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Paris, le 14 mars 2013

Hopital TENON

Pr P. RONCO

Service de nephrologie
4 rue de la Chine

759 70 Paris Cedex 20

Madame, Monsieur,

Le Comité a bien regu votre courrier du 31 janvier 2013 concernant I'étude intitulée :

Protocole 2013/08NICB

« FEtude sérologique et génétique chez les patients suivis pour une
glomérulonéphrite extra membraneuse. »

Gestionnaire : SERVICE DE NEPHROLOGIE ET DIALYSES de 'HOPITAL TENON
Clinicien coordonnateur : Pr RONCO (Hopital Tenon, Service de néphrologie et dialyses)

L'objectif principal est d'étudier la prévalence et I'évolution des anticorps anti-PLA2R chez les
patients de la cohorte.

Le Comité a examiné les informations relatives a ce projet lors de la séance du 28 février 2013 et a émis une
demande motivée dinformations complémentaires.

Membres présents : Dr J.-P. Cesarini (I), Pr O. Chassany (I), Dr E. Carosella (I), Mme C. Deletoille (I),

Dr S. Klouche (I), Mme B. Lehmann (I), Mr B. Papp (I), Mme M. Bernard-Harlaut (II), Mr M. Borand

(ID), M. 1.-C. Krzywkowski (II}, Mme L. Lacoste (II), Mme C. Mascret (II), Mme A. M. Masure (II), Mme

M. Astrie-Bellick (I}, Mme M.H Dizier (I).

Suite a I'examen des documents soumis, le Comité confirme qu’il s’agit
d’une étude non interventionnelle, n'entrant pas dans le champ d’application
de la loi n°2004-806 du 9 aoiit 2004 relative a la politique de santé
publique.

Le CPP approuve les documents d'information.

-
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Dr Jean-Pierre CESARINI
Président '
O Votre courrier du 31/01/2013
O Protocole version 1 du 10/12/2012
O Résumé version 1 du 10/12/2012
O Liste des investigateurs version 1 du 10/12/2012
O Lettre dinformation et consentement pour conservation des prélévements avant

biopsie rénale version pas datée

Lettre d'information et consentement pour conservation des prélévements réalisés
dans le cadre du suivi de votre glomérulopathie extra membraneuse version pas
datée

O Votre courriel de réponse du 14/03/2013
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