Formulaire d'information et de consentement 
Recherche biomédicale / essais non-cliniques

Note à l'attention du chercheur : Veuillez conserver la langue du modèle lorsque cela est applicable ou la supprimer si ce n’est pas le cas (sections en surbrillance grise). Activez l'affichage des commentaires dans l'onglet Révision pour consulter les conseils.
Ce document est une ligne directrice pour les participants ayant des troubles cognitifs mais étant encore capables de lire et de comprendre des documents longs et complexes, et de donner leur consentement de manière autonome. Il peut être nécessaire de vérifier le consentement à chaque visite.
Bien qu'une équipe de recherche puisse fournir un formulaire de consentement pour examen en utilisant cette ligne directrice comme modèle, le comité d'éthique (REB) se réserve le droit d'apporter des recommandations supplémentaires pour garantir la spécificité à chaque projet et population. Le formulaire d'information et de consentement (ICF) doit être adapté aux besoins de votre population spécifique ; modifiez la nomenclature selon les besoins. Par exemple, une taille de police plus grande (taille 14) a déjà été appliquée, car elle peut être plus appropriée. L'objectif est d'être inclusif : vous pouvez souhaiter inclure des options visuelles si nécessaire. Veuillez veiller à ne pas couper-coller, mais plutôt à réécrire le formulaire de manière à ce qu'il soit le mieux compris du point de vue des participants. Veuillez être cohérent avec la terminologie.

	Titre du projet de recherche : 
	Informations à compléter	Comment by Author: Le titre contient-il des noms ou des termes qui pourraient être perçus comme stigmatisants, tels que la maladie d’Alzheimer ?
Envisagez de modifier le titre uniquement pour les documents destinés aux participants (par exemple, utiliser « troubles de la mémoire » au lieu d’« Alzheimer ») si vous estimez que votre population pourrait se sentir offensée au point de ne pas vouloir participer.
N.B. : Le CÉR ne recommande pas de manière générale de remplacer ou de renommer ces termes.

	Chercheur principal : 	Comment by Author: Vous pouvez préférer utiliser « Chercheur responsable du projet de recherche ». Si ce terme est modifié, veillez à l’harmoniser dans l’ensemble du document.
	Informations à compléter

	Chercheur étudiant : 
	Informations à compléter

	Conseiller en recherche : 	Comment by Author: Supprimer si non applicable.
	[Nom], [Expérience pertinente];  Vit avec [trouble cognitif, e.g. :  démence].


	Financement : 
	[e.g. Recherche non financée/financée {Thèse}]]


 
1. Introduction	Comment by Author: Ne justifiez pas le texte, n'utilisez pas de « LETTRES MAJUSCULES » ou de « texte bleu sur fond blanc » : ces caractères sont difficiles à lire pour les personnes atteintes de dyslexie.

Les personnes ayant des troubles cognitifs peuvent avoir du mal à comprendre les phrases longues. Dans la mesure du possible, utilisez un langage simple et des phrases courtes et claires. Tout au long de ce document, visez un niveau de lecture équivalent à la 3ᵉ année du primaire (consultez des livres à la bibliothèque locale pour référence).

Exemple :
TROP LONG ET COMPLEXE : Parfois, nous aimons expliquer les choses en détail dans une seule phrase, en utilisant de nombreuses virgules pour séparer les idées et les explications, même lorsque cela n’est pas nécessaire, ce qui peut rendre les concepts plus difficiles à comprendre et allonger les phrases inutilement.

MIEUX : Les virgules servent à séparer les idées. Elles permettent de créer de longues phrases. Parfois, les phrases sont trop longues. Cela peut être difficile à comprendre. Nous n’avons pas besoin d’utiliser autant de virgules. Nous pouvons écrire des phrases courtes.



