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FORMULAIRE D'INFORMATION
 ET DE CONSENTEMENT
 

	Titre du projet de recherche : 
	Informations à compléter (même titre que celui indiqué sur le protocole)
 

	Chercheur principal : 
	 Informations à compléter
 

 

	Co-chercheur(s) :
	 Informations à compléter
 


	Membre (s) du personnel de recherche : 

	 Informations à compléter
 


	Promoteur ou organisme subventionnaire: 

	Informations à compléter (mentionner si le projet n'est pas financé)


	Numéro de protocole :
	[Insérez le numéro assigné par Nagano COMTL si connue]


 

 1. Introduction
Nous vous invitons à participer à un projet de recherche. Cependant, avant d'accepter de participer à ce projet et de signer ces informations et formulaire de consentement, veuillez prendre le temps de lire, comprendre et examiner attentivement les informations suivantes.

Ce formulaire peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. Nous vous invitons à poser toutes les questions que vous pourriez avoir au chercheur en charge de ce projet ou à un membre de son personnel de recherche et à leur demander d'expliquer tout ce qui n'est pas clair.
2. Nature et objectifs du projet de recherche

 
[Décrivez de manière simple et vulgarisée la nature et le but de la recherche, ses objectifs et sa portée. Le langage utilisé pour la description doit être clair, accessible et compréhensible. Évitez autant que possible l’utilisation un langage scientifique ou technique. Justifier là où applicable le recrutement du participant en précisant la cause, la pathologie, la maladie ou la condition qui amène le chercheur à s’approcher du participant. Précisez le nombre de participants que vous prévoyiez recruter pour votre projet dans votre institution.
Exemple :
Pour la réalisation de ce projet de recherche, nous prévoyons recruter xx participants, hommes et femmes, âgés de x à y. ]
 
3. Conduite du projet de recherche

 

3.1 Lieu du projet de recherche, la durée et le nombre de visites
Ce projet de recherche aura lieu à xx et votre participation à ce projet durera xx mois et comprendra xx visites. 
3.2 Nature de votre participation 

[Décrivez les procédures et les étapes que les participants devraient suivre - cela peut inclure, sans s'y limiter, le remplissage de questionnaires, la participation à un groupe de discussion, des prises de sang, des évaluations médicales, etc. Précisez si les participants doivent se présenter en personne ou en ligne. Le langage utilisé doit être clair, accessible et compréhensible. Évitez autant que possible l'utilisation d'un langage scientifique ou technique. Pour les études plus complexes comportant plusieurs visites ou points dans le temps, il convient de fournir un tableau identifiant chaque point dans le temps et les tâches associées.]
 
4. Risques et inconvénients associés au projet de recherche 

[Fournissez une liste des risques et des inconvénients. Pour chaque risque/inconvénient possible, assurez-vous de fournir une description ; le cas échéant, que faire si un tel événement se produisait et comment les atténuer/l'éviter complètement.] 

 

OU

L'équipe de recherche estime que participer à ce projet de recherche comporte peu de risques pour vous.
 5. Avantages associés au projet de recherche 

 

Vous pouvez tirer un avantage personnel de votre participation à ce projet de recherche, mais nous ne pouvons pas vous en assurer. De plus, nous espérons que les résultats obtenus contribueront à l'avancement des connaissances scientifiques dans ce domaine de recherche. 

 

OU
Vous ne recevrez aucun avantage personnel de votre participation à ce projet de recherche. Cependant, nous espérons que les résultats obtenus contribueront à l'avancement des connaissances scientifiques dans ce domaine de recherche. 

6. Participation volontaire et possibilité de retrait 

 

Votre participation à ce projet de recherche est volontaire. Vous êtes donc libre de refuser d’y participer. Vous pouvez également vous retirer de ce projet de recherche à n’importe quel moment, sans avoir à donner de raisons, en informant le médecin
 / chercheur responsable du projet de recherche ou un membre de l’équipe de recherche. 
Votre médecin est un des investigateurs dans ce projet de recherche. À ce titre, il se préoccupe avant tout de votre bien-être et aussi de l’accomplissement du projet de recherche. Avant d’y participer ou en tout temps au cours du projet, vous souhaiterez peut-être obtenir l’opinion d’un médecin qui ne participe pas à cette étude. Vous n’êtes tenu en aucun cas de participer à quelque étude qui vous est proposée.



