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LETTRE D)INFORMATION

POUR PARTICIPATION A UNE RECHERCHE EN PSYCHOLOGIE CLINIQUE

Titre de la recherche : Conséquences de la perte d’un enfant avant I’age de un an. Soutien psychologique et

groupes thérapeutiques

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer a une étude de recherche clinique.
Cette lettre d’information détaille tous les points de cette étude.

Vous poutrez prendre le temps pour lire et comprendre ces informations afin de réfléchir a votre participation.

Vous pouvez demander a la chercheuse responsable de I'étude de vous expliquer ce que vous n’aurez pas comptis.

GROUPE DE RECHERCHE

Livia Sani, psychologue clinicienne et doctorante en psychologie clinique a I'Université de Strasbourg sous la
direction du Prof. Marie-Frédérique Bacqué, Professeure de psychopathologie clinique et directrice du laboratoire
SuLiSoM a I'Université de Strasbourg.

Collaboration avec 'association de soutien du deuil périnatal Nos Tout Petits d’Alsace et I’Association Viviane.

BUT DE L’ETUDE

La recherche consiste en une étude sur les conséquences de la perte d’un enfant de la naissance a la premicre année.
Nous allons réaliser des entretiens approfondis avec les parents au cours desquels vous allez répondre a un simple
questionnaire de 20 minutes. L’entretien permettra qualitativement de comprendre les conséquences du deuil et
d’évaluer les effets de la participation aux groupes de soutien.

Chaque parent bénéficiera d’un entretien de recherche dans un contexte accueillant et empathique, relié au soutien

de I’association.

DEROULEMENT DE I’ETUDE
Les rencontres auront lieu a votre convenance, dans votre résidence ou a ’hopital.

Les entretiens de recherche seront proposés trois, six mois, une année et dix-huit mois apres la premiere rencontre.

INCONVENIENT ET RISQUES POUVANT DECOULER DE LA PARTICIPATION
Votre participation a la recherche ne devrait pas comporter d’inconvénients, si ce n’est le fait de donner de votre

temps.
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11 se pourrait, lors de 'entrevue ou plus tard, que le fait de patler de votre expérience vous amene a vous remémorer

S 2

Association Viviane

des souvenirs difficiles. Dans ce cas, vous pouvez compter sur notre formation de psychologue et le cas échéant

sur notre soutien et celui de 1’association.

DROIT DE RETRAIT SANS PREJUDICE DE LA PARTICIPATION

11 est entendu que votre participation a ce projet de recherche est tout a fait volontaire et que vous restez libre, a
tout moment, de cesser participation sans avoir a motiver votre décision ni a subir de préjudice de quelque nature
que ce soit.

Il vous sera toujours possible de revenir sur votre décision. Dans ce cas, le chercheur vous demandera explicitement

si vous désirez la modifier.

CONFIDENTIALITE, PARTAGE, SURVEILLANCE ET PUBLICATIONS

Durant votre participation a ce projet de recherche, le chercheur responsable ainsi que son personnel recueilleront
et consigneront dans un dossier de recherche les renseignements vous concernant. Seuls les renseignements
nécessaires a la bonne conduite du projet de recherche seront recueillis. Ils peuvent comprendre les informations
suivantes : nom, sexe, date de naissance, contexte culturel, résultats, etc.

Tous les renseignements recueillis au cours du projet de recherche demeureront strictement confidentiels dans les
limites prévues par la loi. Afin de préserver votre identité et la confidentialité de ces renseignements, vous ne serez
identifié(e) que par des initiales. Ces initiales reliant votre nom a votre dossier de recherche sera conservé par le
chercheur responsable du projet de recherche.

Le chercheur principal de I'étude utilisera les données a des fins de recherche dans le but de répondre aux objectifs
scientifiques du projet de recherche décrits dans cette fiche d’information et de consentement. Les données du
projet de recherche pourront étre publiées dans des revues scientifiques ou partagées avec d’autres personnes lors
de discussions scientifiques. Aucune publication ou communication scientifique ne renfermera d’information
permettant de vous identifier. Dans le cas contraire, votre permission vous sera demandée au préalable.

Les données recueillies seront conservées, sous clé, pour une période n’excédant pas 5 ans. Apres cette période,
les données seront détruites. Aucun renseignement permettant d’identifier les personnes qui ont participé a I'étude

n’apparaitra dans aucune documentation.

Si vous avez des questions pendant votre participation a cette étude, vous poutrez contacter :
- Mme Livia Sani, email : Isani@unistra.fr, tél : 0618723570 ;

- Prof. Marie-Frédérique Bacqué, email : bacque@unistra.fr, tél : 0662459771.

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette étude. Cela n’influencera pas la qualité des soins qui

vous seront prodigués.
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Nous vous remercions d’avoir pris le temps de lire cette lettre d’information. Si vous étes d’accord pour participer

a cette recherche, nous vous invitons a signer le formulaire de consentement ci-joint.
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT POUR LA PARTICIPATION A UNE RECHERCHE
BIOMEDICALE

Titre de la recherche : Conséquences de la perte d’un enfant avant I’age de un an. Soutien psychologique et

groupes thérapeutiques

Je soussigné(e) ......oooiiiiiiiiiiiiiiii semail to. (Nom: et prénom du sujet et email),
accepte de participer a I’étude « Conséquences de la perte d’un enfant avant I’dge de un an. Soutien psychologique

et groupes thérapeutiques ».

Les objectifs et modalités de I'étude m’ont été clairement expliqués par Mme Livia Sani et Mme Alice Losson.
J’ai lu et compris la fiche d’information qui m’a été remise.

Jaccepte que les documents de mon dossier qui se rapportent a ’étude puissent étre accessibles aux responsables

de Iétude. A I'exception de ces personnes, qui traiteront les informations dans le plus strict respect du secret

médical, mon anonymat sera préservé.

Jaccepte que les données nominatives me concernant recueillies a 'occasion de cette étude puissent faire I'objet

d’un traitement automatisé par les organisateurs de la recherche.

J’ai bien compris que ma participation a ’étude est volontaire.

Je suis libre d’accepter ou de refuser de participer, et je suis libre d’arréter a tout moment ma participation en cours

d’étude.
Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de cette étude de leurs responsabilités. Je conserve tous

mes droits garantis par la loi. Apres en avoir discuté et avoir obtenu la réponse a toutes mes questions, j’accepte

librement et volontairement de participer a la recherche qui m’est proposée.

Nom et signature de l'investigatenr Signature du sujet
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