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	Formulaire feuillet d’information et

 de consentement – projet de recherche
guide pour la rédaction


Le présent formulaire doit comprendre deux parties :

1) Feuillet d’information

2) Formulaire de consentement

1) Le feuillet d’information 

Il doit comporter tous les renseignements permettant à la personne de prendre une décision éclairée par rapport à sa participation au projet de recherche. Il doit être court, mais complet et rédigé dans un langage accessible à tous. Il doit être formulé à la 2e personne puisqu’il s’adresse au participant. Il ne doit pas contenir d’acronymes (ex. : TCC, AVC, etc.) et être exempt de fautes d’orthographe ou de syntaxe. Veuillez utiliser le formulaire ci-annexé. 
2) Le formulaire de consentement 

Vous pouvez, si vous le jugez nécessaire, y ajouter des informations supplémentaires
Une fois ces documents approuvés par le CÉR, ils vous seront transmis avec le certificat d’éthique et portant le sceau du CÉR. Seuls les formulaires ayant reçu l’approbation du CÉR devront être utilisés dans le cadre  de votre projet de recherche.

Voir le GUIDE POUR LA RÉDACTION à la page suivante.

GUIDE POUR LA RÉDACTION

responsable(s) :
Indiquer le nom et l’affiliation du ou des chercheurs.  Afin d’éviter la confusion les chercheurs qui ne sont pas des médecins doivent utiliser l’abréviation « Ph.D. »  après leur nom au lieu d’utiliser l’abréviation « Dr ». Il est à noter que dans le cas d’un projet d’études graduées, le responsable du projet n’est pas l’étudiant, mais son directeur de mémoire ou de thèse.
introduction :

Justifier le recrutement du sujet dans le projet de recherche. Afin de reconnaître au sujet la liberté d’accepter ou de refuser de participer, un texte est suggéré dans le feuillet d’information qui doit être adapté au besoin.

nature et objectifs de l’étude :

Décrire la nature et le but du projet, ses objectifs, sa durée ainsi que son envergure (nombre de sujets pressentis), et ce, de façon simple et vulgarisée.

déroulement de l’étude :

Cette section doit relater et décrire au participant l’éventail des étapes qu’il devra franchir s’il accepte de participer à la recherche. À la suite de la lecture de cette rubrique, le sujet doit comprendre ce qu’on attend de lui en matière de participation à la recherche. S’il y a lieu, les éléments suivants devraient être décrits :

-
le recours à des tests préliminaires pour évaluer l’admissibilité d’un futur participant;

-
la mention du nombre de rencontres (durée de chacune d’elles et temps prévu pour les pauses) avec le sujet de recherche et la description détaillée de chacune des tâches que le sujet devra effectuer;

-
la période de suivi, le cas échéant (particulièrement lors d’une étude longitudinale);

-
le lieu où se déroulera chacune des étapes de la recherche où la participation du sujet est demandée;

-
l’utilisation d’enregistrement vidéo ou audio, le cas échéant;
-
la mention de la présence, le cas échéant, du double insu ou d’un groupe contrôle (explication de l’impact et des conséquences sur le sujet);

-
si le chercheur est également un intervenant agissant auprès du sujet, une distinction doit être établie à cet effet, surtout si le sujet a un lien de dépendance avec le chercheur.

En outre, s’il y a lieu, l’autorisation d’accès  au dossier médical doit être demandée.  Dans la mesure du possible, les parties du dossier que le chercheur veut consulter doivent être précisées.  Le chercheur doit justifier pourquoi et en quoi l’accès au dossier médical est nécessaire au bon déroulement de son projet.

risques potentiels et avantages possibles :

Énumérer et décrire tous les risques possibles (physiques, psychologiques, sociaux, familiaux et autres).  Cette section doit aussi relater les moyens mis en oeuvre ou la prise en charge afin d’éviter qu’un risque se concrétise (ex : référence à un professionnel compétent).  Enfin, il peut être mentionné qu’il n’existe aucun risque sous-jacent à la participation d’une personne au projet, le cas échéant. 

