� �S�U�H�Y�L�R�X�V�� �S�X�O�V�H�V�� �G�L�I�I�X�V�H�V�� �D�Z�D�\�� �I�U�R�P��

�W�K�H���S�U�R�F�H�V�V�L�Q�J���U�H�J�L�R�Q���������6�R���I�D�U�����V�X�F�K���D�Q���D�S�S�U�R�D�F�K���Z�D�V���Q�H�Y�H�U���S�U�R�S�R�V�H�G���I�R�U���P�H�G�L�F�D�O���R�U���H�V�W�K�H�W�L�F��

�L�Q�G�L�F�D�W�L�R�Q�V����

�7�K�H���R�E�M�H�F�W�L�Y�H���R�I���W�K�L�V���V�W�X�G�\���Z�D�V���W�R���D�V�V�H�V�V���W�K�H���W�R�O�H�U�D�Q�F�H���D�Q�G���W�K�H���H�I�I�L�F�D�F�\���R�I���D�Q���X�O�W�U�D�I�D�V�W���E�X�U�V�W���R�I��

�S�X�O�V�H�V���O�D�V�H�U���I�R�U���W�D�W�W�R�R���U�H�P�R�Y�D�O������
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�0�H�W�K�R�G�V��

�3�U�H�F�O�L�Q�L�F�D�O���V�W�X�G�\��

�:�H���I�L�U�V�W���P�D�G�H���D���S�U�H�F�O�L�Q�L�F�D�O���V�W�X�G�\���L�Q��������ex-vivo���V�N�L�Q�V���F�R�P�L�Q�J���I�U�R�P���R�S�H�U�D�W�L�Q�J���Z�D�V�W�H���R�I���V�H�Y�H�U�D�O��

�E�R�G�\���S�D�U�W�V�����6�N�L�Q���H�[�S�O�D�Q�W�V���Z�H�U�H���L�P�P�H�G�L�D�W�H�O�\���W�U�H�D�W�H�G���Z�L�W�K���L�Q�F�U�H�D�V�L�Q�J���I�O�X�H�Q�F�L�H�V���U�D�Q�J�L�Q�J���I�U�R�P��������

�W�R�����������-���F�P�ð�����7�K�H�\���Z�H�U�H���W�K�H�Q���I�L�[�H�G���L�Q���I�R�U�P�D�O�L�Q���D�Q�G���V�W�D�L�Q�H�G���Z�L�W�K���K�H�P�D�W�R�[�\�O�L�Q���D�Q�G���H�R�V�L�Q�������:�H��

�W�K�H�Q�� �U�H�S�H�D�W�H�G�� �W�K�H�� �H�[�S�H�U�L�P�H�Q�W���� �E�X�W�� �W�K�L�V�� �W�L�P�H�� �L�Q�� ���� �V�N�L�Q�� �H�[�S�O�D�Q�W�V���I�U�R�P�� �D�E�G�R�P�L�Q�R�S�O�D�V�W�L�H�V�� �D�Q�G��

�W�D�W�W�R�R�H�G���E�H�I�R�U�H���S�U�R�F�H�H�G�L�Q�J���W�R���W�K�H���O�D�V�H�U���W�U�H�D�W�P�H�Q�W����

��

�&�O�L�Q�L�F�D�O���V�W�X�G�\���G�H�V�L�J�Q��

�$���S�U�R�V�S�H�F�W�L�Y�H�����L�Q�W�H�U�Y�H�Q�W�L�R�Q�D�O�����S�K�D�V�H���,���,�,�����P�R�Q�R�F�H�Q�W�U�L�F���V�W�X�G�\���Z�D�V���F�R�Q�G�X�F�W�H�G���L�Q���W�K�H���8�Q�L�Y�H�U�V�L�W�\��

�/�D�V�H�U�� �&�H�Q�W�H�U�� �R�I�� �1�L�F�H���� �R�Y�H�U�� �D�� �I�R�X�U�� �P�R�Q�W�K�V�� �S�H�U�L�R�G�� ���-�D�Q�X�D�U�\�� �W�R�� �$�S�U�L�O�� �������������� �7�K�H�� �V�W�X�G�\�� �Z�D�V��

�D�S�S�U�R�Y�H�G�� �E�\�� �W�K�H�� �,�5�%�� �,�O�H�� �G�H�� �)�U�D�Q�F�H�� �9�,�� ���1�ƒ���������������� �W�K�H�� �)�U�H�Q�F�K�� �D�J�H�Q�F�\�� �I�R�U�� �P�H�G�L�F�L�Q�H�� ������������

�$���������������������D�Q�G���U�H�J�L�V�W�H�U�H�G���L�Q���&�O�L�Q�L�F�D�O�W�U�L�D�O�V���J�R�Y�����1�&�7������������������������

��

�3�R�S�X�O�D�W�L�R�Q��

�(�O�L�J�L�E�O�H�� �S�D�U�W�L�F�L�S�D�Q�W�V�� �Z�H�U�H�� �K�H�D�O�W�K�\�� �P�D�O�H�� �V�X�E�M�H�F�W�V�� �D�J�H�G�� �I�U�R�P�� ������ �W�R�� ������ �\�H�D�U�V�� �R�O�G���� �R�U�� �S�R�V�W��

�P�H�Q�R�S�D�X�V�D�O�� �R�U�� �Q�R�Q���S�U�R�F�U�H�D�W�L�Y�H�� �Z�R�P�H�Q�� �R�Y�H�U�������� �\�H�D�U�V�� �R�O�G���� �K�D�Y�L�Q�J�� �D�� �E�O�D�F�N�� �W�D�W�W�R�R���� �Z�L�W�K�� �D�� �V�N�L�Q��

�W�\�S�H�� �,�� �W�R�� �9�,���� �$�O�O�� �S�D�U�W�L�F�L�S�D�Q�W�V�� �S�U�R�Y�L�G�H�G�� �D�� �Z�U�L�W�W�H�Q�� �L�Q�I�R�U�P�H�G�� �F�R�Q�V�H�Q�W�� �D�Q�G�� �U�H�F�H�L�Y�H�G�� �D�� �I�L�Q�D�Q�F�L�D�O��

�F�R�P�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q�� �I�R�U�� �W�K�H�L�U�� �S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q�� �W�R�� �W�K�H�� �V�W�X�G�\���� �(�[�F�O�X�V�L�R�Q�� �F�U�L�W�H�U�L�D�� �Z�H�U�H�� �F�K�L�O�G�E�H�D�U�L�Q�J�� �D�J�H��

�Z�R�P�H�Q�� �D�Q�G�� �V�X�E�M�H�F�W�V�� �W�D�N�L�Q�J�� �R�U�D�O�� �V�W�H�U�R�L�G�V�� �R�U�� �U�H�W�L�Q�R�L�G�V���� �K�D�Y�L�Q�J�� �D�F�W�L�Y�H�� �G�H�U�P�D�W�R�V�L�V���� �D�� �S�H�U�V�R�Q�D�O��

�K�L�V�W�R�U�\���R�I���K�\�S�H�U�W�U�R�S�K�L�F���V�F�D�U�V���R�U���N�H�O�R�L�G�V�����S�L�J�P�H�Q�W�D�U�\���R�U���Y�D�V�F�X�O�D�U���O�H�V�L�R�Q�V���O�R�F�D�W�H�G���R�Q���W�K�H���W�D�W�W�R�R����

�D�F�T�X�L�U�H�G�� �R�U�� �K�H�U�H�G�L�W�D�U�\�� �F�R�Q�G�L�W�L�R�Q�V�� �W�K�D�W�� �F�R�X�O�G�� �O�H�D�G�� �W�R�� �D�� �G�H�O�D�\�H�G���K�H�D�O�L�Q�J�� �R�U�� �D�Q�� �D�O�O�H�U�J�\�� �W�R�� �O�R�F�D�O��

�D�Q�H�V�W�K�H�W�L�F������

��

�,�Q�W�H�U�Y�H�Q�W�L�R�Q��

�7�K�H���L�0�3�8�/�6�(�Š���O�D�V�H�U�����,�U�L�V�L�{�P�H�����7�D�O�H�Q�F�H���� �)�U�D�Q�F�H�����G�H�O�L�Y�H�U�V���S�X�O�V�H�V���R�I�������S�V���Z�L�W�K���D�Q���H�Q�H�U�J�\�� �R�I��

�V�H�Y�H�U�D�O���P�-���Z�L�W�K���D�������0�+�]���U�H�S�H�W�L�W�L�R�Q���U�D�W�H�����7�K�H���I�R�F�D�O�L�]�H�G���E�H�D�P���V�L�]�H���Z�D�V�����P�P�����$���F�R�P�S�D�U�L�V�R�Q���R�I��

�W�K�H�� �S�K�\�V�L�F�D�O�� �S�D�U�D�P�H�W�H�U�� �R�I�� �W�K�H�� �L�0�3�8�/�6�(�Š�� �O�D�V�H�U�� �W�R�� �D�� �F�R�Q�Y�H�Q�W�L�R�Q�D�O���4���V�Z�L�W�F�K�H�G�� �O�D�V�H�U�� �L�V��

�S�U�R�S�R�V�H�G���L�Q���I�L�J�X�U�H���������)�R�U���W�K�H���S�X�U�S�R�V�H���R�I���W�K�L�V���V�W�X�G�\���W�K�L�V���W�X�Q�D�E�O�H���O�D�V�H�U���Z�D�V���V�H�W���W�R���D���Z�D�Y�H�O�H�Q�J�W�K��

�R�I�� ���������Q�P���� �*�U�D�G�X�D�O�O�\�� �L�Q�F�U�H�D�V�L�Q�J���I�O�X�H�Q�F�L�H�V�� ������������ ������ ������ �D�Q�G�� ������ �-���F�P�ð���� �Z�H�U�H�� �D�S�S�O�L�H�G�� �W�R�� �I�R�X�U��

�W�H�V�W�H�G�� �D�U�H�D�V�� �R�I�� �O�H�V�V�� �W�K�D�Q�� ���� �F�P�ð�� �I�R�U�� �H�D�F�K�� �V�X�E�M�H�F�W���� �1�R�� �W�R�S�L�F�D�O�� �D�Q�H�V�W�K�H�V�L�D�� �Z�D�V�� �X�V�H�G�� �E�H�I�R�U�H�� �W�K�H��

�O�D�V�H�U���V�H�V�V�L�R�Q�����$���K�H�D�O�L�Q�J���D�Q�G���S�K�R�W�R�S�U�R�W�H�F�W�L�Y�H���F�U�H�D�P���Z�D�V���W�K�H�Q���D�S�S�O�L�H�G���W�Z�L�F�H���D���G�D�\���I�R�U���������G�D�\�V������
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�(�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q����

�6�W�D�Q�G�D�U�G�L�]�H�G���S�L�F�W�X�U�H�V���Z�H�U�H���W�D�N�H�Q���E�H�I�R�U�H���W�K�H���O�D�V�H�U���V�H�V�V�L�R�Q���D�Q�G���D�I�W�H�U���W�Z�R���P�R�Q�W�K�V�����,�P�S�U�R�Y�H�P�H�Q�W��

�Z�D�V���D�V�V�H�V�V�H�G���E�\���W�Z�R���L�Q�G�H�S�H�Q�G�H�Q�W���S�K�\�V�L�F�L�D�Q�V���Z�K�R���U�D�W�H�G���W�K�H���F�O�H�D�U�D�Q�F�H���D�I�W�H�U�������P�R�Q�W�K�V���I�U�R�P����������

�������������� ���������������� �������������� �D�Q�G�� ������������������ �� �3�D�L�Q�� �G�X�U�L�Q�J�� �V�H�V�V�L�R�Q�� �Z�D�V�� �H�Y�D�O�X�D�W�H�G�� �I�R�U�� �H�D�F�K�� �W�H�V�W��

�V�H�V�V�L�R�Q���X�V�L�Q�J���D���Y�L�V�X�D�O���D�Q�D�O�R�J�X�H���V�F�D�O�H���U�D�Q�J�L�Q�J���I�U�R�P������ ���Q�R���S�D�L�Q�����W�R�������� ���L�Q�W�R�O�H�U�D�E�O�H���S�D�L�Q������ �$�Q�\��

�V�N�L�Q���U�H�D�F�W�L�R�Q�����V�X�F�K���D�V���H�G�H�P�D�����F�K�D�Q�J�H���R�I���V�N�L�Q���F�R�O�R�U�����H�S�L�G�H�U�P�D�O���V�X�I�I�H�U�L�Q�J���R�U���V�N�L�Q���U�H�W�U�D�F�W�L�R�Q�����Z�D�V��

�Q�R�W�H�G�� �L�P�P�H�G�L�D�W�H�O�\�� �D�I�W�H�U�� �W�K�H�� �V�H�V�V�L�R�Q�� �D�Q�G�� �S�R�W�H�Q�W�L�D�O�� �V�L�G�H�� �H�I�I�H�F�W�V���Z�H�U�H�� �Q�R�W�H�G�� �D�W�� �W�Z�R�� �P�R�Q�W�K�V��

�I�R�O�O�R�Z���X�S�����$���V�N�L�Q���E�L�R�S�V�\���Z�D�V���S�H�U�I�R�U�P�H�G���I�R�U���D�O�O���W�K�H���S�D�W�L�H�Q�W�V�������P�R�Q�W�K�V���D�I�W�H�U���W�K�H���O�D�V�H�U���V�H�V�V�L�R�Q����

�$�Q�� �D�G�G�L�W�L�R�Q�D�O�� �E�L�R�S�V�\�� �Z�D�V�� �W�D�N�H�Q�� �L�P�P�H�G�L�D�W�H�O�\�� �D�I�W�H�U�� �W�K�H�� �O�D�V�H�U�� �V�H�V�V�L�R�Q�� �L�Q�� �W�K�H�� �S�D�W�L�H�Q�W�V�� �Z�K�R��

�D�F�F�H�S�W�H�G���W�K�L�V���D�G�G�L�W�L�R�Q�D�O�� �E�L�R�S�V�\���� �7�K�H���V�N�L�Q���V�D�P�S�O�H�V���Z�H�U�H���V�W�D�L�Q�H�G���X�V�L�Q�J���K�H�P�D�W�R�[�\�O�L�Q���D�Q�G�� �H�R�V�L�Q��

�V�W�D�L�Q�L�Q�J����
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�t�v��

�5�H�V�X�O�W�V����

�,�Q�� �W�K�H�� �S�U�H�F�O�L�Q�L�F�D�O�� �V�W�X�G�\���� �W�K�H�� �W�U�H�D�W�H�G�� �Q�R�Q���W�D�W�W�R�R�H�G�� �V�N�L�Q�V�� �K�D�G�� �Q�R�� �F�O�L�Q�L�F�D�O�� �V�L�J�Q�� �R�I�� �V�X�I�I�H�U�L�Q�J����

�+�L�V�W�R�O�R�J�L�F�D�O�� �D�Q�D�O�\�V�L�V�� �V�K�R�Z�H�G�� �Q�R�� �G�D�P�D�J�H�� �L�Q�� �W�K�H�� �V�N�L�Q�� �V�W�U�X�F�W�X�U�H�V�� ���6�X�S�S�O���� �)�L�J�X�U�H�� �������� �$�� �O�L�P�L�W�H�G��

�Q�H�F�U�R�V�L�V�� �R�I�� �W�K�H�� �V�Z�H�D�W�� �J�O�D�Q�G�V�� �Z�D�V�� �R�E�V�H�U�Y�H�G�� �L�Q�� �V�R�P�H�� �V�D�P�S�O�H�V�� �W�U�H�D�W�H�G�� �Z�L�W�K�� �������� �-���F�P�ð���� �:�K�H�Q��

�O�D�V�H�U�� �Z�D�V�� �D�S�S�O�L�H�G�� �W�R�� �W�D�W�W�R�R�H�G�� �V�N�L�Q�� �H�[�S�O�D�Q�W�V���� �H�S�L�G�H�U�P�D�O�� �V�X�I�I�H�U�L�Q�J�� �Z�D�V�� �R�E�V�H�U�Y�H�G�� �F�O�L�Q�L�F�D�O�O�\�� �D�Q�G��

�K�L�V�W�R�O�R�J�L�F�D�O�O�\�� �D�W�� �������� �-���F�P�ð���� �7�K�H�� �R�W�K�H�U�� �I�O�X�H�Q�F�L�H�V�� �G�L�G�� �Q�R�W�� �L�Q�G�X�F�H�� �V�N�L�Q�� �G�D�P�D�J�H�V�� ���6�X�S�S�O���� �)�L�J�X�U�H��

�������� �7�K�H�V�H�� �U�H�D�V�V�X�U�L�Q�J�� �G�D�W�D�� �D�O�O�R�Z�H�G�� �X�V�� �W�R�� �S�U�R�F�H�H�G�� �W�R�� �W�K�H�� �F�O�L�Q�L�F�D�O�� �W�U�L�D�O���� �$�F�F�R�U�G�L�Q�J�O�\�� �W�R�� �W�K�H��

�H�S�L�G�H�U�P�D�O���G�D�P�D�J�H�V���R�E�V�H�U�Y�H�G���L�Q���W�D�W�W�R�R�H�G���V�N�L�Q�V���W�U�H�D�W�H�G���Z�L�W�K�����������-���F�P�ð�����Z�H���G�H�F�L�G�H�G���W�R���O�L�P�L�W���W�K�H��

�P�D�[�L�P�X�P���I�O�X�H�Q�F�\���D�W���������-���F�P�ð����

��

�7�H�Q���S�D�W�L�H�Q�W�V���������P�H�Q���D�Q�G�������Z�R�P�D�Q�����Z�L�W�K���E�O�D�F�N���W�D�W�W�R�R�V���Z�H�U�H���L�Q�F�O�X�G�H�G���L�Q���W�K�H���F�O�L�Q�L�F�D�O���V�W�X�G�\�����7�K�H��

�G�H�P�R�J�U�D�S�K�L�F���G�D�W�D���V�X�P�P�D�U�L�]�H�G���L�Q���7�D�E�O�H���,����

��

�1�R�� �S�D�W�L�H�Q�W�� �H�[�S�H�U�L�H�Q�F�H�G�� �D�Q�\�� �S�D�L�Q�� �D�W�� �������� �-���F�P��� �� � � $� W� � � D� � � I� O� X� H� Q� F� \� � � R� I� � � �� � � -� �� F� P������ �R�Q�O�\�� �R�Q�H�� �S�D�W�L�H�Q�W��

�H�[�S�H�U�L�H�Q�F�H�G���D���S�D�L�Q���U�D�W�H�G���D�W�����������������R�Q���W�K�H���9�$�6�����$�W���������-���F�P�������W�K�H���D�Y�H�U�D�J�H���S�D�L�Q���Z�D�V�������������������D�Q�G��

�W�K�H���P�H�G�L�D�Q���S�D�L�Q���D�W���������������H�[�W�U�H�P�H�V��������–�������������$�W���W�K�H���I�O�X�H�Q�F�\���R�I���������-���F�P�������W�K�H���D�Y�H�U�D�J�H���S�D�L�Q���Z�D�V��

�����������������D�Q�G���W�K�H���P�H�G�L�D�Q���S�D�L�Q���D�W�������������������H�[�W�U�H�P�H�V��������–������������

��

�7�Z�R�� �P�R�Q�W�K�V�� �D�I�W�H�U�� �W�K�H�� �O�D�V�H�U�� �V�H�V�V�L�R�Q���� �D�� �G�H�F�U�H�D�V�H�� �L�Q�� �S�L�J�P�H�Q�W�� �L�Q�W�H�Q�V�L�W�\�� �R�I�� �O�H�V�V�� �W�K�D�Q�� �������� �Z�D�V��
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Annexe 1: Notice d’information��
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�©��Etude de phase I/II d’un laser picoseconde ultrarapide Irisiôme dans le détatouage  

��
Promoteur de l’étude : CHU de Nice - Département de la Recherche Clinique - 4, avenue 