Nous vous invitons à participer à un projet de recherche. Veuillez lire et réfléchir aux informations contenues dans ce formulaire avant de décider si vous souhaitez participer. Vous n'êtes pas obligé(e) de participer. Si vous choisissez de participer à ce projet, nous vous demanderons de signer ce formulaire. Nous vous fournirons une copie de ce formulaire à conserver.
Ce formulaire peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. N'hésitez pas à demander au chercheur d'expliquer tout ce qui n'est pas clair. Vous pouvez discuter de ces informations avec vos soignants ou membres de votre famille. Posez toutes les questions que vous avez au chercheur.

2. Nature et objectifs du projet de recherche	Comment by Author: Le langage utilisé doit être clair, accessible et compréhensible.
Pourquoi ai-je besoin de vous ? Quel est le but de cette étude ?
Avec cette étude, nous souhaitons [décrire en termes simples, avec des phrases courtes et directes, le but de l'étude. En quelques mots, exposer les aspects pertinents du projet : le problème, comment le projet va aborder ce problème. Il pourrait également y avoir des informations sur le type de participant].
Nous prévoyons de recruter __ participants, hommes et femmes, âgés de __ à __.

3. Déroulement du projet de recherche
3.1 Lieu, durée et nombre de visites
Décrivez le plus simplement possible le lieu des procédures de recherche, la durée totale du projet, ainsi que le nombre de visites ; réfléchissez à l'utilité d'une carte de rendez-vous ou de rappels, et indiquez-le ici si nécessaire.

Ce projet de recherche se déroulera à [insérer le nom du lieu].
Votre participation à ce projet durera [insérer le nombre de] mois.
Vous aurez [insérer le nombre de] visites.	Comment by Author: En fonction de votre population, envisagez de réitérer la notion de « liberté de faire une pause ou d’arrêter la participation à tout moment » à la fin de cette section, puisqu’elle mentionne les visites.



3.2 Nature de votre participation
Décrivez la participation de manière simple sans omettre de détails. Nous recommandons de fournir un tableau simple – exemple ci-dessous – identifiant chaque point de visite et les tâches associées.
	Numéro de la visite 

	Date effective de la visite
(À inscrire à la main pour chaque participant)
	Procédures

	Première visite de sélection Visite 1



□ J’ai complété cette visite
	

Jour de la semaine, jour, mois, année

Lieu : ajouter l’emplacement si applicable (par exemple domicile du participant
	· Signature du Formulaire de consentement
· Questions d’information (coordonnées, informations générales, vérification des critères d’inclusion dans l’étude)
· Scan IRM: à l’intérieur d’une grande machine

	Visit 2


□ J’ai complété cette visite
	

Jour de la semaine, jour, mois, année

Lieu : ajouter l’emplacement si applicable (par exemple domicile du participant
	· Questionnaires


	Visit xx




□ J’ai complété cette visite
	

Jour de la semaine, jour, mois, année

Lieu : ajouter l’emplacement si applicable (par exemple domicile du participant
	· Questionnaires 
· Prise de sang




4.  Risques et inconvénients associés au projet de recherche
[bookmark: _Hlk182227764]1) Fournir une liste des risques et des inconvénients. Pour chaque risque/inconvénient possible, donnez une description simplifiée ; le cas échéant, indiquez quoi faire si un tel événement survient et les moyens de les atténuer / éviter complètement : nous recommandons de fournir une personne à contacter. Si aucun risque n'est prévu, indiquez : « L’équipe de recherche estime que la participation à ce projet de recherche comporte peu de risques pour vous. »
[bookmark: _Hlk182228605]EXEMPLES DE CLAUSES :
Vous pourriez ressentir un inconfort pendant certains de ces tests ou vous pourriez éprouver certains désagréments ou inconforts à la suite de ceux-ci. Les principaux risques de vos tests comprennent :
· Réaction allergique à [nom de la substance] : Cela peut inclure des démangeaisons, de l’urticaire ou d’autres symptômes allergiques.	Comment by Author: Exemples de clauses.