Expliquer les avantages que le projet apportera au participant ou à d’autres personnes.  S’il n’y en a pas, le participant doit en être informé. 
inconvénients personnels :
Énumérer et décrire tous les inconvénients que le participant pourrait rencontrer lors du projet.

Exemples : fatigue, stress, frustrations reliées à l’expérimentation, douleurs causées par un prélèvement, nausées, perte de temps, déplacements, etc.
Lorsque le participant pressenti de recherche est un membre du personnel de l’établissement, il existe aussi des inconvénients possibles, notamment en termes de temps de participation (pendant les heures de travail ou non), de confidentialité de leur participation, de relation avec leur employeur, etc.  L’information donnée doit être explicite à cet égard.

participation volontaire et retrait de la participation :

Souligner que la participation du sujet est volontaire et qu’il a le droit de se retirer du projet à tout moment sans préjudice. Spécifier les règles d’arrêt de l’étude.  Souligner que le refus à participer n’entraîne aucun préjudice.
clause de responsabilité :
Cette section est utilisée pour rappeler au participant que s’il est victime d’un préjudice, il conserve son droit de faire valoir tout recours disponible sur le plan légal. Un texte est proposé.
indemnité compensatoire :

Spécifier s’il y aura compensation monétaire ou non rattachée à la participation.  Si oui, en indiquer la justification et les modalités.  Mentionner si le participant recevra un remboursement pour les repas, le stationnement ou autres frais de déplacement.  Si aucune indemnité n’est accordée, il faut le mentionner.
confidentialité, conservation et utilisation des résultats :

-
Mentionner comment les données recueillies seront traitées et qui y aura accès (chercheurs, assistants, etc). Il importe aussi de signaler que certains organismes peuvent légitimement demander à consulter le dossier de recherche et le dossier médical pour contrôler un projet en cours.  Il faut mentionner cet aspect et donner le nom de tout organisme qui aura accès aux informations (par exemple le commanditaire de la recherche, le comité d’éthique de la recherche, ou toute personne dûment mandatée pour vérifier la gestion ou le bon déroulement de la recherche). De plus, il faut signaler au participant qu’en acceptant de participer, le chercheur peut transmettre, s’il y a lieu, son nom, date de naissance et numéro de téléphone aux seules fins d’inspection ou d’institution d’un régistre.
-
Énumérer les mesures qui seront prises pour assurer la confidentialité des informations et des données (exemple : système de codification). 
-
Préciser la durée de conservation des documents (exemple : 5 ans après la fin de l’étude et détruits par la suite). 
-
Dans des situations rares, il ne sera pas possible de garantir la confidentialité en raison de lois ou de codes de déontologie rendant obligatoire la communication de certains renseignements (par exemple, motif raisonnable de croire que la sécurité ou le développement d’un enfant est ou peut être considéré comme compromis (L’obligation aux signalants, art, 39 de la Loi de la protection de la jeunesse), maladies à déclaration obligatoire, code des professions, code de déontologie des médecins, L.R.Q., c.c-26, a. 87; 2001, c. 78, a.6) (une phrase type est proposée dans le feuillet d’information). 
-
Mentionner que toute publication scientifique qui découlera de cette étude présentera des données statistiques seulement et qu’en aucun cas le nom des participants ne sera publié ou divulgué à qui que ce soit.

questions au sujet de l’étude :

Fournir les noms et numéros de téléphone du ou des chercheurs à contacter si le participant a des questions ou si un changement inhabituel de sa condition (blessure, effets secondaires, etc.) se produit au cours de l’étude. Préciser que pour des questions au regard de ses droits et recours ou sur sa participation au projet, le participant peut communiquer avec Mme Johanne Trahan au 529-9141, poste 6036 ou par courriel à l’adresse suivante : johanne.trahan@irdpq.qc.ca.  Indiquer que les frais d’interurbain seront remboursés sur présentation d’une pièce justificative, le cas échéant.