Votre décision de ne pas participer à ce projet de recherche ou de vous en retirer n’aura aucune conséquence sur la qualité des soins et des services auxquels vous avez droit ou sur votre relation avec les équipes qui les dispensent
.
Le médecin / chercheur responsable de ce projet de recherche, le comité d’éthique de la recherche, l’organisme subventionnaire ou le promoteur 
peuvent mettre fin à votre participation, sans votre consentement. Cela peut se produire si de nouvelles découvertes ou informations indiquent que votre participation au projet de recherche n’est plus dans votre intérêt, si vous ne respectez pas les consignes du projet de recherche ou encore s’il existe des raisons administratives d’abandonner le projet.
Cependant, avant de vous retirer de ce projet de recherche, nous vous suggérons, [À adapter en fonction du protocole de recherche] à des fins de sécurité, de prendre part à une évaluation finale.
[Lorsque justifié d’un point de vue scientifique] Vous avez le droit de moduler votre retrait du projet de recherche à tout moment en choisissant [À adapter en fonction du protocole de recherche] : 

· d’arrêter la médication à l’étude; 

· d’arrêter le suivi lors de visites en clinique; 

· d’arrêter les suivis téléphoniques; 

· de permettre uniquement le transfert au promoteur d’informations contenues dans votre dossier médical;

· de vous retirer complètement du projet de recherche

Si vous vous retirez du projet de recherche ou si vous êtes retiré du projet, aucune autre donnée ne sera recueillie et aucun autre échantillon ne sera prélevé. L’information et le matériel biologique, les échantillons de sang, de tissus, les enregistrements audio, vidéo, les images, les IRM
 déjà recueillis dans le cadre de ce projet de recherche seront néanmoins conservés, analysés ou utilisés pour assurer l’intégrité du projet de recherche, comme le précise ce document.

Toute nouvelle connaissance acquise durant le déroulement du projet de recherche qui pourrait avoir un effet sur votre décision de continuer à y participer vous sera communiquée rapidement.

 7. Confidentialité 

 
Durant votre participation à ce projet de recherche, le médecin / chercheur responsable du projet ainsi que l’équipe de recherche recueilleront, dans un dossier de recherche, les renseignements vous concernant et nécessaires pour répondre aux objectifs scientifiques du projet de recherche.
Ces renseignements peuvent comprendre les informations contenues dans votre dossier médical [y compris votre identité, dont (choisir) votre nom, votre sexe, votre date de naissance et votre origine ethn
ique], votre état de santé passé et présent, vos habitudes de vie ainsi que les que les résultats de tous les tests, examens et procédures qui seront réalisés.
Toutes les données recueillies (y compris les renseignements personnels et les échantillons
) demeureront confidentielles dans les limites prévues par la loi. Vous ne serez identifié que par un numéro de code. La clé du code reliant votre nom à votre dossier de recherche sera conservée par le médecin / chercheur responsable de ce projet de recherche.

Pour assurer votre sécurité, un document témoignant de votre participation [Préciser la nature de l’information (voir la section « Cueillette – Quoi ») – Exemple : copie du FIC ou fiche signalétique] est versé dans votre dossier médical. De plus, les résultats de certains tests réalisés pour les besoins de la recherche pourraient y être versés selon le contexte. Par conséquent, toute personne ou compagnie à qui vous donnerez accès à votre dossier médical aura accès à ces informations. De plus, des informations pertinentes sur votre participation à cette étude et sur le(s) médicament(s) peuvent être transmises à votre pharmacie communautaire pour votre sécurité.

Le médecin / chercheur responsable de ce projet de recherche ou un membre de l’équipe de recherche fera parvenir, au promoteur ou à ses représentants, les données codées vous concernant.

Cependant, le promoteur et ses partenaires à l’extérieur du Québec sont tenus de respecter les règles de confidentialité équivalentes à celles qui sont en vigueur au Québec et au Canada, et ce, quels que soient les pays.