Pour chaque risque ou inconvénient possible, veillez à fournir une description simplifiée

· Prélèvement sanguin : Une prise de sang peut provoquer une légère douleur au niveau du bras.
· Électrocardiogramme (ECG) : Cet examen non invasif consiste à placer des électrodes autocollantes sur la peau pour enregistrer l’activité électrique du cœur. Une irritation cutanée ou une rougeur peut survenir en raison de la colle utilisée.
· Ponction lombaire : Un prélèvement de liquide céphalorachidien sera effectué à l’aide d’une aiguille insérée dans le bas du dos. Cette procédure peut entraîner une douleur ou une gêne. Après l’intervention, certains participants peuvent ressentir des maux de tête, des douleurs dorsales, des saignements ou, très rarement, une hernie cérébrale.
· Imagerie par résonance magnétique (IRM) : Cet examen implique de rester allongé(e) dans un appareil étroit, ce qui peut provoquer une sensation de claustrophobie (peur des espaces confinés) ou un inconfort en raison de l’immobilité prolongée. [SI APPLICABLE : Une injection de produit de contraste sera administrée, ce qui peut entraîner une réaction allergique (démangeaisons, urticaire, etc.). Le produit de contraste utilisé en IRM peut aussi causer des lésions rénales, notamment chez les personnes diabétiques, déshydratées ou âgées.]
· Tomodensitométrie (CT scan) : Cet examen implique de rester allongé(e) dans un appareil étroit, ce qui peut provoquer une sensation de claustrophobie (peur des espaces confinés) ou un inconfort en raison de l’immobilité prolongée. Cet examen utilise des rayonnements similaires aux radiographies. Une exposition élevée aux rayonnements peut augmenter le risque de cancer, mais la dose administrée est comparable à celle reçue par les patients atteints de la même maladie et ne participant pas à l’étude. [SI APPLICABLE : Une injection de produit de contraste sera administrée, pouvant provoquer une réaction allergique ou des complications rénales, en particulier chez les personnes diabétiques, déshydratées ou âgées.]
· Tomographie par émission de positons (TEP scan) : Une petite quantité de substance radioactive (traceur) sera injectée dans votre circulation sanguine pour permettre la capture d’images de votre corps. L’exposition à ce type de radiations entraîne un risque très faible de cancer à long terme. Pendant l’examen, vous pourriez ressentir une sensation de claustrophobie et un inconfort lié à l’immobilité prolongée. Des effets secondaires légers peuvent apparaître, tels que nausées, vomissements, maux de tête, vertiges ou douleurs au site d’injection. Bien que rare, une réaction allergique au traceur radioactif peut survenir (démangeaisons, urticaire, difficulté respiratoire), et dans des cas exceptionnels, une réaction allergique sévère (anaphylaxie), qui peut être dangereuse.
· Biopsie tumorale : Cette procédure peut entraîner des douleurs, des ecchymoses, des saignements, une hypotension, des cicatrices, un gonflement ou une infection au niveau du site de prélèvement. Une réaction allergique à l’anesthésie locale peut également survenir (démangeaisons, urticaire, etc.).
· Pose d’une ligne intraveineuse (perfusion intraveineuse, IV) : Vous pourriez ressentir un léger inconfort, une irritation, des ecchymoses, des saignements ou un écoulement du liquide perfusé. Rarement, une infection, des nausées ou des vertiges peuvent survenir.

2) Fournir des détails sur les risques/inconvénients relatifs à la confidentialité.
L’équipe de recherche estime que la participation à ce projet de recherche comporte peu de risques pour vous. Il existe un risque que les informations que vous partagez avec les chercheurs deviennent connues d’autres personnes. Pour prévenir cela, les chercheurs protègent vos informations privées de nombreuses manières. Cela comprend : le stockage sécurisé de tous les documents de recherche ; l’utilisation d’un code au lieu de votre nom sur tous les documents (autres que ce formulaire d'information et de consentement) ; l'absence d'informations personnelles identifiantes sur les notes écrites ; et l'absence de partage de vos commentaires spécifiques avec votre famille ou les personnes avec qui vous vivez.

