Études génétiques comportant la mise en banque de l’ADN codée d’un sujet de recherche et /ou de sa parenté

Exigences minimales
 du Comité d’éthique de la recherche en santé sur l’humain (CÉR) du CHUS et de l’Université de Sherbrooke 

Avant de soumette un projet de recherche au Centre de recherche Clinique et au Comité d’éthique de la recherche sur l’humain pour évaluation, le chercheur devra s’assurer que toutes les conditions soient remplies.

Ces exigences s’ajoutent aux normes et règlements en vigueur au CHUS et à l’Université de Sherbrooke concernant des études sur l’humain.

1. Le recrutement des sujets doit se faire conformément à la « Réglementation concernant l’évaluation et la gestion de la recherche clinique au CHUS ». 

2. Le consentement signé des sujets doit précéder toute procédure faisant partie de l’étude (examens, prises de sang, questionnaire, etc.).

3. Les sujets reçoivent toute l’information requise en rapport avec le projet pour lequel ils sont recrutés afin qu’ils puissent donner un consentement éclairé.  Il doit y avoir des formulaires de consentement distincts pour chaque groupe de sujets pressentis (patients, conjoints, apparentés, témoins, etc.).  Ces formulaires ne doivent comporter que les informations qui intéressent chacun de ces groupes individuellement.

4. a) 
Seul le sujet a le droit de contacter ses apparentés, son conjoint et les non apparentés, s’il y a lieu, pour leur demander s’ils sont intéressés à participer à l’étude.

b) Dans le cas où le sujet-apparenté vivant en région serait dans l’impossibilité de se rendre au CHUS et serait intéressé à participer au projet, il pourrait contacter le chercheur du CHUS ou son assistant(e) de recherche afin de lui poser des questions.  Un formulaire de consentement lui sera envoyé en deux exemplaires.  Exclusivement et uniquement dans ce cas, le chercheur du CHUS pourrait déléguer à un autre professionnel de la santé la tâche de lui faire signer le formulaire de consentement et de lui faire une prise de sang ou d’autres procédures, le cas échéant.  Une fois le formulaire signé, le sujet-apparenté en conservera un exemplaire tandis qu’un autre devra être posté au chercheur du CHUS.

5. Il en découle que le CÉR n’accepte pas que les numéros de téléphone du commanditaire ou de l’organisme subventionnaire soient mentionnés en référence dans les formulaires de consentement, puisque le chercheur lui-même ou son assistant(e) de recherche doivent répondre aux questions des participants.

6. La clé des codes identifiant les participants de l’étude doit demeurer auprès du chercheur du CHUS en tout temps ainsi que la fiche généalogique, s’il y a lieu.

7. En cas de retrait du consentement du participant, une lettre devra lui être envoyée confirmant la destruction de son échantillon.

8. Dans le cas où le commanditaire ou l’organisme subventionnaire identifierait des mutations génétiques chez certains sujets et voudrait transférer des données nominatives à une base de données (exemple BALSAC), celui-ci (commanditaire ou organisme), devra pour chaque sujet individuellement remplir les critères suivants :

a) 
S’assurer que le sujet a donné son accord à ce sujet.

b) 
Pour chaque sujet, transmettre la demande de la clé et la justification au chercheur du CHUS qui devra acheminer la demande au CÉR.  La clé des codes (c’est-à-dire les données nominatives) ainsi que la fiche généalogique (s’il y a lieu), ne pourront être transférées au commanditaire ou à l’organisme en question que sur acceptation du CÉR.

9. Les procédures et exigences stipulées ci-dessus devront se refléter dans les formulaires de consentement des sujets-patients et des sujets-apparentés (conjoints, etc.).

a) À la page des signatures du consentement lui-même, permettre aux sujets mentionnés ci-dessus de préciser par oui ou par non s’ils consentent à chacun des aspects les impliquant, que ce soit pour prise de sang, fiche généalogique, contact ultérieur pour informations médicales ou familiales par l’équipe locale ou le commanditaire, etc.

b) En ce qui concerne les signatures, le CÉR exige la signature d’un témoin à la signature du sujet.  Dans le cas où le sujet ne serait pas en mesure de signer, le CÉR  précise que ce témoin devra avoir assisté à tout le processus de consentement (explications, questions, etc.) et non pas seulement à la signature du sujet.

� Telles que votées et consignées aux procès-verbaux des réunions du 13 mai 2003 et du 26 août 2003.
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