Reine Victoria - BP 1179 - 06003 Nice Cedex1 - Tel: 04 92 03 40 11 - Fax: 04 92 03 40 75 

Investigateur coordonnateur: Passeron – Service Dermatologie - Hôpital Archet 2 – Rte de St 
Antoine de Ginestière 06200 Nice- Tel: 04 92 03 64 88 - Fax: 04 92 03 65 60 
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NOTICE D’INFORMATION �����9�2�/�2�1�7�$�,�5�(�6���G�H���O�D���3�+�$�6�(������

�0�D�G�D�P�H�����0�R�Q�V�L�H�X�U����

�1�R�X�V���Y�R�X�V���U�H�P�H�U�F�L�R�Q�V���G�H���E�L�H�Q���Y�R�X�O�R�L�U���O�L�U�H���F�H�V���L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�V���D�Y�D�Q�W���G�H���S�U�H�Q�G�U�H���Y�R�W�U�H���G�p�F�L�V�L�R�Q���G�H��

�S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q�� �j�� �F�H�W�W�H�� �p�W�X�G�H���� �/�H�� �P�p�G�H�F�L�Q�� �U�H�V�S�R�Q�V�D�E�O�H�� �G�L�V�F�X�W�H�U�D�� �D�Y�H�F�� �Y�R�X�V�� �G�H�� �O�
�H�Q�V�H�P�E�O�H�� �G�H�V��

�D�V�S�H�F�W�V���G�H���F�H�W�W�H���p�W�X�G�H���H�W���L�O���H�V�W���L�P�S�R�U�W�D�Q�W���T�X�H���Y�R�X�V���O�X�L���G�H�P�D�Q�G�L�H�]�� �G�H�V���H�[�S�O�L�F�D�W�L�R�Q�V���V�L���T�X�H�O�T�X�H��

�F�K�R�V�H���Q�H���Y�R�X�V���S�D�U�D�v�W���S�D�V���F�O�D�L�U�H����

Avant de prendre votre décision, vous pouvez bénéficier d’un délai de réflexion 

�V�X�S�S�O�p�P�H�Q�W�D�L�U�H�� �G�H�� ���� �M�R�X�U�V����ainsi que de l’aide d’une personne de confiance. Un refus de 

�Y�R�W�U�H���S�D�U�W���Q�H���P�R�G�L�I�L�H�U�D���H�Q���U�L�H�Q���Y�R�W�U�H���S�U�L�V�H���H�Q���F�K�D�U�J�H���P�p�G�L�F�D�O�H���X�O�W�p�U�L�H�X�U�H�����(�Q���F�D�V���G�
�D�F�F�H�S�W�D�W�L�R�Q����

�Q�R�X�V�� �Y�R�X�V�� �G�H�P�D�Q�G�H�U�R�Q�V�� �G�H�� �V�L�J�Q�H�U�� �O�H�� �I�R�U�P�X�O�D�L�U�H�� �G�H�� �F�R�Q�V�H�Q�W�H�P�H�Q�W�� �p�F�O�D�L�U�p�� �S�U�p�F�L�V�D�Q�W�� �T�X�H�� �Y�R�X�V��

�S�D�U�W�L�F�L�S�H�]���j���F�H�W�W�H���p�W�X�G�H���G�H���Y�R�W�U�H���S�U�R�S�U�H���Y�R�O�R�Q�W�p�����P�D�L�V���T�X�H���Y�R�X�V���r�W�H�V���O�L�E�U�H���G�
�L�Q�W�H�U�U�R�P�S�U�H���Y�R�W�U�H��

�S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q�� �j�� �W�R�X�W�� �P�R�P�H�Q�W���� �8�Q�H�� �F�R�S�L�H�� �G�H�� �O�D�� �I�H�X�L�O�O�H�� �G�
�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�R�Q�� �H�W�� �G�X�� �I�R�U�P�X�O�D�L�U�H�� �G�H��

consentement vous sera remise. Le Docteur………………………………….., investigateur 

de l’étude, vous propose de participer à un protocole de recherche impliquant la personne 

�K�X�P�D�L�Q�H�� �L�Q�W�L�W�X�O�p�� �©��Etude de phase I/II d’un laser picoseconde ultrarap�L�G�H�� �,�U�L�V�L�{�P�H�� �G�D�Q�V�� �O�H��

�G�p�W�D�W�R�X�D�J�H�� �� �ª���� �3�R�X�U���S�D�U�W�L�F�L�S�H�U���Y�R�X�V���G�H�Y�H�]�� �r�W�U�H���X�Q���K�R�P�P�H���H�Q�W�U�H�������� �H�W�������� �D�Q�V���� �R�X���X�Q�H�� �I�H�P�P�H��

�P�p�Q�R�S�D�X�V�p�H�����r�W�U�H�����H�Q���E�R�Q�Q�H���V�D�Q�W�p�����H�W���D�Y�R�L�U���X�Q���W�D�W�R�X�D�J�H����

OBJECTIFS DE L’ETUDE : 

Le but de l’étude à laquelle nous vous proposons de participer est de déterminer les 

paramètres optimaux de traitement d’un nouveau type de laser picoseconde commercialisé par 

�O�D���V�R�F�L�p�W�p���,�U�L�V�L�{�P�H�����D�I�L�Q���G�H���W�H�V�W�H�U���O�H���P�H�L�O�O�H�X�U���U�D�W�L�R���H�I�I�L�F�D�F�L�W�p�������W�R�O�p�U�D�Q�F�H���G�D�Q�V���O�H���G�p�W�D�W�R�X�D�J�H���� 
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DEROULEMENT DE L’ETUDE : 

�:  �4�X�H�O���V�H�U�D���O�H���G�p�U�R�X�O�H�P�H�Q�W���G�H���F�H�W�W�H���p�W�X�G�H���"�� �6�H�O�R�Q���T�X�H�O�O�H���P�p�W�K�R�G�R�O�R�J�L�H���V�H�U�D���W���H�O�O�H�� �P�L�V�H��
en œuvre���"��
��

�&�H�W�W�H���p�W�X�G�H���V�H���G�p�U�R�X�O�H�U�D���V�H�X�O�H�P�H�Q�W���D�X���&�+�8���G�H���1�L�F�H����

�$�S�U�q�V�� �V�L�J�Q�D�W�X�U�H�� �G�X�� �F�R�Q�V�H�Q�W�H�P�H�Q�W�� �p�F�O�D�L�U�p���� �O�H�� �P�p�G�H�F�L�Q�� �S�U�R�F�p�G�H�U�D�� �j�� �X�Q�� �H�[�D�P�H�Q�� �P�p�G�L�F�D�O���S�R�X�U��

s’assurer que vous n’avez pas de contre��indication, ainsi qu’à la vérification des critères 

d’inclusion et de non inclusion.��

�/�H�V�� �U�p�V�X�O�W�D�W�V���G�H���F�H�W���H�[�D�P�H�Q���F�O�L�Q�L�T�X�H���S�U�p�D�O�D�E�O�H���Y�R�X�V���V�H�U�R�Q�W���F�R�P�P�X�Q�L�T�X�p�V���G�L�U�H�F�W�H�P�H�Q�W���R�X���S�D�U��

l’intermédiaire d�X���P�p�G�H�F�L�Q���G�H���Y�R�W�U�H���F�K�R�L�[������

��
�9�L�V�L�W�H���G�H���V�p�O�H�F�W�L�R�Q�����9������

�/�D�� �S�U�H�P�L�q�U�H�� �Y�L�V�L�W�H�� �D�X�U�D�� �O�L�H�X�� �G�D�Q�V�� �O�H�� �V�H�U�Y�L�F�H�� �G�H�� �'�H�U�P�D�W�R�O�R�J�L�H�� �R�X�� �D�X�� �&�H�Q�W�U�H�� �G�H�� �5�H�F�K�H�U�F�K�H��

�&�O�L�Q�L�T�X�H�����&�5�&���$�U�F�K�H�W��������par le médecin investigateur qui vérifiera les critères d’inclusion et 

vous informera sur l’étude. Après vérification par le médecin de votre tatouage vous devrez 

�V�L�J�Q�H�U���X�Q���F�R�Q�V�H�Q�W�H�P�H�Q�W�����8�Q���G�p�O�D�L���G�H���U�p�I�O�H�[�L�R�Q���G�H�������M�R�X�U�V���Y�R�X�V���V�H�U�D���O�D�L�V�V�p���D�Y�D�Q�W���G�H���G�p�E�X�W�H�U���O�H��

�W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W���� �8�Q�� �H�[�D�P�H�Q�� �F�O�L�Q�L�T�X�H�� �V�H�U�D�� �U�p�D�O�L�V�p�� �D�Y�H�F�� �S�U�L�V�H�� �G�H�� �Y�R�V�� �F�R�Q�V�W�D�Q�W�H�V�� ���3�R�X�O�V���� �W�H�Q�V�L�R�Q����

�W�H�P�S�p�U�D�W�X�U�H������

��

�9�L�V�L�W�H���G�H���G�p�E�X�W���G�H���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W�����9������

�/�D�� ���O�H�V���� �]�R�Q�H���V���� �j�� �W�U�D�L�W�H�U�� �S�U�p�D�O�D�E�O�H�P�H�Q�W�� �F�K�R�L�V�L�H���V���� �V�H�U�R�Q�W�� �S�K�R�W�R�J�U�D�S�K�L�p�H�V�� �D�Y�D�Q�W�� �W�R�X�W�H��

intervention ainsi qu’après �W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W���� �/�H�� �W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W�� �O�D�V�H�U�� �V�H�U�D�� �D�S�S�O�L�T�X�p�� �S�D�U�� �I�O�X�H�Q�F�H�V��

croissantes jusqu’à arriver à l’effet attendu ou à l’apparition d’un signe d’alarme (douleur, 