Ces données de recherche seront conservées pour 7/15
  ans après la fin de l’étude par le médecin / chercheur responsable de ce projet de recherche et le promoteur et/ou l’organisme subventionnaire.
 Après la période de conservation de 7/15 ans
, vos données seront détruites par le chercheur.
De plus, si vous acceptez l'option de consentement supplémentaire « Projets de recherche futurs (utilisation secondaire des données anonymes) », dont vous trouverez plus loin dans le formulaire de consentement, l'équipe de recherche peut anonymiser vos données et les utiliser indéfiniment à des fins de recherche supplémentaires. Cette autorisation n'a pas de date de fin et il ne sera pas possible de retirer votre autorisation de conserver et d'utiliser vos données anonymes indéfiniment car, une fois anonymisées, il sera impossible de rétablir le lien entre votre ensemble de données et vos informations d'identification.

Les données de recherche pourront être publiées ou faire l’objet de discussions scientifiques, mais ne permettront pas de vous identifier.
À des fins de surveillance, de contrôle, de protection, de sécurité et d’autorisation du médicament à l’étude par les organismes réglementaires, votre dossier de recherche ainsi que votre dossier médical pourront être consultés par une personne mandatée par des organismes réglementaires, au Canada ou à l’étranger, tels que Santé Canada, ainsi que par des représentants autorisés du promoteur, de l’établissement ou du comité d’éthique de la recherche. Ces personnes et ces organismes auront accès à vos données personnelles, mais ils adhèrent à une politique de confidentialité.

OU
À des fins de surveillance, de contrôle, ou sécurité, votre dossier de recherche médical pourront être consultés par des représentants autorisés du promoteur, de l’établissement ou du comité d’éthique de la recherche. Ces personnes et ces organismes auront accès à vos données personnelles, mais ils adhèrent à une politique de confidentialité.

Vous avez le droit de consulter votre dossier de recherche pour vérifier les renseignements recueillis et les faire rectifier au besoin. Par ailleurs, l’accès à certaines informations avant la fin du projet de recherche pourrait impliquer que vous soyez retiré du projet afin d’en préserver l’intégrité.

L'utilisation de logiciel peut nécessiter que vous acceptiez les termes et conditions générales et/ou la politique de confidentialité de la plateforme. Ceux-ci peuvent contenir des informations différentes que celles fournies dans ce formulaire de consentement éclairé.  Veuillez lire attentivement ces documents en ligne avant d'accepter de télécharger et/ou d'utiliser logiciel.

 

8. Possibilité de commercialisation 

 
Les résultats de la recherche découlant notamment de votre participation à ce projet pourraient mener à la création de produits commerciaux. Cependant, vous ne pourrez en retirer aucun avantage financier.
OU
Les chercheurs n’ont pas l’intention de créer des produits commerciaux avec les résultats de cette étude.

 

 9. Financement du projet de recherche 

 

Le chercheur responsable de ce projet de recherche a reçu un financement de [ajouter un nom] pour mener à bien ce projet de recherche. 
OU 

Ce projet n’est pas financé.
 

 10. Compensation 

 

En guise de compensation pour les frais engagés en raison de votre participation au projet de recherche, vous recevrez [indiquer la compensation offerte : un montant de x $ par visite prévue au protocole, pour un total de x visites, soit un montant total de x $]. Si vous vous retirez du projet (ou s’il est mis fin à votre participation) avant qu’il ne soit complété, la compensation sera proportionnelle à la durée de votre participation.
Vos frais de [choisir : déplacement, repas, stationnement, etc.] en lien avec votre participation au projet de recherche seront [choisir : remboursés sur présentation de facture, payés par un coupon qui vous sera remis] – [préciser le moment].

OU
Vous ne recevrez pas de compensation financière pour votre participation à ce projet de recherche.
Également, pendant toute votre participation à ce projet de recherche, le médicament X vous sera offert gratuitement. 

 11. En cas de préjudice  
Si vous deviez subir quelque préjudice que ce soit par suite de l’administration du médicament à l’étude 
ou de toute procédure liée à ce projet de recherche, vous recevrez tous les soins et services requis par votre état de santé. 

