NOTE D’INFORMATION AU PATIENT

1- Raisons de l’étude

Le traitement qui vous a été administré pour la surdité brutale que vous manifestez n’a pas entraîné les résultats escomptés. 

Votre médecin ORL vous propose la possibilité d’une thérapeutique additionnelle. Celle-ci, appelée oxygénothérapie hyperbare (OHB) consiste à respirer de l’oxygène pur à l’intérieur d’une enceinte étanche ("chambre hyperbare" ou "caisson hyperbare") pressurisée à l’air. En pratique il s’agit d’une séance quotidienne de 90 minutes  pendant 10 jours consécutifs à une pression de 1,5 bars; ces séances sont collectives et vous serez accompagné(e) par un médecin ou un infirmier.

Bien que cette thérapeutique soit employée depuis plus de 20 ans avec des résultats à priori satisfaisants sur la récupération auditive, les connaissances scientifiques actuelles ne permettent pas de conclure objectivement à sa supériorité par rapport à une absence de traitement.

Le but de cette étude internationale est donc de comparer le résultat de séances d’OHB à celui d’une abstention thérapeutique pendant 10 jours. Si vous acceptez d’y participer, une de ces deux modalités vous sera attribuée par tirage au sort.

2- Modalités pratiques

La période d’inclusion dans l’étude est de 10 jours. Un examen audiométrique tonal vous sera pratiqué à J0, J6 et J11 (que vous soyez traité par OHB ou non)

Vous passerez également une visite médicale comportant le dépistage des principales contre indications à l’oxygénothérapie hyperbare (asthme, emphysème, épilepsie, claustrophobie) et un examen clinique complet.

Il est important que durant cette période vous ne preniez aucun médicament sans en discuter avant les médecins du centre hyperbare.

3- Droits du patient participant à une étude

Votre pouvez refuser de participer à cette étude sans que cela vous cause préjudice ; vous pouvez également arrêter à tout moment votre participation à l’étude dans les mêmes conditions.

Votre praticien vous demandera de signer un consentement écrit certifiant que toutes les informations concernant cette étude vous ont été données par écrit comme par oral. 

Vous pouvez demander au praticien de votre choix toutes les informations complémentaires qui vous semblent utiles pour prendre votre décision en toute connaissance de cause.

 CONSENTEMENT DE PARTICIPATION DU PATIENT A L’ETUDE

Je soussigné(e) :

Madame, Mademoiselle, Monsieur : ................................................................

déclare avoir été invité(e) par le Docteur : ........................................................

à donner mon accord pour la participation à l’étude intitulée :

Place de l’oxygène hyperbare dans le traitement des surdités brutales de perception après échec des traitements habituels

Il m’a été précisé que je suis libre d’accepter ou de refuser.

J’ai bien reçu et j’ai bien compris les renseignements contenus dans la note d’information ci-jointe.

Je donne mon accord pour participer à cette étude.

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de la recherche de leurs responsabilités. Je conserve tous mes droits garantis par la loi.

Si je le désire, je serai libre d’arrêter cette participation à tout moment. J’en informerai alors le Docteur : ...............................................

Ma décision n’influera pas sur la qualité des soins qui me seront apportés.

Les données qui me concernent resteront strictement confidentielles. Je n’autorise leur consultation que par les personnes qui collaborent à cette recherche.

Je pourrai à tout moment demander des informations complémentaires au Docteur : .....................................

Fait en double exemplaire le : 



A : 

Signature du patient





Signature du médecin
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