Rapport d’un effet indésirable – interne
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Comité d’éthique de la recherche

Rapport d’un effet indésirable pour un participant 
au CSSS Alphonse-Desjardins
1. Titre et numéro du projet de recherche :


  

  
2. Nom du chercheur :
  

  
3. Identification du participant pour qui l’effet indésirable est rapporté:


 FORMCHECKBOX 
 homme 
 FORMCHECKBOX 
 femme
âge : 


Numéro du participant : 
  
4. Date de l’événement : 

 FORMCHECKBOX 
 initial
 FORMCHECKBOX 
 suivi
5. Description de l’événement et le degré de gravité:

  

  
  
6. Médication/intervention de l’étude : 
 FORMCHECKBOX 
 est poursuivie

 FORMCHECKBOX 
 a été cessée

 FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas
  
7. Relation de l’événement avec la médication :

 FORMCHECKBOX 
 non relié
 FORMCHECKBOX 
 peu probable

 FORMCHECKBOX 
 probable
 FORMCHECKBOX 
 relié

8. Formulaire de consentement :

L’événement est-il déjà indiqué au formulaire de consentement ?

 FORMCHECKBOX 
 oui

 FORMCHECKBOX 
 non

9. Mesures à prendre : 
Quelles mesures sont à prendre en vue de prévenir que l’événement se reproduise ? 
L’événement a-t-il des conséquences sur le déroulement du projet de recherche ?
Est-il pertinent de modifier le protocole, la brochure d’investigateur, le formulaire de consentement ou tout autre document ? 

Signature du chercheur





Date
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