En acceptant de participer à ce projet de recherche, vous ne renoncez à aucun de vos droits et vous ne libérez pas le médecin/chercheur responsable du projet de recherche, le promoteur 
et l’établissement de leur responsabilité civile et professionnelle.
 

 12. Identification des personnes-ressources 
Si vous avez des questions ou éprouvez des problèmes en lien avec le projet de recherche, ou si vous souhaitez vous en retirer, vous pouvez communiquer avec le médecin / chercheur responsable ou avec une personne de l’équipe de recherche au numéro suivant : [insérer le numéro de téléphone et courriel].
 

 13. Plaintes 
Pour toute question concernant vos droits en tant que participant à ce projet de recherche ou si vous avez des plaintes ou des commentaires à formuler, vous pouvez communiquer avec : Le commissaire local aux plaintes et à la qualité des services du CIUSSS de l'Ouest-de-l'Île-de-Montréal au 1-844 -630-5125 ou par courriel au commissariat.plaintes.comtl@ssss.gouv.qc.ca.  

 

 14. Conflits d'intérêts 

Le chercheur principal déclare qu'il n'a aucun intérêt personnel qui pourrait entrer en conflit avec son rôle de chercheur.

OU
Le chercheur principal déclare l'intérêt personnel suivant :

15. Suivi des aspects éthiques du projet de recherche 

 

Le comité d’éthique de la recherche du CIUSSS de l’Ouest-de-l’Île-de-Montréal a donné son approbation éthique au projet de recherche et en assurera le suivi, pour les établissements du réseau de la santé et des services sociaux du Québec participants. 

OU
Le comité d’éthique de la recherche du CIUSSS de l’Ouest-de-l’Île-de-Montréal a donné son approbation éthique au projet de recherche et en assurera le suivi.


Consentements spécifiques facultatifs 
:
Enregistrement audio

Acceptez-vous d'être enregistré lors des entretiens? Les enregistrements (cassettes ou fichier numérique) seront incluses dans votre dossier de recherche et seront conservées pendant une durée maximale de 7 ans 
après la fin de l'étude par le chercheur responsable de ce projet de recherche. Le contenu de la ou des bandes peut être publié ou discuté scientifiquement, mais il ne sera pas possible de vous identifier.
( Oui ( Non 

Enregistrement vidéo

Acceptez-vous d'être filmé (ce qui comprend l'enregistrement audio) pendant les entretiens? Les enregistrements (cassettes ou fichier numérique) seront incluses dans les dossiers de recherche et seront conservées pendant une période maximale de 7 ans 
après la fin de l'étude par le chercheur responsable de ce projet de recherche. Le contenu de la ou des bandes peut être publié ou discuté scientifiquement, mais il ne sera pas possible de vous identifier.
( Oui ( Non 

Re-contact pour des données supplémentaires / la collecte d'échantillons pour cette étude
 
Acceptez-vous d'être recontacté, à l'avenir, pour fournir des données et / ou des échantillons supplémentaires pour ce projet de recherche. Ces données supplémentaires et / ou prélèvement d'échantillons vous seront ensuite présentés, et un nouveau consentement libre et éclairé sera demandé. Seules les données supplémentaires et / ou les collections d'échantillons approuvées par un comité d'éthique de la recherche vous seront présentées.
( Oui ( Non 

Indiquez vos coordonnées pour vous recontacter :  

Transmission au médecin traitant

Autorisez-vous le chercheur ou son équipe d’informer votre médecin traitant de votre participation à ce projet et de lui transmettre toute information pertinente?
 

( Oui ( Non 

Nom et coordonnées du médecin traitant :               


Projets de recherche futurs (usage secondaire des données codées)

 

Acceptez-vous que vos données de recherche codées soient utilisées par le chercheur responsable du projet de recherche principal pour mener d'autres projets de recherche dans le même domaine de recherche? Cette utilisation secondaire sera conforme aux conditions d'utilisation des données mentionnées dans le formulaire de consentement éclairé, y compris la section 7 sur les exigences en matière de confidentialité et de date de destruction. Seuls les projets de recherche ayant obtenu une approbation éthique seront autorisés à utiliser vos données codées pour une utilisation secondaire.
( Oui ( Non 
Projets de recherche futurs (utilisation secondaire des données anonymes)
 
