Note aux chercheur(e)s
Formulaire à retourner au secrétariat du comité d’éthique de la recherche (A-108) accompagné du feuillet d’information et du formulaire de consentement à participer à la recherche, du protocole de recherche et de tout autre document nécessaire, 3 semaines avant la tenue de la rencontre du comité d’éthique. Tous les documents doivent être fournis en 12 copies.  Les dates des réunions sont disponibles au secrétariat du CÉR (6362) ou sur le site internet de l’irdpq.
Pour avoir accès aux zones d’écriture, utilisez la touche tab ou cliquez avec la souris.
	[image: image1.png]Institut de readaptation
en déficience physique
de Québec

Institut universitaire





	Comité d’éthique de la recherche

Demande d’approbation d’un nouveau projet de recherche


	nom et prénom du responsable du projet :

	     


	Chercheur principal
	 FORMCHECKBOX 

	Co-chercheur
	 FORMCHECKBOX 



	Affiliation professionnelle :
	     


	Adresse postale du responsable du projet :

	     

	
	Téléphone :
	     

	Courriel :
	     
	Télécopieur :
	     


	Nom et prénom des co-chercheurs et leur affiliation

	     


	Titre du projet :

	     

	Organisme subventionnaire ou commanditaire :
	     

	montant de la subvention :
	     

	Dates auxquelles vous prévoyez commencer et terminer la recherche : 
	début :
	     
	Fin :
	     


	La réalisation de ce projet est-elle conditionnelle à l’obtention d’un financement 
	oui
	 FORMCHECKBOX 

	non
	 FORMCHECKBOX 


	non encore confirmé?
	
	
	
	


	Ce projet a-t-il fait l’objet d’une évaluation scientifique (problématique, cadre
	oui
	 FORMCHECKBOX 

	non
	 FORMCHECKBOX 


	théorique et méthodologie)? Si oui, joindre la lettre d’approbation et le rapport des évaluateurs
	
	
	
	


	Préciser (organismes de subvention, organisme reconnu par le FRSQ, autres) :
	     


	Ce projet a-t-il fait l’objet d’une évaluation éthique par un autre CÉR au préalable?
	oui
	 FORMCHECKBOX 

	non
	 FORMCHECKBOX 



	Préciser (joindre le certificat d’éthique) :
	     


	projet multicentrique :
	oui
	 FORMCHECKBOX 

	non
	 FORMCHECKBOX 



	À quel endroit se déroulera la recherche (ville, province, territoire ou pays) :

	     


Préciser les établissements ou organismes au sein desquels s’effectuera le recrutement ou le déroulement de la recherche :

	IRDPQ :
	oui
	 FORMCHECKBOX 
 (préciser)
	
	Site Hamel
	 FORMCHECKBOX 

	Site St-Louis
	 FORMCHECKBOX 

	Site St-Viateur
	 FORMCHECKBOX 


	
	non
	 FORMCHECKBOX 



	CRIR :
	oui
	 FORMCHECKBOX 
 (préciser)
	
	crcl
	 FORMCHECKBOX 

	crlb
	 FORMCHECKBOX 

	CR Le Bouclier
	 FORMCHECKBOX 

	cmr
	 FORMCHECKBOX 

	Inlb
	 FORMCHECKBOX 


	
	non
	 FORMCHECKBOX 

	
	ird
	 FORMCHECKBOX 

	irm
	 FORMCHECKBOX 

	CR La RessourSe
	 FORMCHECKBOX 

	hjr
	 FORMCHECKBOX 

	cr estrie
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Autres (préciser) :
	     


	Est-ce que la réalisation du projet requiert d’autres ressources dans le ou les

établissements ciblés (espaces, équipements, etc.)?
	oui
	 FORMCHECKBOX 

	non
	 FORMCHECKBOX 



	Si oui, préciser les équipements (par site)

	     


	Est-ce que la contribution du personnel des établissements ciblés est requise?
	oui
	 FORMCHECKBOX 

	non
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	
	


Si oui, joindre la lettre d’appui du(des) chef(s)  de programme de l’IRDPQ concerné(s)
DESCRIPTION DU PROJET
Le résumé doit contenir, de façon sommaire, l’ensemble des éléments du projet de recherche.

	résumé de l’étude

	     


INFORMATIONS D’ORDRE SCIENTIFIQUE
	1.1  problématique

	     


	1.2  objectifs, hypothèses ou questions de la recherche

	Préciser l’objectif principal et les objectifs secondaires

	     


	1.3  état des connaissances et pertinence du projet

	     


INFORMATIONS D’ORDRE MÉTHODOLOGIQUE

	2.1  nature de la recherche

	Décrire brièvement la nature de la recherche, par exemple : prospective, rétrospective, clinique, fondamentale, évaluative, étude de cas, etc.