 5. Avantages associés au projet de recherche
Envisagez d’utiliser l’une des versions du modèle du MSSS :
‘Vous n'obtiendrez aucun avantage personnel en participant à ce projet de recherche. Cependant, nous espérons que les résultats obtenus contribueront à l’avancement des connaissances scientifiques dans ce domaine de la recherche.
ou
Vous ne retirerez aucun bénéfice personnel de votre participation à ce projet de recherche. Toutefois, nous espérons que les résultats obtenus contribueront à l’avancement des connaissances scientifiques dans ce domaine de recherche.’’
OU, une version simplifiée recommandée ci-dessous :

Vous ne retirerez aucun bénéfice personnel de votre participation à cette recherche.
Nous espérons que ce projet pourra aider d'autres personnes comme vous à l'avenir.
En fournissant des commentaires généraux à [indiquer], notre étude pourrait aider [indiquer]. Cela pourrait contribuer à améliorer [indiquer].

6


6. Participation volontaire et droit d'arrêter la participation	Comment by Author: SI APPLICABLE, envisagez d’ajouter des versions simplifiées des passages suivants :
« Votre médecin est l’un des chercheurs de cette étude. Son intérêt principal est votre bien-être, mais il souhaite aussi mener cette étude à bien. Avant de vous inscrire ou à tout moment par la suite, vous pouvez consulter un autre médecin qui ne participe pas à cette étude. Vous n’êtes en aucun cas obligé(e) de participer. »

« Le médecin/chercheur responsable de cette étude, le Comité d’éthique de la recherche, l’organisme de financement ou le promoteur peuvent mettre fin à votre participation sans votre consentement. Cela peut arriver si de nouvelles informations montrent que l’étude n’est plus dans votre intérêt, si vous ne suivez pas les instructions ou pour des raisons administratives. »

« Toute nouvelle information obtenue pendant l’étude et pouvant influencer votre décision de continuer à participer vous sera communiquée rapidement. »

C'est votre choix de participer à cette recherche. Vous pouvez choisir de ne pas participer. Vous pouvez [faire une pause/arrêter complètement] les [interventions nommées] [pour prendre une pause/arrêter pour la journée et continuer un autre jour] à tout moment. Il vous suffit de dire au chercheur d’arrêter. Vous n'avez pas à donner de raison pour arrêter.

Conséquences sur les soins 
Si vous choisissez de ne pas participer (ou si vous choisissez d'arrêter de participer), la qualité des soins que vous recevez ne sera pas affectée.
Si vous choisissez de ne pas participer (ou si vous choisissez d'arrêter de participer), cela n'affectera pas votre relation avec les personnes qui prennent soin de vous.

Conséquences du retrait – stockage des données 
Si vous choisissez d'arrêter de participer, nous ne collecterons plus de données. Cependant, après que les informations provenant [de toutes les conversations] aient été analysées et rapportées ou publiées [indiquer où, par exemple publié dans un article ou une thèse], il ne sera pas possible de retirer ce que nous avons appris de vous.	Comment by Author: CONSIDÉREZ AJOUTER : Vous pouvez nous demander d’effacer les données et de ne pas utiliser l’information que nous apprenons de vous dans les rapports. 

7.  Confidentialité
Stockage des données/échantillons – Protection 	Comment by Author: SI APPLICABLE, il convient de mentionner l’existence d’un dossier d’étude. Dans certains cas, l’accès au dossier médical pourrait être nécessaire et devrait être précisé. Le droit du participant à consulter le dossier d’étude devrait être inclus lorsque cela s’applique.

Envisagez d’ajouter une version simplifiée de ce passage :

**« Pendant votre participation à cette étude, le médecin/chercheur responsable et l’équipe de recherche recueilleront des informations vous concernant dans un dossier d’étude. Ces informations sont nécessaires pour atteindre les objectifs scientifiques de l’étude.