À la fin de la période de conservation et de destruction décrite dans la section 7, acceptez-vous d'autoriser les chercheurs à rendre vos données anonymes ? Cela signifie que les informations susceptibles de vous identifier seront détruites et que les données restantes seront conservées en vue d'une utilisation à long terme dans le cadre de projets futurs. Ces projets ne porteront pas nécessairement sur le même domaine de recherche que le projet actuel.
Si vous consentez, à la suite de la période initiale de conservation des données suivant la fin de l'étude, votre ensemble de données sera irrévocablement dépourvu d'identifiants (par exemple : votre nom, vos coordonnées, etc. seront supprimés). Le numéro de code associé à votre ensemble de données sera supprimé, ainsi que la clé de codage reliant votre nom et votre code à votre fichier/ensemble de données d'étude sera supprimée afin d'éviter tout rétablissement de lien à l’avenir.  Les chercheurs suivront les procédures d'anonymisation créées et approuvées par l'institution. Il sera extrêmement improbable que quelqu'un puisse vous ré-identifier, et le chercheur et ses collaborateurs devront s'engager à ne pas essayer de vous ré-identifier.

Vos données d'étude anonymes peuvent être conservées indéfiniment et partagées avec d'autres chercheurs à l'extérieur du Canada. Les chercheurs au Canada sont tenus d'obtenir une approbation éthique pour tout projet utilisant vos données anonymes, toutefois, les chercheurs dans d'autres pays peuvent suivre des normes différentes.

( Oui ( Non 
 

Re-contact pour participer à d'autres études, y compris des projets de biobanque et la banque de cerveaux
 
Acceptez-vous d'être contacté à l'avenir pour être invité à participer à d'autres projets de recherche, y compris des projets de biobanque et la Banque de cerveaux? Ces autres projets de recherche vous seront alors présentés et un consentement libre et éclairé sera demandé pour chaque projet. Seuls les projets ayant obtenu l'approbation éthique vous seront présentés. 
( Oui ( Non 

Indiquez vos coordonnées pour recontacter:
______________________________________






______________________________________







______________________________________
______________________________________
Déclaration de consentement
 
	Titre du projet de recherche:   
	 Information à compléter


Signature du participant 
J’ai pris connaissance du formulaire d’information et de consentement. On m’a expliqué le projet de recherche et le présent formulaire d’information et de consentement. On a répondu à mes questions et on m’a laissé le temps voulu pour prendre une décision. Après réflexion, je consens à participer à ce projet de recherche aux conditions qui y sont énoncées, incluant l’utilisation de mes données personnelles ainsi que de mes échantillons
. 

J’autorise l’équipe de recherche à avoir accès à mon dossier médical
.
Je reconnais que les chercheurs déposeront une copie de ce formulaire de consentement dans mon dossier médical.

Je reconnais qu'afin de garantir ma sécurité, des informations sur ma participation à cette étude et sur le(s) médicament(s) d'étude peuvent être transmises à ma pharmacie communautaire.

De plus, j’autorise le chercheur ou son équipe à informer mon médecin de famille ou mon médecin traitant, par écrit, de ma participation à ce projet de recherche et à lui communiquer toute information pertinente. 
( Oui

Initiales _________

( Non 

Initiales _________]

Nom du participant





Signature
Date

Signature de la personne qui obtient le consentement 

J’ai expliqué au participant le projet de recherche et le présent formulaire d’information et de consentement et j’ai répondu aux questions qu’il m’a posées. 
Nom de la personne qui obtient le consentement 


Signature 
Date 
Engagement du chercheur responsable 
Je certifie qu’on a expliqué au participant le présent formulaire d’information et de consentement et que l’on a répondu aux questions qu'il avait. 
Je m’engage, avec l’équipe de recherche, à respecter ce qui a été convenu au formulaire d’information et de consentement et à en remettre une copie signée et datée au participant.


Nom du chercheur responsable 




Signature 
Date

CONSENTEMENT DU REPRÉSENTANT LÉGAL HABILITÉ À CONSENTIR POUR LE PARTICIPANT INAPTE 

En ma qualité de représentant légal (curateur, tuteur, mandataire ou, dans le cas d’inaptitude subite, conjoint, proche parent ou personne intéressée), j’ai pris connaissance du formulaire d’information et de consentement. Je reconnais qu’on m’a expliqué le projet et le présent formulaire d’information et de consentement, qu’on a répondu à mes questions et qu’on m’a laissé le temps voulu pour prendre une décision. 