�P�R�G�L�I�L�F�D�W�L�R�Q�� �Q�R�Q�� �D�W�W�H�Q�G�X�H�� �G�H�� �O�D�� �S�H�D�X���� �R�X�� �V�L�� �O�H�V�� ���� �S�U�p�F�p�G�H�Q�W�V�� �F�U�L�W�q�U�H�V�� �Q�H�� �V�R�Q�W�� �S�D�V�� �D�W�W�H�L�Q�W�V����

jusqu’à une���I�O�X�H�Q�F�H���P�D�[�L�P�D�O�H���G�p�W�H�U�P�L�Q�p�H�����9�R�X�V���G�H�Y�U�H�]���S�R�U�W�H�U���G�H�V���F�R�T�X�H�V���S�U�R�W�H�F�W�U�L�F�H�V���V�X�U���O�H�V��

�\�H�X�[�� �S�H�Q�G�D�Q�W�� �O�D�� �V�p�D�Q�F�H���� �8�Q�H�� �p�Y�D�O�X�D�W�L�R�Q�� �G�H�� �O�D�� �G�R�X�O�H�X�U�� �V�H�U�D�� �U�p�D�O�L�V�p�H���� �6�L�� �Y�R�X�V�� �D�Y�H�]�� �D�F�F�H�S�W�p�� �O�D��

�E�L�R�S�V�L�H���V�X�S�S�O�p�P�H�Q�W�D�L�U�H�����H�O�O�H���V�H�U�D���U�p�D�O�L�V�p�H���V�X�U���O�D���]�R�Q�H���U�p�S�R�Q�G�H�X�V�H����

��

�9�L�V�L�W�H���9�����������P�R�L�V���D�S�U�q�V���O�H���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W�����������������M�R�X�U�V��������

�/�H�� �P�p�G�H�F�L�Q�� �U�p�D�O�L�V�H�U�D�� �G�H�V�� �S�K�R�W�R�J�U�D�S�K�L�H�V�� �G�H�� �O�D�� �]�R�Q�H�� �W�U�D�L�W�p�H���� �,�O�� �Q�R�W�H�U�D�� �O�H�V�� �p�Y�H�Q�W�X�H�O�V�� �H�I�I�H�W�V��

secondaires que vous avez eus dans l’intervalle. Une biopsie cutanée de 3mm sera réalisée sur 

�O�D���]�R�Q�H���W�U�D�L�W�p�H���D�S�U�q�V���D�Q�H�V�W�K�p�V�L�H���O�R�F�D�O�H���S�D�U���L�Q�M�H�F�W�L�R�Q���G�H���[�\�O�R�F�D�w�Q�H���D�G�U�p�Q�D�O�L�Q�p�H���j�����������8�Q���S�R�L�Q�W��

�G�H���V�X�W�X�U�H���V�H�U�D���H�I�I�H�F�W�X�p������

��
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�9�L�V�L�W�H���9�����������j�������V�H�P�D�L�Q�H�V���D�S�U�q�V���9�������������������M�R�X�U�V��������

Le médecin s’assurera de la bonne cicatrisation de la biopsie et retirera le point de suture.��

�9�R�W�U�H���S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q���j���O’étude est alors terminée.����

��
�� �7�D�E�O�H�D�X���V�\�Q�R�S�W�L�T�X�H����

��������E�L�R�S�V�L�H���R�S�W�L�R�Q�Q�H�O�O�H���S�R�X�U���V�X�M�H�W���D�\�D�Q�W���D�F�F�H�S�W�p���O�D���E�L�R�S�V�L�H���V�X�S�S�O�p�P�H�Q�W�D�L�U�H���j���9����
��
�� ���4�X�H�O�O�H�V���V�H�U�R�Q�W���O�H�V���S�U�p�F�D�X�W�L�R�Q�V���S�D�U�W�L�F�X�O�L�q�U�H�V���T�X�H���Y�R�X�V���D�X�U�H�]���j���S�U�H�Q�G�U�H�����O�H�V���L�P�S�p�U�D�W�L�I�V��
�T�X�H���Y�R�X�V���D�X�U�H�]���j���U�H�V�S�H�F�W�H�U���"��
��
�9�R�X�V���G�H�Y�U�H�]��éviter l’exposition solaire sur la zone traitée pendant toute la durée de l’étude et 

utiliser l’écran total et cicatrisant qui vous sera fourni. Aucun autre traitement des lésions 

traitées lors de l’étude ne doit être réalisé pendant votre participation à�� �F�H�W�W�H�� �p�W�X�G�H���� �7�R�X�W�H��

nouvelle prise médicamenteuse doit faire l’objet de l’aval du médecin investigateur qui 

s’assurera qu’il est compatible avec votre participation à l’étude. Vous devrez venir aux 4 

visites (celle de sélection incluse) que comporte l’étud�H����

��
� ��Quel est le nombre de sujets participant à l’étude���"��

�������V�X�M�H�W�V���S�R�U�W�H�X�U�V���G�H���W�D�W�R�X�D�J�H���V�H�U�R�Q�W���L�Q�F�O�X�V���G�D�Q�V���F�H�W�W�H���p�W�X�G�H����

��
� ���4�X�H�O�O�H���V�H�U�D���O�D���G�X�U�p�H���G�H���F�H�W�W�H���p�W�X�G�H���"��

La durée prévisionnelle de l’étude est de 8 mois. ��

La période d’inclusion est de 3 mois. ��

�9�R�Wre participation à l’étude durera 2 mois et 1 semaine. 

 V0 - Inclusion V1 V2 V3 

Examen médical X X X X 

Vérification des critères 
d’inclusion et de non 

inclusion 

X 
   

Signature du 
consentement éclairé 

X    

Traitements au laser   X   

Photographie  X X  

Biopsie  X* X  

Recueil des EI et EIG  X X X 
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RAPPORT BENEFICE/RISQUE DE L’ETUDE :  

�� ���4�X�H�O�V���V�R�Q�W���O�H�V���E�p�Q�p�I�L�F�H�V���D�W�W�H�Q�G�X�V���" 

���� Bénéfice pour vous:��

La phase 1 de l’étude étant exploratoire afin de déterminer les paramètres optimaux et 

s’assurer de la bonne tolérance de la technique, il n’y aura pas de bénéfice direct en dehors de 

�S�R�V�V�L�E�O�H�� �D�P�p�O�L�R�U�D�W�L�R�Q�� �S�D�U�W�L�H�O�O�H�P�H�Q�W���F�R�Q�F�H�U�Q�D�Q�W�� �Y�R�W�U�H�� �W�D�W�R�X�D�J�H�����(�Q�� �W�D�Q�W�� �T�X�H�� �Y�R�O�R�Q�W�D�L�U�H�� �Y�R�X�V��

�V�H�U�H�]�����L�Q�G�H�P�Q�L�V�p�V���S�R�X�U���Y�R�W�U�H���W�H�P�S�V���H�W���O�H�V���F�R�Q�W�U�D�L�Q�W�H�V���V�X�E�L�H�V������

���� Bénéfice collectif  

�,�O�� �H�[�L�V�W�H�� �X�Q�H�� �G�H�P�D�Q�G�H�� �I�R�U�W�H�� �H�W�� �F�U�R�L�V�V�D�Q�W�H�� �S�R�X�U�� �O�H�� �G�p�W�D�W�R�X�D�J�H���� �/�H�V�� �W�H�F�K�Q�L�T�X�H�V�� �D�F�W�X�H�O�O�H�V�� �E�L�H�Q��

qu’efficaces nécessitent des mois à des années de traitement et ne sont pas dénuées d’effets 

�V�H�F�R�Q�G�D�L�U�H�V���� �6�L�� �Q�R�V�� �K�\�S�R�W�K�q�V�H�V�� �V�H�� �F�R�Q�I�L�U�P�H�Q�W�� �O�H�� �O�D�V�H�U�� �S�L�F�R�V�H�F�R�Q�G�H�� �X�O�W�U�D�U�D�S�L�G�H�� �G�H�Y�U�D�L�W��

�S�H�U�P�H�W�W�U�H�� �G�H�� �G�L�P�L�Q�X�H�U�� �V�L�J�Q�L�I�L�F�D�W�L�Y�H�P�H�Q�W�� �O�H�� �Q�R�P�E�U�H�� �G�H�� �V�p�D�Q�F�H�V�� �W�R�X�W�� �H�Q�� �G�L�P�L�Q�X�D�Q�W�� �O�D�� �G�R�X�O�H�X�U��

�S�H�Q�G�D�Q�W�� �O�H�V�� �V�p�D�Q�F�H�V�� �H�W�� �O�H�V�� �U�L�V�T�X�H�V�� �F�L�F�D�W�U�L�F�L�H�O�V�� �H�W�� �F�R�Q�V�W�L�W�X�H�U�D���G�R�Q�F�� �X�Q�H�� �D�Y�D�Q�F�p�H�� �V�L�J�Q�L�I�L�F�D�W�L�Y�H��

�S�R�X�U�� �W�R�X�W�H�V�� �O�H�V�� �S�H�U�V�R�Q�Q�H�V�� �F�K�H�U�F�K�D�Q�W�� �j�� �I�D�L�U�H�� �H�Q�O�H�Y�H�U�� �O�H�X�U�� �W�D�W�R�X�D�J�H���� �3�D�U�� �D�L�O�O�H�X�U�V�� �F�H�W�W�H�� �p�W�X�G�H��

�D�P�q�Q�H�U�D�� �G�H�V�� �F�R�Q�Q�D�L�V�V�D�Q�F�H�V�� �V�X�U�� �O�H���S�U�R�F�H�V�V�X�V�� �G�H�� �S�K�R�W�R���G�L�V�U�X�S�W�L�R�Q���Q�R�Q���O�L�Q�p�D�L�U�H�� �G�D�Q�V�� �G�H�V��

�L�Q�G�L�F�D�W�L�R�Q�V�� �G�H�U�P�D�W�R�O�R�J�L�T�X�H�V�� �H�W���S�R�X�U�U�D�� �V�H�U�Y�L�U�� �G�H�� �E�D�V�H�� �D�X�� �G�p�Y�H�O�R�S�S�H�P�H�Q�W�� �G�H�� �Q�R�X�Y�H�O�O�H�V��

indications dermatologiques ou dans d’autres spécialités pour ce type de laser.��

��

� ���4�X�H�O�V���V�R�Q�W���O�H�V���U�L�V�T�X�H�V���S�U�p�Y�L�V�L�E�O�H�V�"��

�/�H�V�� �O�D�V�H�U�V�� �S�H�X�Y�H�Q�W�� �L�Q�G�X�L�U�H�� �G�H�V�� �F�L�F�D�W�U�L�F�H�V�� �H�W�� �G�H�V�� �K�\�S�R���� �R�X�� �K�\�S�H�U���� �S�L�J�P�H�Q�W�D�W�L�R�Q�V�� �U�p�V�L�G�X�H�O�O�H�V����

Des Koebnérisations (localisation d’une maladie de peau déjà présente chez le sujet, sur la 

�]�R�Q�H�� �W�U�D�L�W�p�H���� �G�H�� �P�D�O�D�G�L�H�� �F�X�W�D�Q�p�H�V���S�U�p���H�[�L�V�W�D�Q�W�H�V�� ���S�D�U�� �H�[�H�P�S�O�H�� �S�V�R�U�L�D�V�L�V���� �V�R�Q�W�� �S�D�U�I�R�L�V��

�R�E�V�H�U�Y�p�H�V�� �P�D�L�V�� �G�D�Q�V�� �F�H�W�W�H�� �p�W�X�G�H�� �O�H�V�� �S�D�W�K�R�O�R�J�L�H�V�� �F�X�W�D�Q�p�H�V�� �D�F�W�L�Y�H�V�� �V�H�U�R�Q�W�� �X�Q�� �F�U�L�W�q�U�H�� �G�H�� �Q�R�Q��

inclusion. Aucun effet systémique n’est attendu. Par ailleurs, seules de petites surfaces 

���������F�P�ð�����V�H�U�R�Q�W���W�U�D�L�W�p�H�V����

��

� ���4�X�H�O�O�H�V���V�R�Q�W���O�H�V���F�R�Q�W�U�D�L�Q�W�H�V�"��

�9�R�X�V���G�H�Y�U�H�]���Y�R�X�V���G�p�S�O�D�F�H�U���j�������U�H�S�U�L�V�H�V���D�X���F�H�Q�W�U�H���O�D�V�H�U���G�X���&�+�8���G�H���1�L�F�H�����Y�L�V�L�W�H���G�H���V�F�U�H�H�Q�L�Q�J����

inclusion et traitement puis visite d’évaluation avec biopsie cutanée à 2 mois et visite de 

�F�R�Q�W�U�{�O�H�������V�H�P�D�L�Q�H���D�S�U�q�V���O�D���E�L�R�S�V�L�H�������9�R�X�V���V�X�E�L�U�H�]���p�J�D�O�H�P�H�Q�W���X�Q�H���E�L�R�S�V�L�H���F�X�W�D�Q�p�H���G�H�������P�P��������

�V�L���Y�R�X�V���D�Y�H�]���D�F�F�H�S�W�p���O�D���E�L�R�S�V�L�H���V�X�S�S�O�p�P�H�Q�W�D�L�U�H���j���9����������
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�3�D�U���D�L�O�O�H�X�U�V�����Q�R�X�V���Q�H���S�R�X�Y�R�Q�V���Y�R�X�V���D�V�V�X�U�H�U���T�X�H���F�H�V���G�p�S�O�D�F�H�P�H�Q�W�V���H�W���F�H�W�W�H���p�W�X�G�H���H�Q�J�H�Q�G�U�H�U�R�Q�W��

�X�Q�H���H�I�I�L�F�D�F�L�W�p���V�X�U���Y�R�W�U�H���W�D�W�R�X�D�J�H����

��

ALTERNATIVES MEDICALES ET ARRET PREMATURE : 

��

�� ���4�X�H�O�O�H�V���V�R�Q�W���O�H�V���p�Y�H�Q�W�X�H�O�O�H�V���D�O�W�H�U�Q�D�W�L�Y�H�V���P�p�G�L�F�D�O�H�V���"��

�9�R�X�V�� �S�R�X�Y�H�]�� �r�W�U�H�� �W�U�D�L�W�p�� �S�D�U�� �O�H�V�� �O�D�V�H�U�V�� �D�F�W�X�H�O�O�H�P�H�Q�W�� �F�R�P�P�H�U�F�L�D�O�L�V�p�V�� �H�W�� �G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H�V�� �D�X�� �F�H�Q�W�U�H��

laser après signature d’un devis et d’un consentement (acte esthétique payant non pris en 

charge par l’assurance malad�L�H����

En cas d’évènement indésirable grave lié à l’étude, vous bénéficierez d’une prise en charge 

�D�G�D�S�W�p�H����

��

� ���4�X�H�O�O�H�V���V�H�U�R�Q�W���O�H�V���P�R�G�D�O�L�W�p�V���G�H���Y�R�W�U�H���S�U�L�V�H���H�Q���F�K�D�U�J�H���j���O�D���I�L�Q���G�H���F�H�W�W�H���U�H�F�K�H�U�F�K�H�����H�Q���F�D�V��

d’arrêt prématuré de la recherche ou en cas d’exclusion���"��

Votre participation à l’étude pourra être prématurément arrêtée avant la visite finale en cas de 

survenue d’un évènement indésirable grave, par décision du promoteur, de l’autorité 

�F�R�P�S�p�W�H�Q�W�H�����$�1�6�0�����R�X�� �G�X���P�p�G�H�F�L�Q���L�Q�Y�H�V�W�L�J�D�W�H�X�U���T�X�L���S�H�X�W�� �D�X�V�V�L���G�p�F�L�G�H�U���G�H���Y�R�X�V���I�D�L�U�H���V�R�U�W�L�U��

d’étude si vous n’en respectez pas les impératifs.��

Dans l’une ou l’autre de ces hypothèses, vous serez médicalement pris en charge.��

�(�Q�� �F�D�V�� �G�H�� �U�H�I�X�V�� �G�H�� �S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q�� �Y�R�X�V�� �S�R�X�U�U�H�]�� �r�W�U�H�� �S�U�L�V�� �H�Q�� �F�K�D�U�J�H�� �D�X�� �F�H�Q�W�U�H�� �O�D�V�H�U�� �G�H�� �I�D�o�R�Q��

�K�D�E�L�W�X�H�O�O�H�� �D�Y�H�F�� �O�Hs lasers actuellement disponibles si cela est indiqué après signature d’un 

devis et consentement. En cas d’évènement indésirable les soins nécessaires vous seront 

�S�U�R�G�L�J�X�p�V�����V�R�L�Q�V���L�Q�I�L�U�P�L�H�U�V�����V�X�L�Y�L���P�p�G�L�F�D�O�����V�L���E�H�V�R�L�Q���H�Q���F�D�V���G�H���S�O�D�L�H���Q�R�Q���D�W�W�H�Q�G�X�H���� 

�$���O�D���I�L�Q��de l’étude, vous reprendrez le cours habituel de votre prise en charge.��

��

MODALITES ADMINISTRATIVES: 

��

� ��Qui a autorisé la mise en œuvre de ce projet de recherche���"��

�&�H�W�W�H���p�W�X�G�H���D�� �p�W�p���V�R�X�P�L�V�H���D�X���&�R�P�L�W�p���G�H���3�U�R�W�H�F�W�L�R�Q���G�H�V���3�H�U�V�R�Q�Q�H�V�� �,�O�H���G�H�� �)�U�D�Q�F�H���9�,�� �H�W���D���U�H�o�X��

�V�R�Q���D�Y�L�V���I�D�Y�R�U�D�E�O�H���O�H��������������������������

Cette étude a été soumise à l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des  produits de 

�V�D�Q�W�p�����$�1�6�0�����H�W���D���U�H�o�X���V�R�Q���D�X�W�R�U�L�V�D�W�L�R�Q���O�H��������������������������
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�� ���$�V�V�X�U�D�Q�F�H��

�&�R�Q�I�R�U�P�p�P�H�Q�W���D�X�[���G�L�V�S�R�V�L�W�L�R�Q�V���G�H�V���D�U�W�L�F�O�H�V���/�������������������H�W���5�������������������G�X���&�6�3�����O�H���&�+�8���G�H���1�L�F�H��

assume des conséquences dommageables de la recherche pour la personne qui s’y prête et ses 

�D�\�D�Q�W�V���G�U�R�L�W����

A cet effet, le CHU de Nice a souscrit auprès de la Société Hospitalière d’Assurances 

Mutuelles un contrat d’assurance (sous�� �O�H�� �Q�ƒ������������������ �J�D�U�D�Q�W�L�V�V�D�Q�W�� �V�D�� �U�H�V�S�R�Q�V�D�E�L�O�L�W�p�� �F�L�Y�L�O�H��

�D�L�Q�V�L���T�X�H���F�H�O�O�H���G�H���W�R�X�W���L�Q�W�H�U�Y�H�Q�D�Q�W���j���O�D���U�H�F�K�H�U�F�K�H����

 

RESULTATS DE L’ETUDE: 

� ���6�H�U�H�]���Y�R�X�V���L�Q�I�R�U�P�p���G�H�V���U�p�V�X�O�W�D�W�V���J�O�R�E�D�X�[���H�W���G�R�Q�F���G�H�V���F�R�Q�Q�D�L�V�V�D�Q�F�H�V���D�F�T�X�L�V�H�V���J�U�k�F�H���j��

�F�H�W�W�H���U�H�F�K�H�U�F�K�H���"��

A l’issue de cette recherche, les résultats globaux de l’étude après leur analyse, vous seront 

�F�R�P�P�X�Q�L�T�X�p�V���S�D�U���F�R�X�U�U�L�H�U���V�L���Y�R�X�V���O�H���V�R�X�K�D�L�W�H�]������

��

PARTICIPATION : 

� ���$���T�X�H�O���X�V�D�J�H���V�H�U�R�Q�W���U�p�D�O�L�V�p�H�V���O�H�V���S�K�R�W�R�V���G�H���P�H�V���]�R�Q�H�V���W�U�D�L�W�p�H�V���"��

�/�H�V���S�K�R�W�R�V���S�U�L�V�H�V���D�X���F�R�X�U�V���G�H��l’étude, seront utilisés à des fins d’évaluation de l’efficacité des 

�W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W�V�����$�L�Q�V�L���L�O���Y�R�X�V���V�H�U�D���G�H�P�D�Q�G�p�����F�R�Q�I�R�U�P�p�P�H�Q�W���j���O�D���O�p�J�L�V�O�D�W�L�R�Q���H�Q���Y�L�J�X�H�X�U�����G�H���V�L�J�Q�H�U��

le formulaire du droit à l’image, il vous sera également demandé votre autorisation à 

l’utili �V�D�W�L�R�Q���G�H���F�H�V���S�K�R�W�R�V���S�R�X�U���G�H�V���U�H�Y�X�H�V���R�X���G�H�V���D�U�W�L�F�O�H�V���V�F�L�H�Q�W�L�I�L�T�X�H�V�����$�X�F�X�Q�H���L�P�D�J�H���Q�H���V�H�U�D��

�X�W�L�O�L�V�p�H���j���G�H�V���I�L�Q�V���F�R�P�P�H�U�F�L�D�O�H�V����

��

� ���3�R�X�U�U�H�]���Y�R�X�V���S�D�U�W�L�F�L�S�H�U���V�L�P�X�O�W�D�Q�p�P�H�Q�W���j���X�Q�H���D�X�W�U�H���U�H�F�K�H�U�F�K�H���"��

�1�2�1���F�D�U���Y�R�X�V���G�H�Y�H�]���r�W�U�H���X�Q���V�X�M�H�W���V�D�L�Q���V�D�Q�V���X�V�D�J�H���G�H���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W�V����

��

� �� �$�� �O�D�� �I�L�Q�� �G�H�� �F�H�W�W�H�� �p�W�X�G�H�� �S�R�X�U�U�H�]�� �Y�R�X�V�� �L�P�P�p�G�L�D�W�H�P�H�Q�W�� �S�D�U�W�L�F�L�S�H�U���j�� �X�Q�H�� �D�X�W�U�H��

�U�H�F�K�H�U�F�K�H���"��

�2�X�L����

��

� ��Vous décidez de participer à l’étude, que devez���Y�R�X�V���I�D�L�U�H���F�R�Q�F�U�q�W�H�P�H�Q�W���"��

�6�L���Y�R�X�V���D�F�F�H�S�W�H�]���G�H���S�D�U�W�L�F�L�S�H�U���j���F�H�W�W�H���p�W�X�G�H�����Y�R�X�V���G�H�Y�H�]���R�E�O�L�J�D�W�R�L�U�H�P�H�Q�W���O�L�U�H�����G�D�W�H�U���H�W���V�L�J�Q�H�U���O�H��

consentement éclairé accompagnant cette notice d’information.��
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Vous avez le droit de refuser de participer à l’étude ou de retirer votre consentement à tout 

�P�R�P�H�Q�W���� �V�D�Q�V���T�X�H���Y�R�W�U�H�� �G�p�F�L�V�L�R�Q���L�Q�I�O�X�H�Q�F�H���H�Q���T�X�R�L���T�X�H���F�H���V�R�L�W���O�D���T�X�D�O�L�W�p�� �G�H�V���V�R�L�Q�V���T�X�H���Y�R�X�V��

�U�H�F�H�Y�U�H�]���� �H�W�� �V�D�Q�V�� �H�Q�F�R�X�U�L�U�� �D�X�F�X�Q�H�� �U�H�V�S�R�Q�V�D�E�L�O�L�W�p���� �Q�L�� �D�X�F�X�Q�� �S�U�p�M�X�G�L�F�H�� �G�H�� �F�H�� �I�D�L�W�� ���� �Y�R�X�V�� �G�H�Y�U�H�]��

�D�O�R�U�V���H�Q���L�Q�I�R�U�P�H�U���O�H��Pr Passeron ���O�H�V���F�R�R�U�G�R�Q�Q�p�H�V���V�R�Q�W���G�L�V�S�R�Q�L�E�O�H�V���j���O�D���I�L�Q���G�H���O�D���S�U�p�V�H�Q�W�H������

��

INDEMNISATION 

Au terme de votre participation à l’étude, vous percevrez une indemnité d’un montant de deux 

�F�H�Q�W���(�X�U�R�V���H�Q���F�R�P�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�H�V���F�R�Q�W�U�D�L�Q�W�H�V���V�X�E�L�H�V����

�&�R�Q�I�R�U�P�p�P�H�Q�W���j���O�D���U�p�J�O�H�P�H�Q�W�D�W�L�R�Q���H�Q���Y�L�J�X�H�X�U�����Y�R�X�V���r�W�H�V���L�Q�I�R�U�P�p���H�����T�X�H���O�H���P�R�Q�W�D�Q�W���P�D�[�L�P�D�O��

�G�H�V���L�Q�G�H�P�Q�L�W�p�V���S�H�U�o�X�H�V���D�X���F�R�X�U�V���G�
�X�Q�H���S�p�U�L�R�G�H���G�H���������P�R�L�V���S�D�U���X�Q�H���S�H�U�V�R�Q�Q�H���S�D�U�W�L�F�L�S�D�Q�W���j���G�H�V��

�U�H�F�K�H�U�F�K�H�V���E�L�R�P�p�G�L�F�D�O�H�V���H�V�W���I�L�[�p���j���������������(�X�U�R�V����

�/�H�� �Y�H�U�V�H�P�H�Q�W�� �G�H�� �F�H�W�W�H�� �L�Q�G�H�P�Q�L�V�D�W�L�R�Q�� �H�V�W�� �O�L�p�� �j�� �Y�R�W�U�H�� �U�H�V�S�H�F�W�� �G�H���O�
�H�Q�V�H�P�E�O�H�� �G�H�V�� �F�R�Q�W�U�D�L�Q�W�H�V�� �G�H��

l'essai et au fait que vous réalisiez l’étude dans sa totalité. En cas de sortie prématurée par 

�D�E�D�Q�G�R�Q���G�H���Y�R�W�U�H���S�D�U�W���R�X���V�L���O�H���P�p�G�H�F�L�Q���L�Q�Y�H�V�W�L�J�D�W�H�X�U���G�p�F�L�G�D�L�W���G�H���Y�R�X�V���H�[�F�Oure de l’essai parce 

�T�X�H�� �Y�R�X�V�� �Q�H�� �U�H�V�S�H�F�W�H�]�� �S�D�V�� �O�H�V�� �F�R�Q�V�L�J�Q�H�V�� �G�R�Q�Q�p�H�V���� �Y�R�X�V�� �Q�H�� �V�H�U�H�]���S�D�V�� �L�Q�G�H�P�Q�L�V�p���H������ �(�Q��

�U�H�Y�D�Q�F�K�H�����H�Q���F�D�V���G�H���V�R�U�W�L�H���S�U�p�P�D�W�X�U�p�H���V�X�U���G�p�F�L�V�L�R�Q���P�p�G�L�F�D�O�H���G�X���P�p�G�H�F�L�Q���L�Q�Y�H�V�W�L�J�D�W�H�X�U���R�X���S�R�X�U��

�W�R�X�W�H���D�X�W�U�H���U�D�L�V�R�Q�����Y�R�X�V���V�H�U�H�]���L�Q�G�H�P�Q�L�V�p���H�����D�X���S�U�R�U�D�W�D���G�H�V���F�R�Q�W�U�D�L�Q�W�H�V���V�X�E�L�H�V����

��

��

FICHIER NATIONAL DES PERSONNES QUI SE PRETENT A DES RECHERCHES 

BIOMEDICALES: 

��

�� ��Qu’est���F�H�� �T�X�H�� �O�H�� �I�L�F�K�L�H�U�� �Q�D�W�L�R�Q�D�O�� �G�H�V�� �S�H�U�V�R�Q�Q�H�V�� �T�X�L�� �V�H�� �S�U�r�W�H�Q�W�� �j�� �X�Q�H���U�H�F�K�H�U�F�K�H��

�L�P�S�O�L�T�X�D�Q�W���O�D���S�H�U�V�R�Q�Q�H���K�X�P�D�L�Q�H���"���<���V�H�U�H�]���Y�R�X�V���L�Q�V�F�U�L�W���"����

���9�R�W�U�H���S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q���L�P�S�O�L�T�X�H���Y�R�W�U�H���L�Q�V�F�U�L�S�W�L�R�Q���D�X���I�L�F�K�L�H�U���G�H�V���Y�R�O�R�Q�W�D�L�U�H�V���� �&�R�Q�I�R�U�P�p�P�H�Q�W���D�X�[��

�D�U�W���� �5�������������� ������������ ���������� �G�X�� �&�R�G�H�� �G�H�� �6�D�Q�W�p�� �3�X�E�O�L�T�X�H�� ���� �O�H�V�� �G�R�Q�Q�p�H�V�� �U�H�O�D�W�L�Y�H�V�� �D�X�[�� �Y�R�O�R�Q�W�D�L�U�H�V��

sont détruites à l’issue d’un délai de 12 mois suivant le début de la der�Q�L�q�U�H�� �S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q�� �j��

�X�Q�H�� �U�H�F�K�H�U�F�K�H���� �/�H�V�� �Y�R�O�R�Q�W�D�L�U�H�V�� �S�H�X�Y�H�Q�W�� �Y�p�U�L�I�L�H�U�� �D�X�S�U�q�V�� �G�X�� �P�L�Q�L�V�W�U�H�� �F�K�D�U�J�p�� �G�H�� �O�D�� �V�D�Q�W�p��

l’exactitude des données les concernant présentes dans ce fichier ainsi que la destruction de 

ces données au terme du délai prévu à l’article R.2045�� �G�X�� �&�R�G�H�� �G�H�� �6�D�Q�W�p�� �3�X�E�O�L�T�X�H����

L’investigateur enregistre notamment dans le fichier les 3 premières lettres du nom 