Ce dossier peut inclure des informations issues de votre dossier médical [choisir : y compris votre identité, comme votre nom, votre genre, votre date de naissance et votre origine ethnique], votre état de santé passé et actuel, votre mode de vie, ainsi que les résultats des tests, examens et procédures réalisés dans le cadre de cette recherche. »**

Tout ce que vous dites sera gardé uniquement entre vous et l’équipe de recherche; il sera totalement confidentiel vis-à-vis des autres. Votre famille et les personnes qui travaillent ici ne seront pas au courant de ce que vous dites, sauf si vous choisissez de leur en parler. Nous voulons que vous vous sentiez libre de dire la vérité, sachant que vous êtes dans un environnement sécurisé.

Toutes les informations collectées au cours de cette étude de recherche (y compris les informations personnelles) resteront confidentielles dans la mesure où la loi le permet. Vous ne serez pas identifié par votre nom. Un numéro de code sera utilisé à la place. Seul le chercheur principal aura l'information permettant de relier votre nom au numéro de code.
 
Stockage des données – Durée
Toutes les informations et matériaux de ce projet seront conservés en toute sécurité à l'Université McGill, sous la responsabilité du chercheur principal, pendant 7 ans après la fin du projet. Après cette période, ils seront détruits de manière sécurisée.
Diffusion des résultats globaux 
Ce que vous partagez lors des conversations sera combiné avec ce que d’autres participants partagent. Cela pourra être publié ou partagé lors de réunions scientifiques, mais il ne comprendra pas votre nom ni celui des autres participants. Personne ne saura qui a dit quoi.
8.  Compensation 
Faites votre choix :
[Vous ne recevrez ni argent ni autre forme de compensation pour votre participation à cette activité.] / Ou ]Vous recevrez [xx – xx] $ par visite/par procédure.]	Comment by Author: Veuillez éviter d'indiquer des montants totaux élevés ; cela pourrait être perçu comme coercitif pour les participants.

 9.  Si vous subissez un préjudice
Dommages/soins médicaux  
Si vous subissez des dommages de quelque nature que ce soit à la suite de toute procédure liée à cette étude de recherche, vous recevrez tous les soins et services nécessaires en fonction de votre état de santé.

Non-renonciation aux droits 
En acceptant de participer à cette étude de recherche, vous ne renoncez à aucun de vos droits ni ne déchargez les chercheurs, l'institution ou ses employés de leurs responsabilités civiles et professionnelles.

 10. Informations de contact
Si vous avez des questions ou si vous rencontrez un problème, ou si vous souhaitez arrêter de participer à cette étude, vous pouvez demander à votre (infirmière/travailleur social/etc.) de contacter le chercheur, ou vous pouvez contacter le chercheur par courriel à : [Insérer le courriel du chercheur].

Vous pouvez également joindre la personne responsable de l'étude, le chercheur principal, Dr [nom complet], par téléphone au : XXX-XXX-XXXX ou par courriel à : [Insérer le courriel du chercheur principal].

11. Plaintes
Pour toute question concernant vos droits en tant que participant à cette recherche, ou si vous avez des commentaires ou souhaitez déposer une plainte, vous pouvez contacter le Commissaire aux plaintes et aux services de qualité du CIUSSS de l’Ouest-de-l’Île-de-Montréal au 1-844-630-5125 ou par courriel à l'adresse suivante : commissariat.plaintes.comtl@ssss.gouv.qc.ca

12. Déclaration d’intérêts
Veuillez divulguer tout conflit d’intérêts, ou indiquer qu’il n’y a aucun conflit par rapport à leur rôle de chercheur. Lorsque cela pourrait avoir un impact sur les soins, ENVISAGEZ D’AJOUTER : Il est important de rappeler que bien que vous abordiez de nombreux aspects liés à vos (par exemple soins directs ou indirects) avec les chercheurs, ceux-ci ne sont en aucun cas impliqués dans vos soins à (lieu).
De plus, cette clause type devrait être élargie pour inclure d'autres types de conflits d'intérêts potentiels, par exemple : chercheur rémunéré par un commanditaire pour d’autres services ; propriété ou intérêt financier sur l'appareil de recherche / la plateforme de collecte de données, etc.
/OU
Les chercheurs n’ont aucun intérêt personnel qui pourrait entrer en conflit avec leur rôle de chercheur.
 13. 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 pour cette étude de recherche et est responsable du suivi de l’étude.


Déclaration de consentement

Acceptez-vous d’être [choisir : enregistré(e) en audio/vidéo] lors des entretiens?	Comment by Author: Supprimer si non applicable.
☐ Oui ☐ Non

Les enregistrements sont [choisir : des fichiers informatiques ou des cassettes audios]. Ils seront conservés dans votre dossier de recherche pour une durée maximale de 7 ans après la fin de l’étude. Le chercheur responsable de ce projet de recherche en assurera la gestion. Le contenu des [choisir : vidéos/enregistrements audio/cassettes] pourra être publié ou faire l’objet de discussions scientifiques, mais votre identification ne sera pas possible.

Consentements supplémentaires : Il est possible qu’une étude de suivi soit menée à l’avenir. Nous pourrions vous contacter à ce sujet.

Signature du participant
J’ai lu le formulaire d’information et de consentement. L’étude de recherche ainsi que ce formulaire m’ont été expliqués. Mes questions ont obtenu des réponses satisfaisantes et j’ai eu le temps nécessaire pour prendre ma décision. Après réflexion, je consens à participer à cette étude de recherche telle que décrite ci-dessus, y compris à l’utilisation de toutes les données personnelles collectées.	Comment by Author: SI APPLICABLE, si des échantillons sont collectés ou si l’accès au dossier médical est requis, ces éléments devraient également être ajoutés ici.



Nom du participant (en lettres moulées) 					Date 
			
Signature du participant 	

Absence de signature – Consentement verbal. 	Comment by Author: SUPPRIMER si non applicable.


☐ Oui, compléter la section relative au témoin ci-dessous

Signature de la personne obtenant le consentement 
J’ai expliqué l’étude de recherche et les modalités du présent formulaire de consentement éclairé au participant. J’ai répondu à toutes les questions posées.

Nom de la personne obtenant le consentement		Date 
(en lettres moulées)

Signature de la personne obtenant le consentement

Signature du témoin attestant du consentement verbal 	Comment by Author: SUPPRIMER si non applicable.


Je ne suis pas affilié(e) à l’équipe de recherche et je certifie que l’étude de recherche a été clairement expliquée et que le participant a accordé son consentement verbal de manière éclairée.

Nom du Témoin (en lettres moulées)			Date 
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Description automatically generated]
Numéro du protocole: [insérer le numéro de dossier Nagano ou IUSMD REB]
 [image: ]

Signature du Témoin
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[ Pr énom   Nom du participant ]   [ Chercheur ]   [Département, Institution]   Téléphone   XXX - XXX - XXXX   Courriel   [Insérer l'adresse courriel]     Votre rendez - vous est prévu le   :    Nous  aurons une conversation concernant/etc.         Nom de l’étude:  [titre destin é   au participant]        
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[bookmark: _Hlk102302652][image: ][Prénom Nom du participant]

[Chercheur]
[Département, Institution]

Téléphone XXX-XXX-XXXX

Courriel [Insérer l'adresse courriel]



Votre rendez-vous est prévu le : 

Nous aurons une conversation concernant/etc.   



Nom de l’étude: [titre destiné au participant] 

	

image1.png








image1.png
Centre intégré
universitaire de santé
et de services sociaux
de I’'Ouest-de-
I'lle-de-Montréal

P
Québec




image2.png
| Biomedical Ethics




image3.png
McGill