De plus, je reconnais qu’on m’a informé que, dans l’éventualité où la personne que je représente serait de nouveau en mesure de consentir par elle-même et que sa participation au projet de recherche serait toujours en cours, elle sera invitée à signer le formulaire d’information et de consentement. 

Après réflexion, j’accepte que la personne que je représente participe à ce projet de recherche aux conditions qui y sont énoncées, incluant l’utilisation de ses données personnelles ainsi que de ses échantillons
. Je recevrai un exemplaire de ce formulaire après l’avoir signé et daté. 

J’autorise l’équipe de recherche à avoir accès au dossier médical de la personne que je représente. 

Je reconnais que les chercheurs conserveront une copie de ce formulaire de consentement dans le dossier médical de la personne que je représente.

Je reconnais qu'afin de garantir la sécurité de la personne que je représente, des informations sur sa participation à cette étude et sur le(s) médicament(s) d’étude peuvent être transmises à sa pharmacie
 communautaire.
De plus, j’autorise le chercheur ou son équipe à informer le médecin de famille ou le médecin traitant de sa participation à ce projet de recherche et à lui communiquer toute information pertinente.

Nom du participant représenté

Nom du représentant légal : ______________________________________________ (curateur, tuteur, mandataire, conjoint, proche parent, personne qui démontre un intérêt particulier pour le participant) préciser la qualité en cochant une des cases ci-dessous : 

□  Curateur 

□ Tuteur 

□ Mandataire 

□ Conjoint 

□ Proche parent 

□ Personne qui démontre un intérêt particulier pour le (la) participant(e)

Nom du représentant légal






Date

SIGNATURE DE LA PERSONNE QUI A OBTENU LE CONSENTEMENT 

J’ai expliqué au représentant légal les termes du présent formulaire d’information et de consentement et j’ai répondu aux questions qu’il m’a posées. 

Nom et signature de la personne qui obtient le consentement 


Date 

ENGAGEMENT DU CHERCHEUR RESPONSABLE 

Je certifie qu’on a expliqué au représentant légal les termes du présent formulaire d’information et de consentement, que l’on a répondu aux questions qu’il avait à cet égard et qu’on lui a clairement indiqué qu’il demeure libre de mettre un terme à la participation de la personne qu’il représente. Je m’engage, avec l’équipe de recherche, à respecter ce qui a été convenu au formulaire d’information et de consentement et à en remettre une copie signée et datée au représentant légal. 

Nom et signature du chercheur responsable du projet de recherche 

Date

SIGNATURE D’UN TÉMOIN 

OUI □ 
NON □ 

La signature d’un témoin est requise pour les raisons suivantes : 
· Difficulté ou incapacité à lire – La personne (témoin impartial) qui appose sa signature ci-dessous atteste qu’on a lu le formulaire de consentement et qu’on a expliqué précisément le projet au (à la) participant(e), qui semble l’avoir compris. 

· Incompréhension de la langue du formulaire de consentement – La personne qui appose sa signature ci-dessous a fait fonction d’interprète pour le participant au cours du processus visant à obtenir le consentement

Nom (en lettres moulées) 

Signature du témoin 



Date 

Veuillez noter :  Il faut consigner dans le dossier de recherche du participant, le cas échéant, d’autres renseignements sur l’aide fournie au cours du processus visant à obtenir le consentement.

SIGNATURE DU PARTICIPANT REDEVENU APTE 

J’ai examiné l’ensemble du formulaire d’information et de consentement et je comprends que mon représentant légalement autorisé a accepté, en mon nom, que je participe à ce projet de recherche. Je reconnais que ce projet de recherche et le présent formulaire d’information et de consentement m’ont été expliqués, qu’on a répondu à mes questions à ma satisfaction et qu’on m’a laissé le temps voulu pour prendre une décision. 

