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Demande d’évaluation d’approbation éthique
pour les essais cliniques
	Section 1 – Information sur le projet de recherche


	1.1 Titre du projet complet et abrégé s’il y a lieu :
	

	     


	1.2 Chercheur principal (nom et coordonnées) :
	


	     

	


	1.3 Co-chercheur et Collaborateurs (nom et coordonnées) :
	

	     

	


	1.4 Le projet prévoit-il le recours à des sous-traitants (firme de sondage ou de saisie de données, etc.)?
	

	 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
(Veuillez annexer les contrats ou protocoles de confidentialité)


	1.5 Résumé du projet : 

	     


	1.6 Échéancier prévu :
	

	Début :     

	Fin :     


	1.7 Constituante pour les sites de recherche du CISSSL :
	

	 FORMCHECKBOX 
 Le Bouclier
	 FORMCHECKBOX 
Centre Jeunesse

	 FORMCHECKBOX 
 La Myriade
	 FORMCHECKBOX 
 CHSLD

	 FORMCHECKBOX 
 CHRDL
	 FORMCHECKBOX 
 CLSC

	 FORMCHECKBOX 
 CHPLG
	 FORMCHECKBOX 
 Autres :      

	autres sites impliqués (excluant le CISSSL) :

	nom de l’établissement
	Nom du chercheur responsable du projet au niveau local
	Coordonnées du chercheur local
	Nom du responsable du CÉR non évaluateur

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     


	Section 2 – Aspect financier


	 FORMCHECKBOX 
 Subventionné, précisez le(s) organisme(s) :      

	Montant total de la subvention :      

	 FORMCHECKBOX 
 Non subventionné

	Contrat pharmaceutique (Indiquez le nom du promoteur) :      

	Laquelle des situations ci-dessous s’applique?

	 FORMCHECKBOX 
 Le promoteur ou le fabricant a obtenu l’autorisation de Santé Canada (joindre la preuve de l’autorisation)

 FORMCHECKBOX 
 Le promoteur ou le fabricant attend la décision de Santé Canada

 FORMCHECKBOX 
 Le promoteur ou le fabricant n’a pas déposé de demande à Santé Canada

 FORMCHECKBOX 
 L’autorisation de Santé Canada n’est pas nécessaire

	Autres comités d’éthique ayant évalué le projet de recherche (au Canada) :      
Existe-t-il un comité de sécurité pour ce projet? (ex. : DSMB, DMC)
  FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non


	Section 3 – Volet scientifique du projet 


	3.1 Le projet a-t-il été approuvé, sur le plan scientifique, par un comité de pairs reconnu?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Indiquez le comité scientifique qui a fait l’évaluation :      


	Section 4 – Type de projet 


	4.1 Indiquez le ou les catégories auxquelles le projet appartient

	 FORMCHECKBOX 
 Essai clinique (pharmaceutique ou non pharmaceutique)
	 FORMCHECKBOX 
 Recherche génétique ou génomique

	 FORMCHECKBOX 
 Avec médicament ou produit expérimental
	 FORMCHECKBOX 
 Recherche épidémiologique

	 FORMCHECKBOX 
 Sans médicament ou produit expérimental 
(déjà approuvé par Santé Canada)
	 FORMCHECKBOX 
 Recherche expérimentale

	 FORMCHECKBOX 
 Instrument médical
	 FORMCHECKBOX 
 Assurance qualité, évaluation de méthodologie et 
études rétrospectives

	 FORMCHECKBOX 
 Produit de santé naturel
	 FORMCHECKBOX 
 Études méthodologiques

	 FORMCHECKBOX 
 Technique chirurgicale
	 FORMCHECKBOX 
 Recherche sociale et psychosociale ou 
organisationnelle

	 FORMCHECKBOX 
 Projet pilote ou étude exploratoire
	 FORMCHECKBOX 
 Banque de tissus et de données

	 FORMCHECKBOX 
 Étude descriptive
	 FORMCHECKBOX 
 Recherche sur dossier

	 FORMCHECKBOX 
 Recherche fondamentale
	

	Autre(s), précisez :      

	 FORMCHECKBOX 
 Médicament expérimental


 FORMCHECKBOX 
 Phase I
 FORMCHECKBOX 
 Phase II
 FORMCHECKBOX 
 Phase III
 FORMCHECKBOX 
 Phase IV
 FORMCHECKBOX 
 Phase IB
 FORMCHECKBOX 
 Phase IIB
 FORMCHECKBOX 
 Phase IIIB

	Autre(s), précisez :      

	 FORMCHECKBOX 
 Instrument médical

 FORMCHECKBOX 
 Classe I
 FORMCHECKBOX 
 Classe II
 FORMCHECKBOX 
 Classe III
 FORMCHECKBOX 
 Classe IV

	 FORMCHECKBOX 
 Randomisé
	 FORMCHECKBOX 
 Ouvert

	 FORMCHECKBOX 
 En double insu
	 FORMCHECKBOX 
 En simple insu

	 FORMCHECKBOX 
 Placebo
	 FORMCHECKBOX 
 Agent actif comparatif


	4.2 Instruments de mesure utilisés :
	

	 FORMCHECKBOX 
 Questionnaire
	 FORMCHECKBOX 
Examens de laboratoire

	 FORMCHECKBOX 
 Entrevue structurée, semi-structurée ou non structurée
	 FORMCHECKBOX 
 Enregistrement audio

	 FORMCHECKBOX 
 Observation
	 FORMCHECKBOX 
 Enregistrement audiovisuel

	 FORMCHECKBOX 
 Test
	 FORMCHECKBOX 
 Prélèvement

	Autre(s), précisez :      


	4.3 Le cas échéant, indiquez les caractéristiques particulières de la recherche (cochez la ou les cases correspondantes)

	 FORMCHECKBOX 
 Recherche qui nécessite la constitution ou l’utilisation d’une banque (de données, de matériel biologique)

	 FORMCHECKBOX 
 Recherche sur dossier uniquement

	 FORMCHECKBOX 
 Recherche comportant un volet génétique ou génomique

	 FORMCHECKBOX 
 Recherche comportant un volet en neuro-imagerie

	 FORMCHECKBOX 
 Recherche constituant une prolongation, une sous-étude, ou une étude de suivi (follow up) d’un projet déjà approuvé par le CÉR

Précisez le numéro de référence donné au projet par le CÉR :      



	4.4 Si le projet nécessite l’utilisation d’une banque existante, répondez au seul bloc 1, puis passez à la section suivante. S’il implique la constitution d’une banque, répondez au bloc 2.

	Bloc 1 : Banque existante
Quel est le nom de la banque utilisée?      

	Indiquez le nom et les coordonnées du fiduciaire de la banque utilisée :      


	Les personnes ayant contribué à la banque ont-elles déjà donné leur consentement dans le cadre d’un projet du même type que le vôtre?

 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non


	Bloc 2 : Constituante d’une banque

Joignez la politique établissant les règles et les procédures de fonctionnement de la banque :      



	Section 5 – Participation de la clientèle 


	5.1 Quel est le profil des participants de recherche pressentis?
	

	 FORMCHECKBOX 
 Participants majeurs aptes
	 FORMCHECKBOX 
 Participants mineurs de 14 ans ou plus

	 FORMCHECKBOX 
 Participants mineurs de moins de 14 ans
	 FORMCHECKBOX 
 Participants majeurs inaptes

	 FORMCHECKBOX 
 Personnes majeures dont l’inaptitude est subite
	 FORMCHECKBOX 
 Proches des sujets de recherche pressentis (ex. : tiers apparentés, aidants naturels)

	 FORMCHECKBOX 
 Membres du personnel de l’établissement
	

	Précisez :      
	


	5.2 Est-ce que la clientèle est sollicitée pour prendre part au projet de recherche? 
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Critère d’inclusion :     

	Critère d’exclusion :     

	Nombre de sujets à recruter dans notre établissement (approximativement) :      


	5.3 Le contact initial des sujets de recherche pressentis sera-t-il fait par une personne non liée au projet de recherche dans l’établissement?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non
 FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas

	Dans la négative, justifiez :      


	5.4 Quelles sont les modalités relatives au recrutement des sujets e recherche pressentis? Cochez la ou les cases correspondantes.

	 FORMCHECKBOX 
 Lettre
	 FORMCHECKBOX 
 Approche directe (ex. : à l’occasion d’une consultation)

	 FORMCHECKBOX 
 Téléphone
	 FORMCHECKBOX 
 Matériel publicitaire (ex. : annonce, affiche, dépliant publicitaire, publicité électronique ou vidéo)

	Autre, précisez      



( Joignez le matériel utilisé, le cas échéant 

	5.5 Existe-t-il une relation professionnelle entre les sujets de recherche pressentis et la personne qui sollicitera leur consentement?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans l’affirmative, précisez les moyens prévus pour assurer le consentement libre et éclairé des sujets pressentis :

	     


	5.6 Existe-t-il une relation professionnelle entre les sujets de recherche pressentis et le chercheur?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans l’affirmative, précisez les moyens prévus pour assurer le consentement libre et éclairé des sujets pressentis :

	     


	5.7 Compensation des participants
	

	Une compensation sera-t-elle offerte aux participants?


 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Les dépenses encourues par les sujets de recherche pour leur participation au projet seront-elles remboursées?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Si oui, précisez :      

	


	Section 6 – Respect de la vie privée et protection de la confidentialité 


	6.1 Le projet de recherche implique-t-il un accès à des dossiers déjà constitués?

 FORMCHECKBOX 
 oui 
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans l’affirmative, cochez la ou les cases correspondantes.

	 FORMCHECKBOX 
 Dossiers médicaux
 FORMCHECKBOX 
 Dossiers de recherche 
 FORMCHECKBOX 
 Données de la RAMQ

	Autre(s), précisez : 

	


	6.2 Les sujets de recherche pressentis seront-ils identifiés à partir de dossiers détenus par des chercheurs liés au projet, qu’il s’agisse de dossiers médicaux, de dossiers de recherche ou de banques de sujets?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans l’affirmative, les sujets de recherche pressentis ont-ils donné leur consentement relativement à cette utilisation secondaire?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non


	6.3 Le projet de recherche doit-il être autorisé par la Commission d’accès à l’information?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non


	6.4 Comment la confidentialité des renseignements permettant d’identifier les sujets de recherche pressentis sera-t-elle assurée? Cochez la ou les cases correspondantes.

	 FORMCHECKBOX 
 Les renseignements seront dénominalisés (codés avec accès à la clé du code)

	 FORMCHECKBOX 
 Les renseignements seront dépersonnalisés (codés sans accès à la clé du code)

	 FORMCHECKBOX 
 Les renseignements seront complètement anonymisés (retrait de tous les identificateurs directs et indirects)

	 FORMCHECKBOX 
 Les renseignements seront conservés de façon sécuritaire

	Décrivez le type de code qui sera utilisé (ex. : numéro assigné au hasard, initiales, âge) :

	

	Liste des personnes qui auront accès aux renseignements nominatifs ou à la clé du code (si les renseignements sont codés) :

	

	Lieu de conservation :

	

	Nom ou fonction de la personne ou de l’établissement responsable de la conservation :

	

	 FORMCHECKBOX 
 Autres mesures de protection de la confidentialité. Précisez :

	


	6.5 Sous quelle forme les données du projet seront-elles conservées?

	 FORMCHECKBOX 
 Fichiers informatiques
	 FORMCHECKBOX 
 Papier

	 FORMCHECKBOX 
 Enregistrement vidéo
	 FORMCHECKBOX 
 Enregistrement audio

	Autre(s), précisez : 


	6.6 Des renseignements permettant d’identifier les sujets de recherche seront-ils transmis au promoteur?

 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non

	Dans l’affirmative, précisez et justifiez.      

	


	6.7 Quelle est la durée de la conservation des données de recherche et des documents relatifs au projet?

     


	Section 7 – Risques et bénéfices pour les participants 


	7.1 À l’issue de votre projet, quel bénéfice prévoyez-vous? (client ou organisation)     



	7.2 Les participants font-ils partie d’un groupe à risques (femmes enceintes, fœtus humain, nouveau-nés, enfants, prisonniers)?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Si vous avez coché oui, veuillez indiquer :

1. La nature du risque impliqué : FORMTEXT 

     


	2. Les mesures que vous comptez prendre afin de minimiser ces risques : FORMTEXT 

     



	7.3 Veuillez indiquer si, dans le cadre de votre recherche, un ou plusieurs de vos participants pourront faire face à un risque supérieur à minimal pour chacun des aspects suivants :


Définition : Risque minimal : Renvoie à la recherche où la probabilité et l’ampleur des préjudices éventuels découlant de la participation à la recherche ne sont pas plus grandes que celles des préjudices inhérents aux aspects de la vie quotidienne du participant qui sont associés au projet de recherche.

	Risque psychologique : 
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Risque physique :
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Risque social :
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Risques usuels associés aux Cybermalaises : 
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Autre risque :
 FORMCHECKBOX 
 oui 
 FORMCHECKBOX 
 non

	Pour chacun des types de risques pour lesquels vous avez indiqué OUI à la question précédente :

1. Précisez la nature du risque : 
2. Indiquez les mesures que vous comptez prendre afin de minimiser ce risque : 



	Section 8 – respect des devoirs des chercheurs en matière d’intégrité 


	8.1 Est-ce qu’un chercheur lié au projet (chercheur principal ou co-chercheur) ou l’un des membres de sa famille retirera un bénéfice personnel, de nature financière ou autre, de sa participation au projet (ex. : prime de rendement, droits de propriété intellectuelle, brevet, royautés, voyages, option d’achat d’actions)?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans l’affirmative, précisez :      


	8.2 Est-ce qu’un chercheur lié au projet (chercheur principal ou co-chercheur) ou l’un des membres de sa famille a un lien financier ou autre avec le promoteur (ex. : consultant, membre du conseil d’administration, employé) ?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans l’affirmative, précisez :      


	8.3 Le projet prévoit-il une gratification, une prime d’intermédiaire (finder’s fee) ou une prime de chasseur de tête (bounty-hunting fees) aux personnes chargées du recrutement des sujets de recherche?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non



	8.4 Le projet prévoit-il le versement d’une prime pour l’enrôlement compétitif?
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non



	8.5 Le chercheur et son équipe de recherche sont-ils couverts par une assurance responsabilité pour les activités de recherche?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non


	Dans l’affirmative, celle-ci couvre-t-elle le remboursement des dépenses générées par un préjudice qu’aurait subi un sujet de recherche du fait de sa participation au projet?

 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non



	8.6 Le contrat de recherche prévoit-il des restrictions relativement à la publication des résultats finaux ou à la divulgation des résultats intermédiaires?
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans l’affirmative, indiquez-les et justifiez :      


	8.7 Le contrat de recherche ou autre document permet-il au chercheur de divulguer, aux sujets de recherche ou à leurs représentants légaux, les résultats du projet et les réactions indésirables observées?
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans la négative, justifiez :      


	8.8 Le projet de recherche sera-t-il inscrit dans un registre public?
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

	Dans l’affirmative, quel est le registre public dans lequel le projet de recherche a été ou sera inscrit? 

 FORMCHECKBOX 
 ClinicalTrials.gov
 FORMCHECKBOX 
 Controlled-trials.com

	Dans l’affirmative, quel est l’identificateur ou le numéro qui a été attribué au projet?      


	Section 9 – Engagement du chercheur principal 


J’atteste que les renseignements déclarés dans le présent formulaire sont exacts. À titre de chercheur principal, je comprends que je suis responsable de la réalisation du présent projet dans l’établissement. À ce titre, je m’engage :

· à respecter la décision du CÉR, les exigences particulières de celui-ci et les normes relatives à l’éthique qui s’appliquent en l'espèce;

· à rendre compte au CÉR du déroulement du projet, des actes des co-chercheurs et de l’équipe de recherche; 

· à m’assurer que les autorisations nécessaires à la réalisation du projet dans l’établissement seront obtenues, conformément aux règles en vigueur;

· à respecter les normes et la législation québécoise et canadienne en vigueur;

· à respecter les normes en vigueur dans l’établissement, incluant le cadre règlementaire lié à l’éthique des activités de recherche et le mécanisme d’identification des sujets de recherche.

J'autorise l'établissement à ce que soient communiqués aux autorités compétentes des renseignements personnels (c’est-à-dire des renseignements qui permettent de m’identifier) si une allégation de manquement à l’éthique me mettant en cause s’avérait fondée. Je m’engage à ce que tous les co-chercheurs liés au présent projet aient autorisé une telle communication en pareille situation.

Le cas échéant, j’autorise le CÉR du CISSSL à transmettre une copie de l’approbation éthique du présent projet au chef du département des pharmacies du CISSSL, aux fins de contrôle des médicaments d’expérimentation

	     


Nom et prénom du chercheur principal


Signature du chercheur principal
Date
Veuillez noter qu’aux fins de l’évaluation éthique, la personne qui dirige l’étudiant dans ses travaux de recherche est toujours le chercheur principal. S’il s’agit d’un projet étudiant, le présent formulaire doit être signé par le directeur de thèse (ou le superviseur).
	Annexe – Documentation pertinente aux fins de l’évaluation éthique


Outre le présent formulaire, le dossier complet comprend au moins les documents suivants. Veuillez indiquer, en cochant les cases correspondantes, ceux qui accompagnent le présent formulaire.

pour tout projet


Le protocole de la recherche proposé, signé et daté, accompagné des documents justificatifs et des annexes.


Le rapport d’évaluation scientifique d’un comité de pairs ayant approuvé le projet, lequel contient la décision que celui-ci a rendue ainsi que les questions, les préoccupations et les commentaires qu’il a formulés. 


Le formulaire d’information et de consentement avec date de version. 


Les questionnaires ainsi que les autres documents qui sont destinés aux sujets pressentis ou à leur tiers autorisé et qui seront remplis ou utilisés dans le cadre du projet, avec date de version.  


Les documents utilisés en vue du recrutement des sujets, avec date de version (ex. : lettre pour fin de recrutement, petite annonce, annonce sur Internet, protocole téléphonique). 


Un document attestant des compétences du chercheur principal pour mener à bien le projet (ex. : curriculum vitæ, preuve du droit de pratique délivré par un ordre professionnel). 


Le budget détaillé du projet, signé et daté. 


Tout autre document financier pertinent (exemples : contrat, ententes interinstitutionnelles, lettre d’octroi des fonds). 


La liste de toutes les démarches entreprises auprès d’autres CÉR en vue de faire approuver le 
projet soumis, celle de toutes les décisions antérieures importantes (ex. : décision négative ou demande de modification du projet) prises par d’autres CÉR ou autorités ayant un pouvoir réglementaire (au Canada) à propos de ce même projet ainsi que la liste des changements apportés au projet de recherche à la suite de ces décisions. Les raisons des précédentes décisions négatives doivent être fournies, le cas échéant. 


Le formulaire d’engagement du chercheur à la confidentialité, signé et daté. 


Le formulaire du Comité administratif de la recherche du CISSSL (ou une lettre en tenant lieu), dûment signé et daté par le responsable du CAR, incluant l’acceptation du projet quant à la convenance institutionnelle et une attestation de recherche. 


Le cas échéant, les lettres d’appui des organismes externes où des participants seront recrutés. 

 Le formulaire d’engagement du chercheur à respecter l’application du cadre règlementaire lié à l’éthique des activités de recherche.

Le feuillet d’information, clairement présenté comme tel et daté, ainsi que tous les renseignements destinés aux sujets pressentis.

Le résumé de toutes les données de tolérance, pharmacologiques, pharmaceutiques et toxicologiques publiées sur le produit évalué ainsi que le résumé de l’expérience clinique acquise à ce jour concernant ce produit (ex. : brochure de l’investigateur récente, lettre de non-objection de Santé Canada). 


S’il s’agit d’un essai de psychothérapies, un résumé de l’expérience clinique acquise à ce jour concernant l’intervention à l’étude, s’il ne figure pas au protocole.


Les parties pertinentes du budget et de l’entente promoteur – établissement – chercheur, qui sont susceptibles d’avoir une incidence sur l’éthicité du projet (ex. : celles qui concernent les modalités de paiement, celles qui permettent d’examiner l’existence ou la possibilité de situations de conflit d’intérêts – institutionnel ou individuel – et celles qui donnent des indications sur la liberté du chercheur relativement à la diffusion des résultats. 


Les dispositions prises pour l’indemnisation en cas de préjudice et  la couverture d’assurance en responsabilité civile, si elles ne figurent pas au protocole.

pour l’accès aux dossiers des usagers 


La lettre d’autorisation du Directeur des services professionnels du CISSSL, si cette autorisation n’est pas incluse dans le formulaire du Comité administratif de la recherche du CISSSL.


Le cas échéant, la lettre d’autorisation de la Commission d’accès à l’information.

pour les banques de données ou de matériel biologique

La politique de gestion de la banque avec date de version.


Le formulaire d’information et de consentement de la mise en banque avec date de version.

Autres documents pertinents.
	Précisez :      
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