Pour un projet se déroulant dans un établissement du CRIR, il faut aussi ajouter les coordonnées de Me Anik Nolet, coordonnatrice à l’éthique de la recherche des établissements du CRIR, au (514) 527-4527 poste 6249 ou par courriel à l’adresse suivante : anolet.crir@ssss.gouv.qc.ca
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	FEUILLET D’INFORMATION


	no du projet :
	     
	(réservé à l’administration)


	titre du projet :

	     


	responsable(s)  et collaborateurs (avec affiliation professionnelle) :

	     


	organisme de subvention :

	     


	introduction :

	Nous vous invitons à participer à un projet de recherche portant sur      
Cependant, avant d’accepter de participer à ce projet de recherche, veuillez prendre le temps de lire, de comprendre et de considérer attentivement les renseignements qui suivent.

Ce formulaire d’information et de consentement vous fournit le but de ce projet de recherche, les procédures, les avantages, les risques et les inconvénients, de même que les coordonnées des personnes avec qui communiquer au besoin.  
Le formulaire d’information et de consentement peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. Nous vous invitons à poser toutes les questions que vous jugerez utiles au chercheur responsable du projet et aux autres membres du personnel affecté au projet de recherche et à leur demander de vous expliquer tout mot ou renseignement qui n’est pas clair. 


	nature et objectifs de l’étude :

	     


	déroulement de l’étude :

	     


	risques potentiels et avantages possibles :

	     


	inconvénients personnels :

	     


	participation volontaire et retrait de la participation :

	     


	clause de responsabilité :

	
En acceptant de participer à cette étude, vous ne renoncez à aucun de vos droits ni ne libérez les chercheurs, le commanditaire ou les institutions impliquées de leurs obligations légales et professionnelles.


	indemnité compensatoire :

	     


	confidentialité, conservation  et utilisation des résultats :

	Le chercheur et son équipe respecteront la confidentialité suivant la loi.

     


	questions au sujet de l’étude :
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	FORMULAIRE DE CONSENTEMENT


	No de projet :
	

	Titre du projet :
	

	Responsable(s) du projet :
	


1) Le(la) responsable m’a informé(e) de la nature et des buts de ce projet de recherche ainsi que de son déroulement;

2) Le(la) responsable m’a informé(e) des risques et inconvénients associés à ma participation;

3) Ma participation à cette étude est volontaire et je peux me retirer en tout temps sans préjudice;

4) Les données de cette étude seront traitées en toute confidentialité et elles ne seront utilisées qu’aux fins scientifiques et par les partenaires identifiés au formulaire d’information;

5) J’ai pu poser toutes les questions voulues concernant ce projet et j’ai obtenu des réponses satisfaisantes;

6) Ma décision de participer à cette étude ne libère ni les chercheurs, ni l’établissement hôte de leurs obligations envers moi;

7) Je sais qu’aucune rémunération n’est rattachée à ma participation;

8) Le(la) responsable m’a remis un exemplaire du feuillet d’information et du formulaire de consentement;

9) J’ai lu le présent formulaire et je consens volontairement à participer à cette étude;

10) Je désire recevoir une copie des résultats de l’étude
( oui

( non

*
Dans le cas de personnes mineures, il est de la responsabilité du parent qui signe le présent formulaire de consentement d’informer l’autre parent de la participation de l’enfant à la recherche et de fournir les coordonnées du chercheur. 

*
Dans le cas de personnes majeures inaptes, remplacer la signature du sujet par celle du représentant légal. 

	
	
	
	
	

	Nom et prénom du sujet
	
	Date de naissance
	
	Numéro de téléphone

	
	
	

	Signature du sujet *
	
	Date

	
	
	
	
	

	Nom du chercheur
	
	Date
	
	Signature

	
	
	
	
	

	Assentiment de la personne mineure (si possible)
	
	Date
	
	Signature