Après réflexion, je consens à continuer à participer à ce projet de recherche aux conditions énoncées ci-dessus, incluant l’utilisation de mes données personnelles ainsi que de mes 
échantillons. Je recevrai une copie signée et datée de ce formulaire d’information et de consentement. 

J’autorise l’équipe de recherche à avoir accès à mon dossier médical pour les besoins de ce projet de recherche

Je reconnais que les chercheurs déposeront une copie de ce formulaire de consentement dans mon dossier médical.

Je reconnais qu'afin de garantir ma sécurité, des informations sur ma participation à cette étude et sur le(s) médicament(s) d’étude peuvent être transmises à ma pharmacie communautaire
.
De plus, j’autorise le chercheur ou son équipe à informer mon médecin de famille ou mon médecin traitant, par écrit, de ma participation à ce projet de recherche et à lui communiquer toute information pertinente.

 Veuillez cocher la case appropriée pour indiquer votre décision : 

· Je désire demeurer dans ce projet de recherche. 

· Je désire me retirer de ce projet de recherche
Nom du participant 





Signature 

Date

Nom du témoin*/lien avec le participant


Signature 

Date 

* Un témoin appose sa signature (i) en plus du participant si le formulaire de consentement est lu à celui-ci, ou (ii) à la place du participant pour ceux qui sont légalement aptes à donner leur consentement, mais qui sont incapables de lire ou d’écrire (par exemple, la signature du témoin est apposée à côté de l’empreinte du pouce du participant)

SIGNATURE DE LA PERSONNE OBTENANT LE CONSENTEMENT 

J’ai expliqué au participant le projet de recherche et les termes du présent formulaire d’information et de consentement et j’ai répondu à toutes ses questions. 

Nom de la personne obtenant le consentement 

Signature 

Date 

ENGAGEMENT DU CHERCHEUR RESPONSABLE 

Je certifie qu’on a expliqué au (à la) participant(e) le présent formulaire d’information et de consentement, que l’on a répondu aux questions qu’il (elle) avait. Je m’engage, avec l’équipe de recherche, à respecter ce qui a été convenu au formulaire d’information et de consentement et à en remettre une copie signée et datée au (à la) participant(e). 

Nom et signature du chercheur responsable du projet de recherche


Date

�DIRECTIVES: Dans la présente section, les commentaires ainsi que les parties en italique et surlignées en gris sont destinées à l’information des équipes de recherche pour les guider dans la rédaction des formulaires d’information et de consentement. En conséquence, ces parties n’ont pas à se retrouver dans les formulaires d’information et de consentement soumis pour évaluation aux CER, donc veuillez les supprimer après avoir apporté les modifications nécessaires.





Si vous devez proposer une modification à l'une des clauses standards en raison d'une spécificité liée au projet, assurez-vous de mettre en évidence la modification et de fournir une justification en guise de commentaire et le CER évaluera si la modification est acceptable.





Veuillez noter que sauf indication contraire, ce modèle ICF contient des clauses standardisées qui ne peuvent être modifiées sans l'autorisation du CER.





Cette version contient les clauses légales du MSSS clauses légales fév. 2021.


�


À supprimer si non applicable.





� 


À supprimer si non applicable.





�Les inconvénients sont des inconforts physiques ou psychologiques ressentis par le participant et causés par la participation dans le projet.





Les risques peuvent être de divers types (par exemple, physiques, psychologiques, socio-économiques, violation de la confidentialité, revivre un traumatisme, perte d'emploi, etc.).





Veuillez énumérer les risques/inconvénients connus ou anticipés pendant ou après la recherche, avec leur importance, leur fréquence et leur réversibilité. 





Identifiez les mesures prises par le chercheur ou ce que le participant peut faire pour minimiser ou contrôler les risques et les inconvénients. Le cas échéant, précisez les actions de suivi des participants envisagées pendant et après l'étude (ex. : présence d’employés qualifiés, disponibilité d'équipement médical d'urgence, soutien psychologique, accès à une ressource professionnelle, etc.). 





�L’option médecin ou chercheur est présente tout au long du document. Veuillez modifier en conséquence (par exemple, s'il ne s'agit pas d'un essai clinique, chercheur doit être utilisé).


�Veuillez retirer le cas échéant, par exemple, l’étude n’est pas un essai clinique.


