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Comité d’éthique de la recherche

Questionnaire 
pour l’approbation d’un projet de recherche en expérimentation humaine

Instructions :

· Consulter le Guide à l’intention du chercheur pour la présentation, l’approbation et le suivi éthique d’un projet de recherche au CSSS Alphonse-Desjardins sur le site Internet du comité d’éthique de la recherche ;

· Remplir ce questionnaire à l’écran ;

N.B. Pour les projets de recherche à risque minimal ainsi que les projets dont la principale source de données est le dossier de l’usager, il existe un formulaire abrégé ;
· Ajouter les documents requis selon le Guide ;
· Soumettre la demande complète et dûment signée au secrétariat du comité d’éthique de la recherche en respectant l’échéancier du Comité disponible sur le site Internet.
Section 1 : Information générale

1.1 Titre du projet de recherche : 

1.2 Chercheur principal (nom, prénom, institution, adresse, titre-fonction, adresse courriel) : 
  
Le titre du projet de recherche ainsi que le nom du chercheur principal peuvent-ils être publiés sur le site Internet du CÉR dans le cadre du résumé des projets actifs ?

 FORMCHECKBOX 
 oui

 FORMCHECKBOX 
 non, seulement les informations suivantes : 

1.3 Responsable du projet de recherche au CSSS Alphonse-Desjardins : 
  
1.4 Chercheurs associés ou co-chercheurs (nom, prénom, institution, adresse, titre-fonction, adresse courriel) :

  
1.5 Collaborateurs (nom, prénom, institution, adresse, titre-fonction, adresse courriel) : 
  
1.6 Commanditaire du projet de recherche ou organisme subventionnaire : 
1.7 Déclaration SIRUL : LE CÉR doit-il transmettre une déclaration de conformité déontologique au système SIRUL de l’Université Laval pour débloquer les fonds de recherche ?


 FORMCHECKBOX 
 oui

 FORMCHECKBOX 
 non 

Section 2 : Considérations scientifiques

Il est essentiel que vous répondiez à toutes les questions en évitant de simplement référer au protocole. Veuillez garder à l’esprit que les membres du comité d’éthique de la recherche ne sont pas, pour la plupart, des experts dans votre spécialité.

2.1 Brève description de la problématique (résumé vulgarisé pour les membres non scientifiques du CÉR, veuillez éviter une simple répétition du protocole de recherche):

  
2.2 Description des objectifs :

Principal : 

  
Secondaire(s) :
  
2.3 État des connaissances actuelles : (Si une recherche semblable a déjà été effectuée chez l’humain, dites pourquoi elle mérite d’être répétée. Si la recherche proposée n’a jamais été effectuée chez l’humain, y a-t-il une recherche animale suffisante pour éclaircir les principaux points d’ordre technique et a-t-on suffisamment évalué les effets toxiques possibles?) (Veuillez joindre les références au besoin.)
2.4 Pertinence du projet (résultats ou bénéfices escomptés pour la clientèle) :

  
Section 3 : Considérations méthodologiques

3.1 Décrire le type de recherche (descriptive, expérimentale, essai clinique, étude de cohorte ou cas-témoin, etc.).
  
3.2 Décrire le traitement ou l’intervention :

 FORMCHECKBOX 
 voir formulaire de consentement
  
3.3 Y a-t-il une collecte de données ou un questionnaire administré au participant en cours de projet?

 FORMCHECKBOX 
 oui;  
Fréquence : 

 FORMCHECKBOX 
 non  

  
3.4 Pour les essais cliniques ou médicamenteux : (cochez la bonne case)
S’agit-il d’une étude randomisée?
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non
Si oui : 
 FORMCHECKBOX 
 ouverte
 FORMCHECKBOX 
 simple insu 
 FORMCHECKBOX 
 double insu


Y a-t-il un placebo?
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non 
Note :
Attester que les autorisations / approbations / avis appropriés des organismes de réglementation ont été obtenus avant le début de l’essai clinique.

3.5 Sélection des participants

3.5.1 Taille de l’échantillon

Nombre d’établissements participants au Québec :


	
	Groupe expérimental

(Nombre de participants)
	Groupe contrôle

(Nombre de participants)
	Total

(Nombre de participants)

	Pour le CSSS Alphonse-Desjardins
	  
	  
	  

	Pour toute l’étude
	  
	  
	  


3.5.2 Décrivez le mode de sélection des participants :

  
Critères d’inclusion : 
  
Critères d’exclusion : 
  
3.5.3 Comment se déroulera le recrutement?

  
3.5.4 Période de recrutement prévue :

  
3.6 Identifier le matériel (ex. : appareillage, réactifs, médicaments) et le personnel requis :

Matériel : (ex. instruments, locaux, réactifs, divers)
  
Personnel : (professionnel et technique)
  
Médicaments :

Nom générique :
  
Nom commercial :
  
Classe pharmaceutique :
  
Présentation du médicament :

Forme pharmaceutique :
  
Dosage :
  
3.7 Description du plan d’analyse des données, s’il y a lieu (statistique ou autre) :
  
3.8 Le participant inscrit au projet sera-t-il suivi? (cochez les éléments pertinents)
 FORMCHECKBOX 
 en centre hospitalier
 FORMCHECKBOX 
 en clinique externe

 FORMCHECKBOX 
 en clinique privée

 FORMCHECKBOX 
 autre établissement
3.9 Le projet de recherche est-il inscrit à un registre pour études cliniques ? (par exemple : ClinicalTrials.gov)
 FORMCHECKBOX 
 oui; 
lequel ? 