	     


	2.2  instruments de mesure et d’évaluation

	Quels types d’instruments allez-vous utiliser ou aurez-vous à développer pour les fins de la recherche? Préciser la nature de ces instruments (exemple : grille d’observation / entrevues / questionnaires / tests, etc.) en précisant pour chacun leur forme (exemple : entrevue individuelle, de groupe, dirigée, semi dirigée, ouverte, administration par téléphone, envoi postal, etc.) et leur degré de validité le cas échéant.  Joindre une copie de ces instruments lorsque disponibles.

	     


	2.3  élaboration et validation d’instruments de mesure et d’év aluation

	Des instruments de mesure ou d’évaluation devront-ils être développés ou modifiés au début ou pendant la durée du projet?


	Oui
	 FORMCHECKBOX 

	Non
	 FORMCHECKBOX 

	

	Dans l’affirmative, indiquer lesquels et le moment auquel vous pensez pouvoir les valider

	     


	2.4  variables

	Le cas échéant, identifier les variables qui ont été retenues

	     


	2.5  stratégies de collecte des données

	Indiquer comment les instruments de mesure ou d’évaluation seront administrés. S’il s’agit d’entrevues ou de tests, précisez-en la durée, la fréquence et indiquer où elles se dérouleront.

	     


	2.6  divulgation partielle

	Certaines informations concernant l’objet ou le devis du projet doivent-elles être cachées aux participants pour les fins de cette recherche? 

	Oui
	 FORMCHECKBOX 

	Non
	 FORMCHECKBOX 

	

	Dans l’affirmative, justifier :

	     


	2.7  nombre de participants à l’étude

	Indiquer le nombre de participants prévu et justifier brièvement ce choix d’échantillon.

	     

	Dans le cas d’une étude multicentrique, indiquer le nombre prévu de participants par site :

	

	Nom du site
	     
	
	Groupe expérimental :
	     
	
	Groupe témoin :
	     
	

	
	     
	
	     
	     
	
	     
	     
	

	
	     
	
	     
	     
	
	     
	     
	

	
	     
	
	     
	     
	
	     
	     
	


	2.8  critères de sélection des participants à l’étude

	Critères d’inclusion :

	     

	Critères d’exclusion :

	     


	2.9  modalités de recrutement

	Indiquer comment vous obtiendrez les coordonnées des participants et comment vous prendrez contact avec eux.  Joindre une copie du texte de l’annonce qui sera utilisée à cette fin, s’il y a lieu.

	     


	2.10  période de recrutement

	Date de début du recrutement :
	     

	Fin prévue du recrutement :
	     


	2.11 plan d’analyse des données

	Donner une description sommaire des méthodes statistiques

	     


CONSIDÉRATIONS D’ORDRE  ÉTHIQUE

	3.1  protection des populations vulnérables
	3.1.1  mineurs, majeurs inaptes et détenus

	La recherche inclut-elle (cocher la ou les cases appropriées)

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Des mineurs (moins de 18 ans)?

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Des majeurs dont l’inaptitude a été constatée judiciairement (majeurs sous tutelle, curatelle ou dont  le mandat d’inaptitude a été homologué)

	
	

	Dans l’affirmative, indiquer les mesures que vous entendez utiliser pour obtenir l’assentiment de ces personnes, appropriées à leur degré de discernement, et vous assurer du respect de leurs droits.
     


	3.1.2  liens de dépendance

	La recherche inclut-elle (cocher la ou les cases appropriées)

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Des personnes qui sont dans une relation client-professionnel avec le chercheur ou un de ses associés?

	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Des personnes qui sont dans une relation étudiant-professeur avec le chercheur?

	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Des personnes qui sont dans une relation employé-employeur avec vous?