�Veuillez retirer le cas échéant, par exemple, les participants sont des employés ou ne sont pas les patients du CIUSSS.


�Veuillez modifier le mentionne de la source de financement au besoin.


�Ceci ne peut s'appliquer qu'aux études d'intervention, veuillez donc supprimer, si non applicable.





�Modifiez ce texte selon votre protocole.


��Modifiez ce texte selon votre protocole.





�Modifiez ce texte selon votre protocole.


�Ces clauses peuvent être supprimées si elles ne sont pas applicables (ex. : pas un essai clinique avec un médicament).  


�Ces clauses peuvent être supprimées si elles ne sont pas applicables (ex. : pas un essai clinique avec un promoteur avec possibilité de transfert de données hors Québec/Canada).  


�Si ce n’est pas un projet sous l’autorité de Santé Canada vous pouvez indiquer 7 ans.


�Supprimer la référence au promoteur/ organisme subventionnaire si cela n’est pas applicable. 





Si la durée de stockage des échantillons est différente, assurez-vous de la préciser.


�Si ce n’est pas un projet sous l’autorité de Santé Canada vous pouvez indiquer 7 ans.


�Veuillez utiliser cette clause pour les projets sous l’autorité de Santé Canada.  Veuillez supprimer si ce n’est pas le cas et utilise la clause suivante.


�Veuillez utiliser cette clause pour toutes les autres études. Veuillez supprimer si ce n’est pas le cas et utilise la clause précèdent.





Vous pouvez supprimer la référence à un sponsor/organisme subventionnaire si cela n’est pas applicable


�Vous pouvez supprimer cette deuxième phrase s’il ne s’applique pas.


�Si l’étude utilise un logiciel d’un tier (par exemple Zoom, Teams, appli pour un mobile/smartphone/tablette, etc.). Veuillez supprimer si cela n'est pas applicable.


�À supprimer si non applicable.


�À supprimer si non applicable.


�Veuillez supprimer référence au médicament si ce n’est pas applicable.


�Veuillez supprimer référence au promoteur si ce n’est pas applicable.


�


À compléter en fonction de la situation; cette déclaration doit être conforme à la déclaration figurant sur le formulaire de soumission (incluant donc toute rémunération financière ou toute autre forme d'avantage personnel y compris les honoraires professionnels (compensation directe) ou la publication éventuelle (compensation indirecte) liés ou non à cette étude.


�Si le projet est multicentrique selon le MSSS, utilisez cette clause.


�Si le projet est monocentrique utilisez cette clause.


�


Les options suivantes sont des options de consentement supplémentaires. N'incluez que les options applicables à votre projet ; supprimez toutes celles qui ne sont pas applicables.


�


Politique applicable; utilisez 15 ans pour les projets supervisés par Santé Canada ; toute autre période de conservation différente doit être justifiée.





�


Politique applicable; passage à 15 ans pour les projets supervisés par Santé Canada; toute autre période de conservation différente doit être justifiée





�Supprimez mention des échantillons au besoin.


�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.


�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.


�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.


�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.


�Veuillez noter que la signature du chercheur principal est recommandée mais facultative.


�


A noter que ces clauses ne peuvent être utilisées que dans le cas où un adulte dépourvu de capacité de décision est recruté.





Ces clauses ne peuvent pas être utilisées pour les mineurs.





Supprimez toutes celles qui ne sont pas applicables.  





�Veuillez supprimer mention des échantillons si ce n’est pas applicable.


��Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.





���Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.








�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.





�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.


�Veuillez noter que la signature du chercheur principal est recommandée mais facultative.


�A noter que ces clauses ne peuvent être utilisées que dans le cas où un majeur dépourvu de capacité de décision a retrouvé cette capacité. 





Ces clauses ne peuvent pas être utilisées pour les mineurs.





Les clauses de consentement suivantes sont facultatives et doivent être supprimées si elles ne s'appliquent pas à l'étude.


�Veuillez supprimer mention d’échantillons si ça n’applique pas.


�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.





�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.


�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.


�Veuillez supprimer si ce n’est pas applicable.





�Veuillez noter que la signature du chercheur principal est recommandée mais facultative.
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