�S�D�W�U�R�Q�\�P�L�T�X�H���G�X���Y�R�O�R�Q�W�D�L�U�H�����O�H�V�������S�U�H�P�L�q�U�H�V���O�H�W�W�U�H�V���G�H���V�R�Q���S�U�H�P�L�H�U���S�U�p�Q�R�P�����V�R�Q���V�H�[�H���H�W���V�D���G�D�W�H��

�G�H���Q�D�L�V�V�D�Q�F�H�����O�H�V���G�D�W�H�V���G�H���G�p�E�X�W���H�W���G�H���I�L�Q���G�H���S�D�Uticipation de l’intéressé à la recherche.��



��
��

�v�z��

CONFIDENTIALITE DES DONNEES : 

�'�D�Q�V���O�H���F�D�G�U�H���G�H���O�D���U�H�F�K�H�U�F�K�H���P�p�G�L�F�D�O�H���j���O�D�T�X�H�O�O�H���O�H���3�U���3�D�V�V�H�U�R�Q���Y�R�X�V���S�U�R�S�R�V�H���G�H���S�D�U�W�L�F�L�S�H�U����

un traitement de vos données personnelles va être mis en œuvre pour permettre d’analyser le�V��

résultats de la recherche au regard de l’objectif de cette dernière.��

Toutes les informations vous concernant qui seront recueillies à l’occasion de cette étude 

�V�H�U�R�Q�W���V�W�U�L�F�W�H�P�H�Q�W���F�R�Q�I�L�G�H�Q�W�L�H�O�O�H�V���H�W���S�U�R�W�p�J�p�H�V���S�D�U���O�H���V�H�F�U�H�W���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O���D�L�Q�V�L���T�X�H���S�D�U���O�D���O�R�L��

�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�T�X�H�� �H�W�� �O�L�E�H�U�W�p�V�� �Q�ƒ������������������ �G�X�� �������������������� �P�R�G�L�I�L�p�H�� �S�D�U�� �G�p�O�L�E�p�U�D�W�L�R�Q�� �Q�ƒ�� ������������������ �G�X��

������ �M�X�L�O�O�H�W������������ �S�R�U�W�D�Q�W���P�R�G�L�I�L�F�D�W�L�R�Q���G�H���O�D���P�p�W�K�R�G�R�O�R�J�L�H���G�H���U�p�I�p�U�H�Q�F�H���S�R�X�U���O�H�V���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W�V���G�H��

�G�R�Q�Q�p�H�V���S�H�U�V�R�Q�Q�H�O�O�H�V���R�S�p�U�p�V���G�D�Q�V���O�H���F�D�G�U�H���G�H�V�� �U�H�F�K�H�U�F�K�H�V���L�P�S�O�L�T�X�D�Q�W���O�D���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���K�X�P�D�L�Q�H�V��

���0�5�����������S�D�U�X�H���O�H���������D�R�€�W�������������D�X���M�R�X�U�Q�D�O���R�I�I�L�F�L�H�O����

�$���F�H�W�W�H���I�L�Q�����O�H�V���G�R�Q�Q�p�H�V���P�p�G�L�F�D�O�H�V���Y�R�X�V���F�R�Q�F�H�U�Q�D�Q�W���H�W���O�H�V���G�R�Q�Q�p�H�V���U�H�O�D�W�L�Y�H�V���j���Y�R�V���K�D�E�L�W�X�G�H�V���H�W��

�Y�R�W�U�H���T�X�D�O�L�W�p���G�H���Y�L�H�����V�H�U�R�Q�W���W�U�D�Q�V�P�L�V�H�V���D�X���S�U�R�P�R�W�H�X�U���G�H���O�D���U�H�F�K�H�U�F�K�H���R�X���D�X�[���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���D�J�L�V�V�D�Q�W��

�S�R�X�U�� �V�R�Q�� �F�R�P�S�W�H���� �H�Q�� �)�U�D�Q�F�H���� �&�H�V�� �G�R�Q�Q�p�H�V�� �V�H�U�R�Q�W�� �L�G�H�Q�W�L�I�L�p�H�V�� �S�D�U���X�Q�� �Q�X�P�p�U�R�� �G�H�� �F�R�G�H�� �H�W�� �O�D��

�S�U�H�P�L�q�U�H���O�H�W�W�U�H���G�H���Y�R�W�U�H���Q�R�P���D�L�Q�V�L���T�X�H���O�D���S�U�H�P�L�q�U�H���O�H�W�W�U�H���G�H���Y�R�W�U�H���S�U�p�Q�R�P������

��

�&�H�V�� �G�R�Q�Q�p�H�V�� �S�R�X�U�U�R�Q�W�� �p�J�D�O�H�P�H�Q�W���� �G�D�Q�V�� �G�H�V�� �F�R�Q�G�L�W�L�R�Q�V�� �D�V�V�X�U�D�Q�W�� �O�H�X�U�� �F�R�Q�I�L�G�H�Q�W�L�D�O�L�W�p���� �r�W�U�H��

�W�U�D�Q�V�P�L�V�H�V���D�X�[���D�X�W�R�U�L�W�p�V���G�H���V�D�Q�W�p���I�U�D�Q�o�D�L�V�H�V���R�X���p�W�U�D�Q�J�q�U�H�V�����j���G�
�D�X�W�U�H�V���H�Q�W�L�W�p�V���G�X���&�+�8���G�H���1�,�&�(������

��

�9�R�X�V���D�X�U�H�]���O�H���G�U�R�L�W���G�H���Y�R�X�V���R�S�S�R�V�H�U���D�X���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W���D�X�W�R�P�D�W�L�V�p���G�H�V���G�R�Q�Q�p�H�V���Y�R�X�V���F�R�Q�F�H�U�Q�D�Q�W����

��

Les données de l’étude pourront être publiées dans des journaux �P�p�G�L�F�D�X�[�� �H�W�� �V�F�L�H�Q�W�L�I�L�T�X�H�V��

�V�D�Q�V���T�X�H���Y�R�W�U�H���L�G�H�Q�W�L�W�p���V�R�L�W���U�p�Y�p�O�p�H���� �/�H���S�U�R�P�R�W�H�X�U���H�V�W���U�H�V�S�R�Q�V�D�E�O�H���G�X���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W���G�H�V���G�R�Q�Q�p�H�V��

de l’étude et a signé un engagement de conformité à la méthodologie de référence MR001 de 

�O�D���&�1�,�/������

��

COORDONNEES DU OU DES MEDECINS RESPONSABLES : 

�3�R�X�U���W�R�X�W�H���T�X�H�V�W�L�R�Q���F�R�Q�F�H�U�Q�D�Q�W���O�
�p�W�X�G�H�����D�L�Q�V�L���T�X�H���Y�R�V���G�U�R�L�W�V�����Y�R�X�V���S�R�X�U�U�H�]���F�R�Q�W�D�F�W�H�U���O�H����

�3�U���3�D�V�V�H�U�R�Q��

�7�p�O�p�S�K�R�Q�H��������������������������������������

�)�D�[����������������������������������

��

��

��
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�$�Q�Q�H�[�H�����������&�R�Q�V�H�Q�W�H�P�H�Q�W���p�F�O�D�L�U�p��������

��

��

��
�©��Etude de phase I/II d’un laser picoseconde ultrarapide Irisiôme  dans le détatouage ��

 
Promoteur de l’étude : CHU de Nice - Département de la Recherche Clinique - 4, avenue 

Reine Victoria - BP 1179 - 06003 Nice Cedex1 - Tel: 04 92 03 40 11 - Fax: 04 92 03 40 75 
 

Investigateur coordonnateur: Passeron – Service Dermatologie - Hôpital Archet 2 – Rte de St 
Antoine de Ginestière 06200 Nice- Tel: 04 92 03 64 88 - Fax: 04 92 03 65 60 
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�&�2�1�6�(�1�7�(�0�(�1�7���(�&�/�$�,�5�(�������9�2�/�2�1�7�$�,�5�(�6���G�H���O�D���3�+�$�6�(������

�-�H���V�R�X�V�V�L�J�Q�p���H��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

�1�p���H�����O�H������������������������������������������������

�G�H�P�H�X�U�D�Q�W���j�����D�G�U�H�V�V�H���F�R�P�S�O�q�W�H��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

�G�p�F�O�D�U�H�� �D�Y�R�L�U�� �F�R�P�S�U�L�V�� �O�H�� �E�X�W�� �H�W�� �O�H�V�� �P�R�G�Dlités de cette étude, qui m’ont été pleinement 

�H�[�S�O�L�T�X�p�V���S�D�U���O�H���'�R�F�W�H�X�U��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

Les informations relatives au principe de l’étude, et son intérêt m’ont bien été 

�F�R�P�P�X�Q�L�T�X�p�H�V���G�D�Q�V�� �Oa Note d’Information. J’ai eu la possibilité de l’étudier attentivement. 