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	N/A

	
	
	

	Dans l’affirmative, qui s’assurera de l’absence de coercition envers les participants et quelle(s) stratégie(s) entendez-vous utiliser pour que ces derniers décident en toute liberté de participer ou non au projet?
     


	3.1.3 Implication de la communauté d’appartenance
	

	
	Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	La recherche implique-t-elle l’accord de la communauté à laquelle appartiennent les participants ?
	

	Dans l’affirmative, préciser (ex : le Conseil de bande dans le cas des populations autochtones) : 

     

	Indiquer comment vous entendez procéder pour obtenir cet accord :

     


	3.2 Conséquences pour le participant
	3.2.1 Risques et inconvénients

	
	Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	La recherche présente-t-elle des risques (physique, psychologique, social, professionnel, économique, politique ou autres) ou des inconvénients (déplacements, anxiété, fatigue, inconfort, ou autres) pour le participant ?
	

	Dans l’affirmative, préciser et indiquer quels moyens vous comptez employer pour prévenir ces risques ou diminuer les inconvénients. Identifier, s’il y a lieu, les personnes ou les organismes susceptibles de venir en aide aux participants. 
     


	3.2.2 Bénéfices escomptés pour les participants
	

	Décrire les avantages que pourraient retirer les sujets suite à leur participation à la recherche.

	     


	3.3 Consentement
	3.3.1 Présentation du projet de recherche

	Préciser le moment, l’endroit et la forme (feuillet d’information, présentation d’une vidéo, présentation lors d’un appel téléphonique) de présentation aux participants des objectifs et du devis de la recherche.

     


	3.3.2 Documentation de consentement
	



	Cocher la ou les cases appropriées :

	

	 FORMCHECKBOX 

	Consentement écrit

	
	Identifier la personne qui fera signer le formulaire de consentement aux participants, et préciser l’endroit où les formulaires, une fois signés, seront conservés (ne pas oublier d’en annexer une copie à votre demande et, dans le cas des mineurs ou de majeurs inaptes, joindre une copie, s’il y a lieu, du formulaire attestant leur assentiment, en plus du formulaire de consentement signé par le représentant légal).
     

	 FORMCHECKBOX 

	Consentement verbal

	
	Justifier les motifs pour lesquels le consentement des participants ne peut être donné par écrit et préciser les modalités selon lesquelles leur consentement sera recueilli.

     

	 FORMCHECKBOX 

	Consentement documenté autrement

	
	Préciser (par exemple, lors d’un enregistrement audio ou vidéo, processus électronique ou autres).

     

	 FORMCHECKBOX 

	Consentement non documenté (implicite)



	
	
	
	Préciser (par exemple, retour d’un questionnaire sous forme anonyme ou autre).



	
	
	
	     


	3.4 Confidentialité
	3.4.1 Protection des données à caractère personnel

	Décrire les mesures envisagées pour assurer la protection des données à caractère personnel ; préciser par qui et sous quelle(s) forme(s) les données seront colligées (enregistrement audio vidéo, grilles, fichiers informatisés), la durée de conservation, les moyens pour en assurer la sécurité et indiquer, s’il y a lieu, les personnes qui y auront accès et les modalités de destruction.

     


	3.4.2  divulgation de renseignements fondée sur une disposition de la loi

	
	Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	Dans certains cas, la loi peut vous obliger à révéler certaines informations à des tiers (par exemple, signaler un cas d’abus ou toute autre situation de compromission au sens des articles 38 et 39 de la Loi sur la protection de la jeunesse). Avez-vous prévu une clause à cet effet dans le formulaire de consentement ?
	

	Dans l’affirmative et dans le cas où vous seriez confronté à une telle situation, quelle stratégie comptez-vous utiliser ? 

     


	3.4.3 Utilisation ultérieure
	

	Les données recueillies dans le cadre de ce projet seront-elles conservées en vue d’une utilisation ultérieure ?

	

	Non
	 FORMCHECKBOX 

	
	Oui
	 FORMCHECKBOX 

	

	

	
	Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	Si oui, est-ce que les données seront collectées dans une banque existante qui fait l’objet d’un suivi institutionnel
	

	Dans la négative, faire une demande d’autorisation de créer une banque de données.

	Dans l’affirmative, décrire les modalités selon lesquelles vous ou d’autres chercheurs, institutions ou organismes qui désireraient les utiliser pourront y avoir accès (par exemple, données dépersonnalisées, données anonymisées de façon irréversible, signature d’un nouveau formulaire de consentement à cet effet, etc.).