 FORMCHECKBOX 
 non

 FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas

Section 4 : Considérations éthiques

4.1 Quels sont les avantages pour le participant ?

 FORMCHECKBOX 
 voir formulaire de consentement

  
4.2 Quels sont les inconvénients encourus par le participant (déplacement, séjour hospitalier, tests additionnels, absence au travail, frais personnels divers, anxiété accrue, etc.) ?

 FORMCHECKBOX 
 voir formulaire de consentement

  
4.3 Quels sont les risques pouvant être encourus par le participant (effets indésirables de la médication, contraception et grossesse) ?

 FORMCHECKBOX 
 voir formulaire de consentement

  
4.4 Un comité indépendant a-t-il été structuré en vue d’étudier les effets indésirables rencontrés dans ce projet de recherche ?


 FORMCHECKBOX 
 oui

 FORMCHECKBOX 
 non

4.5 La recherche peut-elle inclure des :


Mineurs (< 18 ans)


 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non


  

  

Personnes légalement incompétentes
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non


  

  
Si oui, quelles sont les mesures envisagées pour protéger les droits de ces personnes ?

  
4.6 Comment allez-vous obtenir le consentement éclairé des participants? (joindre une copie du formulaire de consentement tel que vous vous proposez de l’utiliser pour votre recherche) ?

  
4.7 Quelles mesures sont prévues pour assurer la confidentialité ?

 FORMCHECKBOX 
 voir formulaire de consentement

  
4.8 Précisez les modalités de retrait du participant au projet de recherche :

 FORMCHECKBOX 
 voir formulaire de consentement

  
4.9 Quels sont les mécanismes prévus pour que les participants puissent éventuellement être informés des résultats de votre recherche ?

 FORMCHECKBOX 
 Lettre aux participants
 FORMCHECKBOX 
 Diffusion dans les médias locaux

 FORMCHECKBOX 
 Rencontre avec un membre de l’équipe de recherche
4.10 Les renseignements recueillis demeureront-ils la propriété exclusive d’une compagnie pharmaceutique ou à un organisme extérieur à l’institution ?

  
4.11 Les sujets que vous vous proposez de recruter recevront-ils une compensation monétaire en échange de leur participation ?


 FORMCHECKBOX 
 oui

 FORMCHECKBOX 
 non

Si oui, s’agira-t-il :


Somme prévue

d’une somme fixe?

   FORMCHECKBOX 
 oui 
 FORMCHECKBOX 
 non


$
d’une somme équivalente aux
dépenses encourues?

 FORMCHECKBOX 
 oui 
 FORMCHECKBOX 
 non


$
d’une somme équivalente au

temps de travail perdu?

 FORMCHECKBOX 
 oui 
 FORMCHECKBOX 
 non


$
  
autres?      

 FORMCHECKBOX 
 oui 
 FORMCHECKBOX 
 non


$
4.12 Information complémentaire concernant le projet de recherche :

  

Section 5 : Considérations financières

5.1
Précisez la source de financement du projet de recherche :

 FORMCHECKBOX 
 Organisme subventionnaire provincial 

le nommer : 




 FORMCHECKBOX 
 Organisme subventionnaire fédéral 

le nommer : 




 FORMCHECKBOX 
 Organisme privé 

le nommer : 



Veuillez indiquer le nom et les coordonnées de la personne-ressource pour la facturation :
 FORMCHECKBOX 
 CSSS Alphonse-Desjardins/Centre de


recherche; 
le nommer : 




 FORMCHECKBOX 
 Fondations du CSSS; 

le nommer : 




 FORMCHECKBOX 
 Fondation caritative; 

le nommer : 




 FORMCHECKBOX 
 Source mixte; 

les nommer : 




 FORMCHECKBOX 
 Autre; 

le nommer : 



5.2 Date du début du projet de recherche :

  

5.3 Quand prévoyez-vous que la recherche entreprise sera terminée ?



  
5.4 Quelle est la valeur du contrat ?

  

5.5 Quel est le montant versé par participant ?

  

5.6 Quelle est la rémunération que le chercheur touchera dans le cadre des activités de recherche reliées à ce projet ? 
  

Section 6 : Déclarations des responsables du projet de recherche

6.1
Déclaration du responsable du projet de recherche

J’atteste que les informations contenues dans ce formulaire ont été données de bonne foi et au meilleur de mes connaissances et que j’assumerai le rôle et les responsabilités qui m’incombent lors de la réalisation de ce projet.
J’autorise l’établissement à ce que soient communiqués aux autorités compétentes des renseignements personnels permettant de m’identifier si une allégation de manquement à l’éthique, de manquement à l’intégrité scientifique, de conflit d’intérêt non divulgué ou une plainte formulée à l’égard de ma conduite me mettant en cause s’avérait fondée.

Chercheur :
Signature:


Date :



S’il y a lieu, directeur(trice) de la recherche :

Signature:


Date :



� Ajuster le nom en fonction du contexte
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