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Comité d’éthique de la recherche

Grille d’évaluation d’un projet de recherche

en expérimentation humaine

	Présentation du projet de recherche

	Titre du projet de recherche : 

	No du projet inscrit au registre du Comité d’éthique de la recherche : 

	Responsable du projet au CSSS Alphonse-Desjardins : 

	Type de recherche : 

	Discipline du chercheur : 


Consignes

Placer un X dans la case appropriée pour chacun des critères d’évaluation.

Ajouter vos commentaires, si nécessaire, dans la case « Questions et commentaires ».

Partie I : Vérification des documents soumis
	
	Soumis
	Manquant
	N/A

	Formulaire de consentement
	
	
	

	Formulaire de consentement – sous-étude, s’il y a lieu
	
	
	

	Protocole de recherche
	
	
	

	Attestation d’un comité scientifique
	
	
	

	Questionnaire administré aux participants (voir 3.3)
	
	
	

	Document pour le recrutement des participants (voir 3.5)
	
	
	

	Politique de gestion de banque de données, s’il y a lieu 
	
	
	

	Liste de tous les projets de recherche du chercheur principal
	
	
	

	Autre : 
	
	
	

	Brochure de l’investigateur*
	
	
	

	Monographie du produit pharmaceutique*
	
	
	

	Lettre de non-objection de Santé Canada*
	
	
	


*) Essais cliniques seulement
Partie II : Évaluation du Questionnaire
	Section 1 :
Information générale

	Questions et commentaires :


	Section 2 :
Considérations scientifiques

	
	Acceptable
	Acceptable

sous conditions

	2.1
Problématique
	
	

	2.2
Objectifs poursuivis
	
	

	2.3
État des connaissances actuelles
	
	

	2.4
Pertinence du projet de recherche
	
	

	Questions et commentaires :


	Section 3 :
Considérations méthodologiques

	
	Acceptable
	Acceptable

sous conditions

	3.1
Description du type de recherche
	
	

	3.2
Description du traitement ou de l’intervention
	
	

	3.3
Administration d’un questionnaire aux participants ou autre collecte de données
	
	

	3.4
Randomisation, utilisation du placebo, s’il y a lieu
	
	

	3.5
Sélection des participants (taille, mode, critères d’inclusion / exclusion)
	
	

	3.6
Identification du matériel (instrument, locaux, etc.) et du personnel (professionnel et technique)
	
	

	3.7
Description du plan d’analyse des données, s’il y a lieu
	
	

	3.8
Suivi du participant
	
	

	3.9
Inscription à un registre pour études cliniques
	
	

	Questions et commentaires :


	Section 4 :
Considérations éthiques

	
	Acceptable
	Acceptable

sous conditions

	4.1
Description des avantages pour le participant
	
	

	4.2
Description des inconvénients pour le participant (déplacement, séjour hospitalier, tests additionnels, frais personnels, anxiété, etc.)
	
	

	4.3
Description des risques encourus par le participant, s’il y a lieu (effets indésirables de la médication)
	
	

	4.4
Présence d’un comité indépendant en vue d’étudier les effets indésirables
	
	

	4.5
Participation de personnes mineurs ou des majeurs inaptes
	
	

	4.6
Obtention du consentement libre et éclairé
	
	

	4.7
Protection de la confidentialité des données
	
	

	4.8
Modalités de retrait du participant
	
	

	4.9
Information des résultats de recherche
	
	

	4.10
Propriété des données de recherche
	
	

	4.11
Compensation financière des participants
	
	

	4.12
Information complémentaire concernant le projet de recherche
	
	

	Questions et commentaires :


	Section 5 :
Considérations financières

	L’information fournie est suffisante :
	Acceptable
	Acceptable

sous conditions

	5.1
Source de financement du projet de recherche
	
	

	5.2
Date du début du projet de recherche
	
	

	5.3
Date de fin du projet de recherche
	
	

	5.4
Valeur du contrat
	
	

	5.5
Montant versé au chercheur par participant
	
	

	5.6
Rémunération du chercheur
	
	

	Questions et commentaires :


	Section 6 :
Déclaration du chercheur responsable du projet de recherche

	
	Acceptable
	Acceptable

sous conditions

	6.1
Signature du chercheur
	
	

	Questions et commentaires :


Partie III : Évaluation du formulaire de consentement
	Section 1 : Information sur le projet de recherche

	
	Acceptable
	Acceptable

sous conditions

	1.
Logo
	
	

	2.
Date de la version du formulaire
	
	

	3.
Pagination du formulaire
	
	

	4.
Titre du projet de recherche
	
	

	5.
Responsable du projet de recherche au CSSS Alphonse-Desjardins
	
	

	6.
Commanditaire du projet de recherche
	
	

	7.
Introduction
	
	

	8.
Description et but du projet de recherche
	
	

	9.
Nature et durée de la participation au projet de recherche
	
	

	10.
Avantages pouvant découler de la participation au projet de recherche
	
	

	11.
Inconvénients pouvant découler de la participation au projet de recherche
	
	

	12.
Risques (effets indésirables + contraception et grossesse, s’il y a lieu)
	
	

	13.
Compensation financière
	
	

	14.
Information complémentaire concernant le projet de recherche
	
	

	15.
Retrait de la participation au projet de recherche
	
	

	16.
Arrêt du projet de recherche
	
	

	17.
Accès au dossier médical
	
	

	18.
Accès au dossier de recherche
	
	

	19.
Autorisation de communiquer les résultats
	
	

	20.
Confidentialité (données de recherche et autres)
	
	

	21.
Registre
	
	

	22.
Accès au chercheur et procédure d’urgence
	
	

	23.
En cas de plainte
	
	

	24.
Surveillance éthique du projet de recherche
	
	

	25.
Date de rédaction
	
	

	26.
Déclaration du chercheur ou de son représentant
	
	

	Questions et commentaires :


	Section 2 : Consentement

	
	Acceptable
	Acceptable

sous conditions

	27.
Consentement du participant ou du représentant
	
	

	28.
Signature du participant ou du représentant
	
	

	29.
Signature du témoin
	
	

	30.
Date des signatures
	
	

	Questions et commentaires :


Partie IV : Évaluation de l’affiche de recrutement (s’il y a lieu)
	Informations sur le projet de recherche

	
	Acceptable
	Acceptable

sous conditions

	1.
Logo
	
	

	2.
Titre du projet de recherche
	
	

	3.
Responsable du projet de recherche au CSSS Alphonse-Desjardins
	
	

	4.
Description du projet de recherche (objectifs et intervention)
	
	

	5.
Présence d’un volet génétique, s’il y a lieu
	
	

	6.
Critères de sélection des participants
	
	

	7.
Nom et coordonnées de la personne-ressource à contacter
	
	

	8.
Numéro d’approbation du comité d’éthique de la recherche
	
	

	Questions et commentaires :
	
	


Partie V : Questions et commentaires supplémentaires
	Questions et commentaires :


Révision CÉR décembre 2011
Révision CÉR janvier 2011