     


	3.5 Compensation
	3.5.1 Type de compensation

	Les participants recevront-ils une compensation liée à leur participation à la recherche ?

Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	Dans l’affirmative, préciser s’il s’agit :

	
	 FORMCHECKBOX 

	D’une somme équivalente aux dépenses encourues (préciser le montant et justifier) ;

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	D’une somme forfaitaire (préciser le montant et justifier) ;

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	D’une autre forme de compensation (préciser).

	     


	3.5.2 Uniformité de la compensation
	

	Les montants prévus ou la forme sous laquelle sera versée la compensation sont-ils les mêmes pour chacun des participants ?

	
	 FORMCHECKBOX 

	Oui

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Non

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Ne s’applique pas

	

	Dans la négative, justifier votre stratégie.
     


	3.5.3 Retrait d’un participant, droit à la compensation
	

	Dans l’éventualité où un participant se retirerait du projet, conservera-t-il la compensation prévue ? 

	
	 FORMCHECKBOX 

	En totalité

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	En partie (préciser ci-dessous)

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Non (justifier ci-dessous)

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 

	Ne s’applique pas

	     


	3.6 Retombées du projet
	3.6.1 Informations données aux participant(e)s

	
	Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	Les participants seront-ils informés des résultats de la recherche ?


	

	Dans l’affirmative, décrire les moyens qui seront utilisés pour les en informer (par exemple : lettre à ceux qui auraient manifesté leur intérêt, diffusion dans les médias, rencontre avec le chercheur, etc.).
     


l’existence d’une situation de conflit d’intérêts n’entraîne pas en soi une impossibilité d’agir. Dans certains cas, la transparence permet des aménagements qui sauvegardent le climat de confiance nécessaire au maintien de la réputation d’intégrité et d’objectivité de l’IRDPQ et de ses membres. Devant une situation semblable, l’investigateur s’engage à en discuter avec le président du comité pour préciser les mesures prises afin de résoudre ou d’éviter les conflits ou l’apparence de conflit d’intérêts. Le comité d’éthique de la recherche déterminera si une mention spécifique devra être insérée dans le formulaire de consentement.

	4.1 Déclaration d’intérêts
	4.1.1 Liens avec le bailleur de fonds

	
	Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	Le chercheur, un membre de sa famille, un de ses collaborateurs ou associés a-t-il un intérêt financier significatif avec l’organisme ou l’entreprise qui finance la recherche ?
	

	Dans l’affirmative, préciser : (par exemple, détenir du capital action, agir à titre de consultant pour l’entreprise, etc.)

     


	4.1.2 Avantages pécuniaires pour le chercheur
	

	
	Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	Le chercheur obtient-il des avantages pécuniaires du fait de la réalisation de la recherche ?
	

	Dans l’affirmative, préciser : (par exemple, recevoir une rémunération additionnelle ou un avantage quelconque pour le recrutement de sujets ou la gestion du projet, recevoir des dons en espèces ou sous forme de services, voyages, équipements, ou encore détenir des intérêts significatifs dans une entreprise qui pourrait bénéficier directement de la réalisation du projet).

     


	4.1.3 Autres conflits d’intérêts
	

	
	Oui

 FORMCHECKBOX 

Non

 FORMCHECKBOX 



	Est-ce que votre rôle ou vos fonctions, ou des liens de parenté ou de conjugalité, créent une situation de conflit d’intérêts réel ou apparent ?
	

	Dans l’affirmative, préciser : (par exemple, responsable des relations d’affaires de l’institution avec les bailleurs de fonds privés, lien de parenté ou rapport de conjugalité du chercheur avec le bailleur de fonds, ou avec des participants à la recherche).

     


	Signature
	

	Votre signature atteste que les informations contenues dans ce formulaire ont été données de bonne foi et au meilleur de votre connaissance et que vous assumerez le rôle et les responsabilités qui vous incombent lors de la réalisation de ce projet.

Vous vous engagez également à obtenir l’autorisation préalable du comité d’éthique de la recherche avant de mettre en œuvre tout changement substantiel qui devrait être apporté à ce projet.



	Signature du chercheur responsable :
	     
	Date :
	     
	


2007-10-09