J’ai disposé d’un délai de réflexion avant de prendre ma décision.��

J’accepte de participer volontairement à l'étude ���©��Etude de phase I/II d’un laser 

�S�L�F�R�V�H�F�R�Q�G�H���X�O�W�U�D�U�D�S�L�G�H���,�U�L�V�L�{�P�H���G�D�Q�V���� �O�H���G�p�W�D�W�R�X�D�J�H�����ª���G�R�Q�W���O�H���S�U�R�P�R�W�H�X�U���H�V�W���O�H���&�+�8���G�H��

Nice et l’investigateur coordonnateur est Pr Passeron. Il m’a bien été précisé que je pouvais 

refuser de participer à cette étude et que dans le cas d’une participation à celle���F�L�����M�H���S�R�X�Y�D�L�V��

�U�H�Y�H�Q�L�U��sur ma décision à tout moment. On m’a également expliqué que j’ai la possibilité de 

contacter l’un des investigateurs de l’étude �3�U�� �3�D�V�V�H�U�R�Q�� �D�X�� �W�p�O�p�S�K�R�Q�H�� �P�H�Q�W�L�R�Q�Q�p�� �F�L���G�H�V�V�X�V 

pour poser des questions à tout moment avant et en cours d’étude. ��

�&�H�W�W�H���p�W�X�G�H���Q�H���P�R�G�L�I�L�H���S�D�V���P�R�Q���V�X�L�Y�L���P�p�G�L�F�D�O�����Q�L���P�R�Q���W�U�D�L�W�H�P�H�Q�W���p�Y�H�Q�W�X�H�O������

��
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J’ai été informé(e) :��

�ƒ�� �T�X�H���� �S�R�X�U�� �F�H�W�W�H�� �p�W�X�G�H���� �O�H�� �S�U�R�P�R�W�H�X�U�� �D�� �V�R�X�V�F�U�L�W�� �X�Q�H�� �D�V�V�X�U�D�Q�F�H�� �H�Q�� �U�H�V�S�R�Q�V�D�E�L�O�L�W�p�� �&�L�Y�L�O�H��

�D�X�S�U�q�V���G�H���O�D���6�+�$�0�����V�R�X�V���O�H���Q�X�P�p�U�R���G�H���F�R�Q�W�U�D�W��������������������

�ƒ�� que, conformément à l’article L.1�������������� �G�X�� �&�R�G�H�� �G�H�� �O�D�� �6�D�Q�W�p�� �3�X�E�O�L�T�X�H�� �X�Q�� �H�[�D�P�H�Q��

médical préalable ainsi que l’affiliation à un régime de Sécurité Sociale sont obligatoires��

�ƒ�� que certaines données nominatives me concernant feront l’objet d’un traitement 

�L�Q�I�R�U�P�D�W�L�V�p���G�D�Q�V���O�H���U�H�V�S�H�F�W���G�X���V�H�F�U�H�W���P�p�G�L�F�D�O������

�ƒ�� �T�X�H���O�H�V���G�R�Q�Q�p�H�V���G�H���F�H�W�W�H���p�W�X�G�H�����L�Q�F�O�X�D�Q�W���F�H�O�O�H�V���S�R�U�W�D�Q�W���V�X�U���P�R�Q���F�D�V�����V�R�Q�W���F�R�X�Y�H�U�W�H�V���S�D�U���O�H��

�V�H�F�U�H�W���S�U�R�I�H�V�V�L�R�Q�Q�H�O����

�ƒ�� de mon droit de m’opposer au traitement automatisé des données nominatives me 

�F�R�Q�F�H�U�Q�D�Q�W����

�ƒ�� �T�X�H���W�R�X�W�H�V���O�H�V���G�R�Q�Q�p�H�V���U�H�V�W�H�U�R�Q�W���F�R�Q�I�L�G�H�Q�W�L�H�O�O�H�V����

�ƒ�� �T�X�H���� �F�R�Q�I�R�U�P�p�P�H�Q�W�� �j�� �O�D�� �O�R�L�� �G�X�� ����������300 du 05/03/2012, à la fin de l’étude je peux 

demander à l’investigateur une synthèse des résultats globaux de la recherche. Il m’a été 

garanti que toute information nouvelle survenant en cours d’essai me sera tran�V�P�L�V�H����

�ƒ�� de mon droit d’accès et de rectification à ces données directement ou indirectement par 

l’intermédiaire d’un médecin de mon choix désigné à cet effet��; Je n’autorise leur 

�F�R�Q�V�X�O�W�D�W�L�R�Q���T�X�H���S�D�U���O�H�V���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���T�X�L���F�R�O�O�D�E�R�U�H�Q�W���j���O�D���U�H�F�K�H�U�F�K�H�����D�X�[���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V���F�K�D�U�J�p�H�V��

par le promoteur de contrôler la qualité de l’étude ainsi que par un représentant des 

�D�X�W�R�U�L�W�p�V���G�H���V�D�Q�W�p����

�ƒ�� �T�X�H�� �F�H�W�W�H�� �p�W�X�G�H�� �D�� �p�W�p�� �G�p�F�O�D�U�p�H�� �j�� �O�D�� �&�R�P�P�L�V�V�L�R�Q�� �1�D�W�L�R�Q�D�O�H�� �,�Q�I�R�U�P�D�W�L�T�X�H�� �H�W�� �/�L�E�H�U�W�p�� �V�H�O�R�Q��

l’engagement de conformité à la MR001. ��

�ƒ�� �T�X�H���M�H���U�H�F�H�Y�U�D�L���X�Q�H���L�Q�G�H�P�Q�L�W�p���G�H�����������H�X�U�R�V���H�Q���F�R�P�S�H�Q�V�D�W�L�R�Q���G�H�V���I�U�D�L�V���R�F�F�D�V�L�R�Q�Q�p�V���H�W���G�H�V��

contraintes subies sous réserve que j’ai effectué toutes les visites prévues dans l’étude. 

�'�D�Q�V���O�H���F�D�V���F�R�Q�W�U�D�L�U�H�����M�H���U�H�F�H�Y�U�D�L���X�Q�H���L�Q�G�H�P�Q�L�W�p���D�X���S�U�R�U�D�W�D���G�H���P�D���S�D�U�W�L�F�L�S�D�W�L�R�Q������

�/�H�V�� �S�U�R�F�p�G�X�U�H�V�� �P�p�G�L�F�D�O�H�V�� �G�H�� �F�H�W�W�H�� �p�W�X�G�H���V�R�Q�W���F�R�Q�I�R�U�P�H�V�� �D�X�[�� �U�H�F�R�P�P�D�Q�G�D�W�L�R�Q�V�� �Q�D�W�L�R�Q�D�O�H�V�� �H�W��

elle a obtenu l’accord du Comité de Protection des Personnes Ile de France VI, avis délivré le 

����������������������et l’autorisation de l’Agence National de Sécurité du Médicament et���G�H�V���3�U�R�G�X�L�W�V��

�G�H���6�D�Q�W�p�����D�X�W�R�U�L�V�D�W�L�R�Q���R�E�W�H�Q�X�H���O�H��������������������������

��

�/�H���B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B������ �� �� �����������/�H���B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B�B����

Signature de l’intéressé(e)�� �� �� �����������������������������������6�L�J�Q�D�W�X�U�H���G�X���P�p�G�H�F�L�Q����

Fait en deux exemplaires dont un remis au sujet ��



��
��

�w�s��

�6�(�5�0�(�1�7��D’HIPPOCRATE������

��

�©��Au moment d’être admise à exercer la médecine, je promets et je jure d’être fidèle aux lois 

de l’honneur et de la probité.��

�0�R�Q�� �S�U�H�P�L�H�U�� �V�R�X�F�L�� �V�H�U�D�� �G�H�� �U�p�W�D�E�O�L�U���� �G�H�� �S�U�p�V�H�U�Y�H�U�� �R�X�� �G�H�� �S�U�R�P�R�X�Y�R�L�U�� �O�D�� �V�D�Q�W�p�� �G�D�Q�V�� �W�R�X�V�� �V�H�V��

�p�O�p�P�H�Q�W�V�����S�K�\�V�L�T�X�H�V���H�W���P�H�Q�W�D�X�[�����L�Q�G�L�Y�L�G�X�H�O�V���H�W���V�R�F�L�D�X�[����

�-�H���U�H�V�S�H�F�W�H�U�D�L���W�R�X�W�H�V���O�H�V���S�H�U�V�R�Q�Q�H�V�����O�H�X�U���D�X�W�R�Q�R�P�L�H���H�W���O�H�X�U���Y�R�O�R�Q�W�p�����V�D�Q�V���D�X�F�X�Q�H���G�L�V�F�U�L�P�L�Q�D�W�L�R�Q��

selon leur état ou leurs convictions. J’interviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies, 

�Y�X�O�Q�p�U�D�E�O�H�V�� �R�X�� �P�H�Q�D�F�p�H�V�� �G�D�Q�V�� �O�H�X�U�� �L�Q�W�p�J�U�L�W�p�� �R�X�� �O�H�X�U�� �G�L�J�Q�L�W�p���� �0�r�P�H�� �V�R�X�V�� �O�D�� �F�R�Q�W�U�D�L�Q�W�H���� �M�H�� �Q�H��

ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de l’humanité.��

J’informerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.��

�-�H���Q�H���W�U�R�P�S�H�U�D�L���M�D�P�D�L�V���O�H�X�U���F�R�Q�I�Lance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances 

�S�R�X�U���I�R�U�F�H�U���O�H�V���F�R�Q�V�F�L�H�Q�F�H�V����

Je donnerai mes soins à l’indigent et à quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas 

�L�Q�I�O�X�H�Q�F�H�U���S�D�U���O�D���V�R�L�I���G�X���J�D�L�Q���R�X���O�D���U�H�F�K�H�U�F�K�H���G�H���O�D���J�O�R�L�U�H����

�$�G�P�L�V�H�� �G�D�Q�V�� �O’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Reçue à 

l’intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas à 

�F�R�U�U�R�P�S�U�H���O�H�V���P�R�H�X�U�V����

�-�H���I�H�U�D�L���W�R�X�W���S�R�X�U���V�R�X�O�D�J�H�U���O�H�V���V�R�X�I�I�U�D�Q�F�H�V�����-�H���Q�H���S�U�R�O�R�Q�J�H�U�D�L���S�D�V���D�E�X�V�L�Y�H�P�H�Q�W���O�H�V���D�J�R�Q�L�H�V�����-�H��

�Q�H���S�U�R�Y�R�T�X�H�U�D�L���M�D�P�D�L�V���O�D���P�R�U�W���G�p�O�L�E�p�U�p�P�H�Q�W����

Je préserverai l’indépendance nécessaire à l’accomplissement de ma mission. Je 

n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai 

�S�R�X�U���D�V�V�X�U�H�U���D�X���P�L�H�X�[���O�H�V���V�H�U�Y�L�F�H�V���T�X�L���P�H���V�H�U�R�Q�W���G�H�P�D�Q�G�p�V����

J’apporterai mon aide à mes confrères ainsi qu’à leurs familles dans l’adversité.��

Que les hommes et mes confrères m’accordent leur estime si je suis fidèle à mes promesses ; 

�T�X�H���M�H���V�R�L�V���G�p�V�K�R�Q�R�U�p�H���H�W���P�pprisée si j’y manque.���ª��

��
����


