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RENSEIGNEMENTS

SUR LES PROTOCOLES DE RECHERCHE

SOUMIS POUR ÉVALUATION

(Pour instructions poser la souris sur les points roses comme ici 
)

 FORMCHECKBOX 
 NOUVEAU PROJET

Conformément aux exigences du ICMJE <http://www.icmje.org/>, toute étude clinique originale doit être inscrite au registre <http://register.clinicaltrials.gov > sinon les résultats ne pourront pas être publiés dans les revues scientifiques membres de cet accord.

 FORMCHECKBOX 
 ÉTUDE ANNEXE

(ancillary study/ sub-study)
Numéro de l’étude primaire :      
 FORMCHECKBOX 
 ÉTUDE SUBSÉQUENTE

(follow-up study, open-label extension)

Numéro de l’étude primaire :      
(
TYPE D’ÉVALUATION DEMANDÉE 

(cf. Pour les étapes à suivre, consulter le Guide du chercheur (CRC-RC2) à Procédure d'évaluation allégée)

 
 FORMCHECKBOX 
 COMPLÈTE


 FORMCHECKBOX 
 ALLÉGÉE *

NOTE SUR L’IMPRESSION DE CE DOCUMENT

NUMÉRO DU PROJET: ___________

(Réservé au CRC)
*Consulter le document intitulé « Procédure d’évaluation allégée »»

I. IDENTIFICATION

PROJET

1.
Titre du projet (en français SVP) :      
Titre abrégé :       


ESSAI PHARMACOLOGIQUE * :  I  FORMCHECKBOX 
 II   FORMCHECKBOX 
  III  FORMCHECKBOX 
  IV   FORMCHECKBOX 
 S/O  FORMCHECKBOX 

* Voir document intitulé « L’Essai pharmacologique »
ÉQUIPE DE RECHERCHE

2.
Chercheur / chercheuse
* : 

     
* Avez-vous déjà fourni votre CV ? 
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non
Si non, SVP en joindre une copie à cette demande d’évaluation

3.
Coordonnées (service, numéro de pagette, courriel,  adresse, etc.) 

     
4.
Collaborateur(s) et coordonnÉEs 

        
5.
ce Projet est-il ÉlaborÉ dans le cadre d’un programme d’Études ? 

    FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non

6.
Si oui, nom de l'Étudiant(e): 
     
7.
Programme d’études poursuivies par l’étudiant(e) :

    FORMCHECKBOX 
 maîtrise  
 FORMCHECKBOX 
 doctorat  
 FORMCHECKBOX 
  études post-doctorales  
 FORMCHECKBOX 
  résidence 


      Discipline :      
8.
Personne ressource et coordonnÉes (infirmier/ère, assistant/e de recherche, résident/e)
  Nom : 
     


Téléphone :      

Pagette :       
Courriel :      
SUJETS DE RECHERCHE

(cocher toutes les options qui s’appliquent)
9.
TAILLE TOTALE DE L’ÉCHANTILLON  REQUIS PAR L’ÉTUDE (si étude multicentrique)


     


De ce Nombre combien de sujets à recruter LOCALEMENT ?




     
	 FORMCHECKBOX 

Majeurs inaptes
	Spécifier
 le nombre      

	 FORMCHECKBOX 

Majeurs inaptes en situation urgente
	Spécifier le nombre      

	 FORMCHECKBOX 

Mineurs 
 âgés de       à       ans

	Spécifier le nombre      

	 FORMCHECKBOX 

Majeurs aptes

 FORMCHECKBOX 

Masculin   FORMCHECKBOX 

Féminin
	

	 FORMCHECKBOX 

Sains 


 FORMCHECKBOX 

Malades 
	Spécifier le nombre de sujets malades      

	 FORMCHECKBOX 

Embryon humain 
 FORMCHECKBOX 

Fœtus humain
	

	 FORMCHECKBOX 

Tissus humains, y compris liquides biologiques (autres que pour analyses de routine telles FSC, etc.)

	(préciser)      


L’étude comprend-elle la mise en banque de tissus / liquides biologiques ? 
Oui   FORMCHECKBOX 


Non   FORMCHECKBOX 

  L’étude comprend-elle des analyses d’ADN de tissus / liquides biologiques ?
Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

(Si oui, compléter le point 24 de la section RÉSUMÉ)

COMMENTAIRES :      
Durée de l’étude

10.
DURÉE 

	Prévue du projet :      
	De participation des sujets:       


LIEUX DE L’ÉTUDE

11.     FORMCHECKBOX 
 CHUS-FLEURIMONT

 FORMCHECKBOX 
 UNIVERSITÉ DE SHERBROOKE :       

(faculté / département /campus)

   FORMCHECKBOX 
 CHUS-HÔTEL-DIEU

 FORMCHECKBOX 
  AUTRES  *       

(CLSC, Cabinet privé, Clinique, etc.)
* Préciser si l’étude doit être réalisée à l'extérieur des constituantes légales ou affiliées du CHUS ou de l’Université de Sherbrooke :  FORMCHECKBOX 
 OUI  FORMCHECKBOX 
 NON
Si OUI, préciser en quoi l'accomplissement des tâches professionnelles ou professorales du chercheur exige que ce protocole soit réalisé à l'extérieur et justifier ce choix: (utiliser une autre page si nécessaire)

     
SVP joindre une lettre d’autorisation du doyen (ou de son délégué) ou du DSP confirmant que l'accomplissement des tâches professionnelles ou professorales du chercheur exigent que ce protocole soit réalisé à l'extérieur des constituantes légales ou affiliées du CHUS (cf. Réglementation concernant l’évaluation et la gestion de la recherche clinique du CHUS, Février 2004, p. 5, I.A.6)).

12.
« RÉPONSE OBLIGATOIRE »

Est-ce que vous utiliserez un local au CRC pour votre projet ?  FORMCHECKBOX 
 OUI   FORMCHECKBOX 
 NON
Si OUI, quel local ? 
     
II. DESCRIPTION DU PROJET

MÉTHODOLOGIE DE RECHERCHE*

	 FORMCHECKBOX 
  Multicentrique 

 FORMCHECKBOX 
  Essai Clinique / Essai sur instrumentation 


 FORMCHECKBOX 
  Recherche Clinique (sans essai)



 FORMCHECKBOX 
  Génétique - génomique


 FORMCHECKBOX 
  Banque de données ou de matériel biologique  

 FORMCHECKBOX 
  Recherche fondamentale
	 FORMCHECKBOX 
  Recherche sur dossiers uniquement 

 FORMCHECKBOX 
  Appliquée sur les services de santé



 FORMCHECKBOX 
  Épidémiologique




 FORMCHECKBOX 
  Évaluative


 FORMCHECKBOX 
  Psychosociale

 FORMCHECKBOX 
  Autre (préciser):       


Voir Méthodologies de recherche
Si vous avez coché que le projet est multicentrique et qu’il n’est pas évalué selon le mécanisme d’évaluation multicentrique, veuillez indiquer pourquoi
 :

 FORMCHECKBOX 
 Dérogation obtenue auprès du Ministère



 FORMCHECKBOX 
  Le projet n’a qu’un seul site au Québec
 FORMCHECKBOX 
  Assouplissement car le projet a entre 2 et 4 sites au Québec :
Indiquer le nombre de site au Québec      
DEVIS DE RECHERCHE

 FORMCHECKBOX 

Enquête 

 FORMCHECKBOX 

Expérience 

      FORMCHECKBOX 
   Étude pilote


(sans randomisation)

(avec randomisation)



 FORMCHECKBOX 

Autres (spécifier) :       
MÉTHODES D’OBSERVATION ET DE MESURE

(cocher toutes les options qui s’appliquent)

Techniques :
 FORMCHECKBOX 
 Invasives 
 FORMCHECKBOX 
 Non-invasives


Validation :
 FORMCHECKBOX 
 Étude contrôlée
 FORMCHECKBOX 
 Étude non-contrôlée

Groupes témoins : 
 FORMCHECKBOX 
 Avec traitement  
 FORMCHECKBOX 
 Sans traitement

Randomisation :
 FORMCHECKBOX 
 À double insu
 FORMCHECKBOX 
 À simple insu 

 FORMCHECKBOX 
 Ouverte

III. RÉSUMÉ

RATIONNEL, Objectif(s), méthodes, rÉsultats anticipés

SVP répondre à toutes les questions. Décrire succinctement en termes le moins techniques possible  

(Ne pas renvoyer au protocole; ne pas dépasser 1 page) 

1.
Rationnel de l’étude

2.
Objectifs

3.
Méthodes

4.
Résultats anticipés

Recrutement des sujets 

 N.B. Selon l’article II.B.1.1 de la Réglementation concernant l’évaluation et la gestion de la recherche clinique du CHUS : 

Le recrutement des sujets de recherche au CHUS se fait prioritairement par le médecin traitant ou le médecin consultant spécialiste et, s’il y a lieu, par une publicité approuvée au préalable par le CÉR. S’il s’agit d’une recherche sur dossiers seulement, SVP obtenir et fournir l’autorisation du DSP.
5.
Critères de sélection des sujets (compléter si les renseignements ne sont pas disponibles dans le protocole soumis ou indiquer la référence précise au protocole soumis)

     
6.
Décrire en détails  la / les méthode(s) de recrutement (comment ? Références, affiches, publicité, etc.) des sujets et indiquer le nom de la / des personne(s) qui fera ou feront ce recrutement.

     
7.
Indiquer le nom de la / des personne(s) chargée(s) d’expliquer l’étude aux sujets et de leur faire signer le formulaire de consentement lors de la visite de sélection.

     
ÉVALUATION DES RISQUES / BÉNÉFICES

8.
Décrire les risques et inconvénients ainsi que les bénéfices anticipés pour les sujets de l’étude; s’il n’y en a aucun, le spécifier également:


a) Risques

     

b) Inconvénients (p.ex. prises de sang, déplacement non requis pour le suivi habituel, etc.)

     
c) Bénéfices

     
9.
Selon le chercheur, l’étude proposée présente-t-elle un équilibre adéquat entre les risques et les bénéfices, pour le sujet ? SVP commenter votre opinion.

     
10.
Conséquences (risques, bénéfices, etc.) spécifiques au projet : 



a) Pour le chercheur

     
b) Pour l’établissement

     
c) Pour la société

     
arrêt / modification du traitement actuel

11.
Le patient devra-t-il cesser ou modifier un traitement actuel (médical ou autre) pour participer à cette étude?

 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON

12.
Si OUI, indiquer dans ce formulaire et au formulaire de consentement du patient: 

a) Les raisons de cet arrêt ou de cette modification de traitement.


     
b) Les risques encourus du fait de cet arrêt ou de cette modification de traitement.


     
c) Les bénéfices potentiels du traitement proposé par rapport au traitement à cesser ou modifier.


     
UTILISATION DE PLACEBOS

13.
Dans l’étude proposée, y a-t-il un groupe de personnes qui ne recevra qu’un placebo (sans aucun autre traitement associé) ?

 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON

14.
Si oui, justifier: 

     
COMPENSATION(S) MONÉTAIRE(S) 

(Code civil du Québec, Art. 25
)

15.
SUJETS SAINS:  Le sujet sain participant au projet de recherche recevra-t-il une indemnité en compensation des pertes et/ou contraintes subies lors de ce projet de recherche?
  FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON

16.
Si OUI, veuillez indiquer: 

	a)  Le montant maximal payé:  
	     

	b)  Comment sera calculée la compensation ?
	     

	c)  Commentaires:        


17.
SUJETS MALADES:  Le sujet malade (ou patient) participant au projet de recherche recevra-t-il une indemnité en compensation des pertes et/ou contraintes subies lors de ce projet de recherche ? 
 FORMCHECKBOX 
 OUI
   FORMCHECKBOX 
 NON

18.
Si oui, comment sera établie cette compensation ?


Transport (kilométrage, stationnement) :
     

Repas :




     

Temps :




     

Autres (spécifier) :


     

Commentaires:


     
POURSUITE DE L'ÉTUDE 

19.
Le chercheur (ou le commanditaire) a-t-il l'intention de poursuivre une étude subséquente pouvant faire appel à l'adhésion des mêmes sujets et requérant un nouveau consentement? (Ex: phase ouverte faisant suite au double insu, etc.).
 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON

Commentaires:

     
Confidentialité

20.
Identifier les personnes ou organismes, autres que l'équipe soignante ou l'équipe locale de recherche, qui sont susceptibles d'avoir accès aux dossiers médicaux des patients durant la réalisation du projet.


     
21.
Identifier les procédés utilisés pour maintenir la confidentialité des personnes participant au projet de recherche.

     
22.
Identifier le lieu d’archivage des données de l’étude, une fois celle-ci complétée ?

     
23.
Indiquer la durée de conservation des données archivées? 

 FORMCHECKBOX 
 25 ans (étude commanditée)
 FORMCHECKBOX 
 10 ans 
 FORMCHECKBOX 
 5 ans  
Autre :      
24.
TISSUS / LIQUIDES BIOLOGIQUES (ci-après appelés « échantillons ») MIS EN BANQUE  FORMCHECKBOX 
  S/O
a) À quel endroit ces échantillons seront-ils acheminés et conservés ?


     

b) Qui sera responsable de l’utilisation de ces échantillons ?


     

c) Comment ces échantillons seront-ils identifiés :


 FORMCHECKBOX 
 Anonymes

 FORMCHECKBOX 
 Code relié au sujet

 FORMCHECKBOX 
 Nom des sujets

Commentaires : 

     
e) Ces échantillons seront-ils utilisés pour d’autres recherches que la présente étude ?

 FORMCHECKBOX 
 OUI

 FORMCHECKBOX 
 NON


 FORMCHECKBOX 
 INDÉTERMINÉ


Commentaires : 
     
d) Pendant combien de temps ces échantillons seront-ils conservés ?      
f) Les échantillons seront-ils détruits ?
 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON


Si OUI, qui sera chargé de la destruction des échantillons ?      

Si OUI, quand aura lieu cette « destruction » ?      

Si NON, qu’en adviendra-t-il ?      
suRVEILLANCE CONTINUE

25.
Quelle méthode de surveillance continue le chercheur suggère-t-il pour la présente étude ?


Formulaire de modification & prolongation (durée)  CRC/RC3 :



 FORMCHECKBOX 

          (Amendement – lettre administrative – formulaire de consentement modifié –  addenda au formulaire de consentement) 


Formulaire pour patient sur protocole de recherche CRC/RC4 :



 FORMCHECKBOX 

Rapport d’évènement adverse sérieux au médicament survenu chez des sujets

 FORMCHECKBOX 

de l’extérieur CRC/RC5


Rapport d’évènement adverse sérieux au médicament survenu chez des sujets

 FORMCHECKBOX 

participant à un projet de recherche au CHUS CRC/RC6



Rapport de fin de projet de recherche CRC/RC7





(
Rapport sur le suivi (annuel) des projets de recherche clinique 



(

(À compléter dès la réception et à retourner au CÉR)

CONSENTEMENT DES SUJETS

(Consulter le document intitulé « Guide de rédaction du formulaire de consentement ».
( Utiliser la grille de vérification à la fin de ce document pour vérifier votre formulaire.
26.
Si vous croyez qu'il n'est pas nécessaire pour votre projet de recherche d'utiliser un formulaire de consentement, en expliquer le rationnel ci-après: 

     
IV. DESCRIPTION DES PRODUITS OU INSTRUMENTS ÉTUDIÉS
 FORMCHECKBOX 
 sans objet (passer à l’aspect administratif; ne pas imprimer cette page et la suivante)

Sauf si avis contraire, répondre brièvement et clairement à toutes les questions.

NE PAS renvoyer au protocole

Adapter au besoin (p.ex. pour une technique ou un instrument, en donner les caractéristiques, etc.)

1. 
ESSAI PHARMACOLOGIQUE DE PHASE  :  FORMCHECKBOX 
 I
 FORMCHECKBOX 
 II
 FORMCHECKBOX 
 III   FORMCHECKBOX 
 IV   FORMCHECKBOX 
  S/O
2. Ce projet a-t-il reçu l’approbation de la Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada ?

 
 FORMCHECKBOX 
 OUI  FORMCHECKBOX 
 NON  FORMCHECKBOX 
 S/O

3. 
Des médicaments sont-ils fournis (par une tierce partie) dans cette étude ?  FORMCHECKBOX 
 OUI  FORMCHECKBOX 
 NON 

Si oui, indiquer lesquels       et référer au point 7 de la Section Administrative.

COMMENTAIRES :      
DESCRIPTION DU PRODUIT OU INSTRUMENT
4.
Identification:


     
5.
Demi-vie biologique du médicament ou des métabolites actifs:


     
6.
Mode(s) d'inactivation et d'élimination:


     
7.
Interactions médicamenteuses connues ou anticipées:


     
8.
Effets secondaires ou toxiques connus ou anticipés:


     
9.
Bref historique de son utilisation chez l'homme et avantage(s) par rapport au(x) médicament(s) / traitement(s) qui existe(nt) déjà:

a) Historique

     
b) Avantages prévus

     
GROUPE(S) DE TRAITEMENT

10.
Description du traitement pour chaque groupe  (nature, posologie, durée):

     
MÉTHODES DE MESURE DE L'EFFICACITÉ DU MÉDICAMENT OU DU TRAITEMENT

11.
Description des méthodes

     
12.
Moyens anticipés pour prévenir ou corriger les risques encourus par les sujets et associés aux médicaments / traitements :

     
CONTRÔLE ET ACCÈS AUX MÉDICAMENTS (si pertinent)

13.
Préciser le lieu de conservation des médicaments de l’étude :    FORMCHECKBOX 
 Sans objet


 FORMCHECKBOX 
 A LA PHARMACIE DU CRC Étienne-LeBel
 FORMCHECKBOX 
 du CHUS Fleurimont
 FORMCHECKBOX 
 du CHUS Hôtel-Dieu

 FORMCHECKBOX 
 AUTRE (préciser l’endroit et les raisons qui justifient ce choix):        
14.
Si la gestion des médicaments n'est pas assurée par la pharmacie du CHUS ou du CRC, décrire les mesures prises pour en assurer l'inventaire, la conservation, la distribution, la récupération, etc.


     
LOCALISATION DES CODES THÉRAPEUTIQUES

15.
Situer précisément l'endroit et les procédures à suivre pour obtenir les codes de randomisation en cas d'urgence : noms, adresses, numéros de téléphone, etc.
 FORMCHECKBOX 
 Sans objet


 FORMCHECKBOX 
 A LA PHARMACIE DU CRC Étienne-LeBel
 FORMCHECKBOX 
 du CHUS Fleurimont
 FORMCHECKBOX 
 du CHUS Hôtel-Dieu

 FORMCHECKBOX 
 AUTRE (préciser l’endroit, et les raisons qui justifient ce choix):      
Procédures d’obtention des codes thérapeutiques :      
V. ASPECT ADMINISTRATIF

FINANCEMENT dU PROJET DE RECHERCHE

1.
NATURE DES FONDS DE RECHERCHE

	 FORMCHECKBOX 
 subvention demandée
	 FORMCHECKBOX 
 subvention obtenue (Inclure la notification)
Durée de la/des  subvention(s):

       à      

	 FORMCHECKBOX 
 contrat d’essai clinique

     

	 FORMCHECKBOX 
 département, service ou fonds 


du chercheur

Numéro de budget :      

	 FORMCHECKBOX 
 source mixte (organismes public et privé)
     
         
	 FORMCHECKBOX 
 fondation caritative

     

	 FORMCHECKBOX 
 autre (spécifier) :      


2.
PROVENANCE DES FONDS DE RECHERCHE: 

	ORGANISME / COMPAGNIE/ INDIVIDU

(inscrire pour chacun(e) le nom, adresse, téléphone, fax, courriel)


	PERSONNE CONTACT 

pour l’organisme ou la compagnie

	     

	     

	     

	     

	     

	     


COMMENTAIRES : 

     
3.
L'organisme commanditaire (s'il y a lieu) couvre-t-il tous les coûts attribuables au projet (incluant les examens fournis par le CHUS) ?









  FORMCHECKBOX 
 S/O      FORMCHECKBOX 
 OUI
  FORMCHECKBOX 
 NON

4. 
Si non, veuillez indiquer la source de financement pour assumer les coûts non couverts :      
PRéVISIONS BUDGéTAIRES

5.
SVP fournir

· la grille CRC/RC1-Budget, disponible sur le site WEB du CRC à : http://www.crc.chus.qc.ca/recherche-clinique/guides-et-formulaires/, dûment complétée et signée par le chercheur et le directeur du département.
PRÊT D’ÉQUIPEMENT

7.
Le commanditaire fournit-il de l’équipement pour la durée du protocole ? 

Oui      FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 
   
Si OUI, quel sera la pièce de livraison :      
Veuillez fournir les spécifications de cet équipement sur un formulaire « Demande de biens et services » et le remettre au CRC. 
MéDICAMENTS / FOURNITURES MéDICALES

8.
Le commanditaire fournit-il des médicaments pour l’étude ?
Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 
 



Si OUI, quel sera la pièce de livraison :      

Le commanditaire fournit-il des fournitures médicales ? 
Oui
 FORMCHECKBOX 

Non
 FORMCHECKBOX 



Si OUI, quel sera la pièce de livraison :      
Si oui :

· veuillez préparer une « Demande de biens et services » et la remettre au CRC

· SVP veuillez informer le commanditaire que des retours périodiques de médicaments doivent être effectués (contenants vides, partiellement utilisés ou non utilisés) afin de maximiser la gestion de l’utilisation des espaces.

RESPONSABILITÉ LÉGALE ET PROFESSIONNELLE

	
	OUI
	NON
	S/O

	9.
Le demandeur est-il couvert par une assurance professionnelle de pratique ?


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10.
Le personnel auxiliaire est-il membre d'une association professionnelle reconnue?


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	11.
Une entente est-elle proposée entre le demandeur et l'organisme commanditaire au sujet de la responsabilité légale, du support financier et autres clauses contractuelles ?


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



CONFLITS D’INTÉRÊT

12.
Existe-t-il un lien financier entre le bailleur de fonds du projet de recherche et l’établissement ou le chercheur ou un membre de sa famille ou l’un des collaborateurs de l’étude / l’un des employés du chercheur ?


 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON
Si oui, indiquer la nature de ce lien et les montants impliqués :       

Signature obligatoire du chercheur : X _______________________

13.
L’établissement / le chercheur / un membre de sa famille / l’un des collaborateurs / l’un des employés du chercheur reçoit-il des avantages pécuniaires (directs ou indirects) en rapport avec cette étude ?

 FORMCHECKBOX 
 OUI
 FORMCHECKBOX 
 NON
Si oui, indiquer la nature de ces avantages et les montants impliqués :      
Signature obligatoire du chercheur : X _______________________

N.B. Le cas échéant, le chercheur peut aussi fournir une copie de la déclaration financière (financial certification/ disclosure form) signée qu’il remet au commanditaire. Si tel est le cas, SVP cocher ici :  FORMCHECKBOX 


EXAMENS / SERVICES REQUIS POUR LE PROJET

EXAMENS / SERVICES REQUIS POUR LE PROJET

Abrégé du titre du projet à inscrire dans ARIANE (cf. p.1):       


Contact :       



Tel. / Pag. :       


Chercheur :      
Numéro du projet (CRC) : _____________
POUR CHAQUE SUJET DE RECHERCHE, INDIQUER LA NATURE ET LE NOMBRE TOTAL DES EXAMENS (OU SERVICES) QUI SERONT RÉALISÉS AU CHUS (p. ex.: radiologie, laboratoires de cardiologie, biochimie, etc…). S.V.P. Mettre le plus de détails possibles sur les examens en radiologie et médecines nucléaires (p. ex. : CT-scan thoracique avec et sans contraste).
SI LES EXAMENS REQUIS SONT FAITS AU CRC (p. ex.: ECG fait par l'assistant de recherche à son patient, avec l'appareil du CRC, tests de grossesse avec fournitures de recherche, etc…) OU AILLEURS (p. ex.: laboratoire central où tous les centres participants envoient leurs spécimens), SVP LES INSCRIRE DANS LA COLONNE DE DROITE.

(au besoin, ajouter un tableau complémentaire)
	Liste des examens / services 

requis par l’étude 

(qu’ils soient ou non normalement dictés 

par la condition médicale du sujet)
	Médicalement requis 

pour le sujet ?

Oui
Non
	Nombre d’examens

faits au CHUS
	Nombre d’examens faits au CRC ou ailleurs*

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     

	     
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	     
	     


* Le cas échéant, indiquer le nom et les coordonnées de ce tiers:      
Commentaires :       
N.B. : Si les examens varient en fonction des visites séquentielles, veuillez fournir l’échéancier complet requis par l’étude.

Vu par le Service Ariane: ______________________________    Date  ____________

VI. DÉCLARATION DES INVESTIGATEURS

· Nous avons individuellement pris connaissance de la version finale du projet de recherche présenté pour évaluation et approbation et nous acceptons de collaborer pleinement à sa réalisation selon nos engagements respectifs.

· Nous sommes conscients que ce projet doit s'actualiser dans un cadre moral, médico-légal et administratif définis et nous nous engageons à fournir rapidement aux autorités compétentes tout renseignement ou toute modification au projet avant, durant ou après sa réalisation.

· Nous déclarons être exempts de conflit d’intérêt en ce qui a trait au projet et, dans le cas contraire, d’en avoir fait mention dans le présent document.

· Nous ne transmettrons aucune facturation d’honoraire professionnel à la RAMQ pour des services défrayés par l’organisme commanditaire / subventionnaire de l’étude.

	NOMS
	SIGNATURES
	DATE

	     
Demandeur *
	
	

	COLLABORATEURS
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
	
	

	     
Directeur du département **
(du demandeur)
	

	


	Direction scientifique du CRC


Ou
	SECTION RÉSERVÉE AU CRC


	


	Maryse Berthiaume
Coordonnatrice du CRC
	

	



* Le demandeur est-il membre de la Société des médecins de l’Université de Sherbrooke ? 


Oui  FORMCHECKBOX 

Non  FORMCHECKBOX 

Si oui, il doit également signer la page suivante.

** Veuillez également signer la feuille des prévisions budgétaires préparée par le demandeur ou l’investigateur principal (CRC/RC1-Budget)

Pour médecins membres de la Société des médecins de l’Université de Sherbrooke
SANS OBJET  FORMCHECKBOX 

CETTE AUTORISATION A DÉJÀ ÉTÉ FOURNIE 

POUR TOUS MES CONTRATS DE RECHERCHE  FORMCHECKBOX 

Formulaire d’autorisation d’accès à

des renseignements budgétaires du

Centre de recherche du CHUS

1. Par la présente, j’autorise le Centre de recherche du CHUS à transmettre au représentant de la SMUS une copie de :

 FORMCHECKBOX 

tous mes contrats de recherche futurs

 FORMCHECKBOX 

ce contrat de recherche pour le projet intitulé :


«        »

2. Je m’engage de plus à transmettre au représentant de la SMUS, le nombre de visites effectuées ainsi que le nombre de participants ayant complété le protocole au cours de chaque année du calendrier 1 janvier au 31 décembre, à la date la plus rapprochée possible du 31 décembre de chaque année.

Nom :

     
Signature :






Date :

     
LISTE DES ANNEXES À JOINDRE AU PROJET

Pour touS LES projetS 

	DOCUMENTS
	Joint
	S/O 


	SVP fournir tout document de plus de 10 pages en format recto-verso (sauf le contrat)  Merci !

	
	Évaluation
allégée
	Évaluation
complète
	
	

	CRC/RC1 (ce document)
(4 exemplaires)
(9 exemplaires)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	Protocole complet  (obligatoire)
et ses annexes  
(4 exemplaires)
(9 exemplaires)
(demande de fonds, le cas échéant)

	OBLIGATOIRE

	Formulaire de consentement des sujets  
(3 exemplaires)
(1 exemplaires)
· Version française 

· Version anglaise 

· Formulaire de consentement pour étude /sous étude génétique
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	Documents contractuels et financiers 
· Projet de contrat (Clinical and/or Financial Trial Agreement) pour les essais cliniques de l‘industrie avec grille d’examens / services requis par le protocole, (3 exemplaires) OU
· Lettre (s) d’entente financière avec un tiers payant (ex. : titulaire d’une subvention dans un autre établissement) (3 copies), OU
· Demande de fonds complète pour les organismes de subvention à comités de pairs contenant le budget (1copies) voir « protocole » ci-dessus
· Grille de budget interne maison approuvée par le directeur du département (1 copies)

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 




	Tout document qui sera remis aux sujets de l’étude ou utilisé par ceux-ci dans le cadre de l’étude (questionnaires, carnets de bord, instructions diverses, etc.) Éval. COMPLÈTE (8 exemplaires de chacun)



 Éval. ALLÉGÉE    (3 exemplaires de chacun)

Spécifier / commenter :      

	 FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 



	Texte utilisé pour le recrutement des sujets : publicité dans les journaux, la radio, affiches, etc.

Spécifier / commenter:      
Éval. COMPLÈTE (8 exemplaires de chacun)



 Éval. ALLÉGÉE    (3 exemplaires de chacun)


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	C.V. du chercheur principal (si n’a jamais été soumis)
(1 exemplaire)

	 FORMCHECKBOX 

	Déjà soumis FORMCHECKBOX 



Pour les essais cliniques de produits pharmaceutiques, biologiques, radiopharmaceutiques, etc. 

	Brochure de l'investigateur ou monographie sur le(s) produit(s) étudié(s) 
(4 exemplaires)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Lettre de Santé Canada accusant réception de la demande d’étude du produit, OU  
(1 copie)

Lettre d’approbation d’utilisation du produit dans un projet de recherche *
 (1 copie)

Formulaire d’attestation à signer par le comité d’éthique (REBA)
(1 original)
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Feuillet de renseignements remis aux sujets par la pharmacie lors de la distribution des médicaments
 à l’étude (s’il y a lieu)
(1 exemplaire)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Pour les projets utilisant un instrument médical expérimental

	Description détaillée de l’instrument médical étudié
(8 exemplaires)


 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Lettre de Santé Canada autorisant l’étude de l’instrument médical
(1 copie)
A VENIR
 FORMCHECKBOX 



 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	


Voir le site Web http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/compli-conform/noccg_accd_f.html 

Commentaires:       
VIII. LISTE DE VÉRIFICATION DU FORMULAIRE DE CONSENTEMENT
.

(voir Guide de rédaction du formulaire de consentement
)

ASPECTS PHYSIQUES DU FORMULAIRE 

· En-tête de l’établissement sur la première page.

· Titre complet du projet sur l’en-tête de toutes les autres pages (incluant le calendrier)

· Date du formulaire et pagination en bas de toutes les pages du formulaire (incluant le calendrier)

· Calendrier détaillé et adapté des interventions à la fin du formulaire.

· Caractère lisible (Arial 12 ou Times New Roman 13)

· Langage accessible et compréhensible pour le participant comprenant explications des termes médicaux inévitables. 

INTRODUCTION

· Rationnel de l'étude


· Rationnel du recrutement du sujet dans l'étude

· But de l’étude

· Bref historique 

DESCRIPTION DE L'ÉTUDE
· Durée de l'étude 

· Évaluation du temps consacré à l'étude par le sujet 

· Type d’étude

· Description des traitements (y incluant traitements à cesser)

· Contraintes spécifiques

· Examens et tests de routine

· Examens et tests spéciaux 

· Questionnaires, journaux, carnets, etc.

· Distinction claire et nette entre les procédures propres au projet et celles propres au traitement usuel

· Les interventions qui ne seront plus disponibles au sujet en raison de la recherche.

RISQUES ET BÉNÉFICES 

· Risques prévisibles, incluant les malaises et inconvénients pour le sujet de l'étude.

· Mises en garde, précautions (p.ex. : Contraception, interactions médicamenteuses).

· Engagement du chercheur à notifier au patient tout élément susceptible de modifier la nature du consentement obtenu (résultats, effets secondaires, etc.)

· Bénéfices raisonnables anticipés et conséquences de l'étude pour le sujet de l'étude (si aucun, spécifier)

TRAITEMENTS DE RECHANGE
  
  

· Traitements habituels possibles si le patient ne participe pas à la recherche.

NOTION DE PARTICIPATION VOLONTAIRE

· Retrait du sujet de l'étude sans préjudice




  
  
  

· Règles concernant l'interruption de l'étude




  
  
  

· Intention du chercheur de poursuivre une étude subséquente comportant la participation éventuelle du sujet.

COMPENSATIONS OU COÛTS
· Remboursement des frais (déplacement, etc.)

· Gratuité des médicaments

· Compensation financière des pertes et contraintes subies

INDEMNISATION

· Les sujets ne renoncent à aucun de leurs droits.

CONFIDENTIALITÉ

· Détails complets pertinents à la confidentialité (accès au dossier médical, identification des sujets ou de leurs spécimens, etc.)

PERSONNES-RESSOURCES

· Indications précises pour le patient en cas d'urgence (mettre dans un encadré en p. 1)  

· Coordonnées des personnes responsables (chercheurs, assistant/e de recherche, etc.)

· Coordonnées du Comité d’éthique de la recherche sur l’humain

CONSENTEMENT 

· Formule indiquant que le sujet a compris les implications du projet, qu’il a obtenu réponse satisfaisante à ses questions et qu’il donne son consentement librement.

· Identification adéquate du chercheur, du patient, du témoin; (tuteur, etc.) espace prévu pour noms, signatures et dates

Nom de la personne ayant fait la rédaction du formulaire : 


Signature : 

Date :








�PAGE \# "'Page : '#'�'"  ���PAGE \# "'Page : '#'�'"  �� Si vous avez antérieurement sauvegardé ce document, SVP vérifier qu’il s’agit bien de la dernière version avant de l’utiliser.


Pour aller dans un champ, s’y rendre directement à l’aide de la souris ; pour avancer dans le champ suivant, utiliser la touche « TAB » ; pour revenir sur le champ précédent, utiliser les touches « MAJ + TAB »  


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  ��Pour Imprimer ce document sans les Commentaires, SVP utiliser le menu CTRL + P.  Dans ce menu, choisissez l’option « Document » du premier menu déroulant dans le coin inférieur gauche.


�Les étudiants et les résidents ne peuvent être identifiés comme chercheur


�NE PAS OUBLIER D’ÉCRIRE LE NOMBRE DE SUJET PAR CATÉGORIE. Ces informations sont très importantes car le Ministère de la Santé et des services sociaux les demande dans le rapport annuel des comités d’éthique


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  ��Un mineur ou un majeur inapte ne peut être soumis à une expérimentation qui comporte un risque sérieux pour sa santé ou à laquelle il s’oppose alors qu’il en comprend la nature et les conséquences. Il ne peut, en outre, être soumis à une expérimentation qu’à la condition que celle-ci laisse espérer, si elle ne vise que lui, un bienfait pour sa santé ou, si elle vise un groupe, des résultats qui seraient bénéfiques aux personnes possédant les même caractéristiques d’âge, de maladie ou de handicap que les membres du groupe.  Une telle expérimentation doit s’inscrire dans un projet de recherche approuvé et suivi par un comité d’éthique.  Les comités d’éthique compétents sont institués par le ministre de la Santé et des Services sociaux ou désignés par lui parmi les comités d’éthique de la recherche existants; le ministre en définit la composition et les conditions de fonctionnement qui sont publiées à la Gazette officielle du Québec. Le consentement à l’expérimentation est donné, pour le mineur, par le titulaire de l’autorité parentale ou le tuteur […] (Extrait de l’Article 21 du C.c.Q.)


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  �� Si oui, compléter le point # 24 de la section “III Résumé”


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  ��L’autorisation du DSP est obligatoire pour consulter les dossiers des archives en vue de faire une recherche rétrospective autant que prospective. Fournir une copie du protocole avec votre demande d’autorisation au DSP.


�Cette question a été ajoutée car le Ministère de la Santé et des services sociaux demande cette information dans le rapport annuel des comités d’éthique


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  ��L'aliénation que fait une personne d'une partie ou de produits de son corps doit être gratuite;  elle ne peut être répétée si elle présente un risque pour la santé. L'expérimentation ne peut donner lieu à aucune contrepartie financière hormis le versement d'une indemnité en compensation des pertes et des contraintes subies. (Art. 25, C.c.Q.)


�Ne pas oublier de remplir cette section car elle est utilisée pour faire le suivi des documents soumis


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  ��SVP compléter la section commentaires le cas échéant


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  �� SVP justifier dans “Commentaires” ci-dessous.


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  �� Lorsqu’il s’agit d’une demande de fonds à un organisme à comité de pairs, la demande de fonds complète fournie peut tenir lieu de protocole, puisque normalement, celui-ci y est intégré.


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  �� SVP compléter le point 26 de la section III


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  �� Dans tous les cas, compléter au moins la grille de budget interne


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  �� Pour les formulaires de consentement génétique, SVP vérifier le document du RMGA sur le consentement aux études génétiques.


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  ��Veuillez vérifier votre formulaire de consentement et compléter les rubriques manquantes, avant de soumettre votre projet. SVP cocher manuellement les cases pertinentes. La personne ayant vérifié le consentement doit apposer sa signature.


�PAGE \# "'Page : '#'�'"  �� Pour les consentements à des dons de tissus / liquides biologiques, consentements à une étude génétique, consentement pour les personnes inaptes en cas d’urgence, voir les annexes pertinentes du document « Guide de rédaction du formulaire de consentement)
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