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Version : septembre 2012

LE CONSEIL DES COMITÉS D’ÉTHIQUE DE LA RECHERCHE (CCÉR) :

FORMULAIRE DE DEMANDE COMMUN DES CÉR 

INSTRUCTIONS :
1) Veuillez vous reporter au guide intitulé : Lignes directrices communes en vue de la demande d’approbation au CÉR du CCÉR pour remplir ce formulaire. Il est important de remplir toutes les sections de ce formulaire avant que votre demande puisse être prise en considération en vue de l’approbation éthique par le Comité d’éthique de la recherche (CÉR) de l’établissement où la recherche sera effectuée (c.-à-d. l’établissement de recherche). Si une section ne s’avère pas pertinente, veuillez inscrire « sans objet » et fournir une brève description dans l’espace correspondant. À moins d’indication contraire, ne vous reportez à aucun autre document et ne joignez aucun autre document pour remplir une section de la demande auprès du CÉR. 
2) Vous devez remettre une demande dûment remplie et tout document pertinent (ex., protocole original de l’étude, brochure du chercheur) au site principal en vue de la révision par CÉR, ainsi qu’à chaque établissement où cette recherche sera effectuée. En sélectionnant un site primaire aux fins de la révision par le CÉR, reportez-vous aux Lignes directrices communes en vue de la demande d’approbation au CÉR du CCÉR pour tout renseignement additionnel. Chaque candidat est responsable de communiquer avec les établissements de recherche respectifs du CÉR pertinent (consultez l’Annexe A pour une liste des coordonnées) afin d’obtenir des consignes quant : a) au nombre d’exemplaires que vous devez remettre, b) aux dates limites de soumission, etc. 
EXAMEN ÉTHIQUE ET ÉTAT DE L’APPROBATION :
Établissements de recherche du CCÉR dans la région d’Ottawa
	Demande présentée à :
(cochez toutes les cases correspondantes) :


	*Examen éthique et état de l’approbation :
(Cochez toutes les cases correspondantes et indiquez la date au besoin)

	
	Date de soumission de la demande
	Établissement principal en vue de l’examen par le CÉR
	Examen en cours
	Réception de l’approbation conditionnelle
	Date de l’approbation finale du CÉR


	□
	Université d’Ottawa – 

Sciences sociales et humanités
	
	□
	□
	□
	

	□
	Université d’Ottawa – 

Sciences de la santé et Sciences 
	
	□
	□
	□
	

	□
	L’Institut de cardiologie de l’Hôpital d’Ottawa
	
	□
	□
	□
	

	□
	L’Hôpital d’Ottawa
	
	□
	□
	□
	

	□
	Centre hospitalier pour enfants de l’est de l’Ontario 
	
	□
	□
	□
	

	□
	Services de santé Royal Ottawa
	
	□
	□
	□
	

	□
	Service de santé Soins continus Bruyère
	
	□
	□
	□
	

	□
	Le Centre de réadaptation de L’Hôpital d’Ottawa
	
	□
	□
	□
	

	□
	Hôpital Montfort
	
	□
	□
	□
	

	□
	Autre (précisez) :
	
	□
	□
	□
	


* Veuillez inclure toute correspondance pertinente reliée à l’examen éthique de l’étude de recherche par un CÉR du CCÉR (ex., lettre de révision d’un CÉR, réponse à toute préoccupation du CÉR concerné, lettre d’approbation). Si vous déposez une demande auprès de plus d’un établissement, veuillez indiquer quel site agira à titre d’établissement principal aux fins de l’examen éthique – Veuillez consulter les directives en vue de la sélection du site principal aux fins de l’examen du CÉR. 
DEMANDE D’EXAMEN DÉONTOLOGIQUE
Assurez-vous de faire appel aux Lignes directrices communes en remplissant votre demande         

1. TITRE DU PROTOCOLE :     

2.
DURÉE DE L’ÉTUDE
Date prévue de début :
  /  /     JJ/MM/AAAA 







Date prévue de fin :
  /  /     JJ/MM/AAAA


3. 
ORIGINE DE L’ÉTUDE (cochez une seule option) : 

 FORMCHECKBOX 
 a) Chercheur :
 FORMCHECKBOX 
 b) Commanditaire :
i) Veuillez indiquer le nom et les coordonnées du commanditaire :
      
ii) Pays
     
4.
CHERCHEUR PRINCIPAL (Reportez-vous aux Lignes directrices) 

Il s’agit de la personne qui se chargera de l’ensemble des responsabilités relatives à ce projet pour tous les établissements de recherche concernés. 
	Nom
	     
	Prénom
	     

	Titre/poste
	     
	Tél.
	(   )    -     poste      

	
	
	Téléc.
	(   )   -    

	Département/unité et lieu

	     
	Courriel
	     

	Division/

portfolio
	     
	Signature

	


5.
CHERCHEUR PRINCIPAL DU SITE (Pour tout projet multicentrique du CCÉR, veuillez copier et coller toute copie supplémentaire de cette section afin d’identifier chacun des chercheurs principaux du site et ce, pour chaque établissement concerné)
Êtes-vous affilié à _________________________ (inscrivez le nom de l’établissement de recherche) et agirez-vous à titre de personne ressource de l’étude pour le Comité d’éthique de la recherche de cet établissement?   FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Non      Si non, demandez à une personne déléguée de remplir la section 6a.
	Nom
	     
	Prénom
	     

	Titre/poste
	     
	Tél.
	(   )   -     poste      

	
	
	Téléc.
	(   )   -    

	Département/unité et lieu

	     
	Courriel
	     

	Division/

portfolio
	     
	*Signature
(voir ci-dessous)
	



* Consentement du chercheur principal du site – En apposant ma signature ci-dessus, j’exerce l’entière responsabilité du respect des normes éthiques et scientifiques relatives à cette étude au sein de mon établissement de recherche comme il est décrit dans cette demande au CÉR et à la documentation à l’appui (ex., protocole), et je consens à effectuer cette étude conformément à l’Énoncé de politique des trois Conseils : Éthique de la recherche portant sur des êtres humains et à toute autre réglementation ou directive appuyée par cet établissement de recherche. Je certifie que tous les chercheurs et les autres membres du personnel prenant part à ce projet dans cet établissement possèdent les qualifications et l’expérience nécessaires et qu’autrement, ils seront soumis à une formation ou une supervision afin d’assurer qu’ils soient en mesure de s’acquitter de leurs responsabilités dans le cadre de ce projet. 
_____ En apposant mes initiales ici, je certifie répondre aux exigences de « chercheur qualifié », conformément à la définition de Santé Canada.
 FORMCHECKBOX 
 Sans objet
6.
COLLABORATEURS (Reportez-vous aux Lignes directrices) 

Si le chercheur principal du site n’est pas affilié à l’établissement de recherche, ou s’il y est affilié, mais n’est pas en mesure d’agir à titre de personne-ressource pour le CÉR de l’établissement de recherche, un collaborateur devra être affecté à titre de responsable. Veuillez inscrire les informations pertinentes dans la section 6a ci-dessous. 
 Si ce n’est pas le cas, cochez la case « Sans objet » et inscrivez les collaborateurs dans la section 6b. 
 FORMCHECKBOX 
  Sans objet
	a) Nom
	     
	Prénom
	     

	Titre/poste
	     
	Tél.
	(   )   -     poste      

	
	
	Téléc.  
	(   )   -    

	Département/unité et lieu

	     
	Courriel
	     

	Division/

portfolio
	     
	Signature

	


Je suis affilié au _____________________________ (inscrivez le nom de l’établissement de recherche) et j’agirai à titre de personne-ressource de l’étude pour le CÉR de cet établissement.

 FORMCHECKBOX 
 Oui 

 FORMCHECKBOX 
 Non  

6.
COLLABORATEURS (suite)
	b) Nom
	     
	Prénom
	     

	Titre/poste
	     
	Tél.
	(   )   -     poste      

	
	
	Téléc.  
	(   )   -    

	Département/unité et lieu

	     
	Courriel
	     

	Division/

portfolio
	     
	Signature

	


	c) Nom
	     
	Prénom
	     

	Titre/poste
	     
	Tél.
	(   )   -      poste      

	
	
	Téléc.   
	(   )   -    

	Département/unité et lieu

	     
	Courriel
	     

	Division/

portfolio
	     
	Signature :


	


	d) Nom
	     
	Prénom
	     

	Titre/poste
	     
	Tél.
	(   )   -       poste      

	
	
	Téléc.  
	(   )   -    

	Département/unité et lieu

	     
	Courriel
	     

	Division/

portfolio
	     
	Signature

	


	e) Nom
	     
	Prénom
	     

	Titre/poste
	     
	Tél.
	(   )   -       poste      

	
	
	Téléc.  
	(   )   -    

	Département/unité et lieu

	     
	Courriel
	     

	Division/

portfolio
	     
	Signature

	


	f) Nom
	     
	Prénom
	     

	Titre/poste
	     
	Tél.
	(   )   -       poste      

	
	
	Téléc.  
	(   )   -    

	Département/unité et lieu

	     
	Courriel
	     

	Division/

portfolio
	     
	Signature

	


Au besoin, veuillez copier et coller toute copie supplémentaire de cette section afin d’identifier chacun des collaborateurs. 
7.
TYPE D’ÉVALUATION (Reportez-vous aux Lignes directrices)
Veuillez indiquer si vous demandez une évaluation complète ou une évaluation accélérée (communiquez avec chacun des établissements de recherche afin d’obtenir des renseignements quant aux critères pour ces évaluations). 
	 FORMCHECKBOX 

	Évaluation complète

	 FORMCHECKBOX 

	Évaluation accélérée


8.
TYPE D’ÉTUDE ET MÉTHODOLOGIE DE L’ÉTUDE 
(Reportez-vous aux Lignes directrices)


 (Veuillez décrire le projet de recherche en cochant toutes les cases pertinentes)
	a) Type d’étude :

	 FORMCHECKBOX 

	Étude expérimentale / Essai clinique

	 FORMCHECKBOX 

	Étude pharmaceutique (cochez une case) :   Phase I  FORMCHECKBOX 
      Phase II  FORMCHECKBOX 
     Phase III  FORMCHECKBOX 
      Phase IV  FORMCHECKBOX 
               

	 FORMCHECKBOX 

	Étude par observation

	 FORMCHECKBOX 

	Étude pilote

	 FORMCHECKBOX 

	Suite d’un projet approuvé antérieurement (No de protocole ou titre :      )

	 FORMCHECKBOX 

	Étude génétique (assurez-vous de remplir l’annexe génétique et de le joindre à votre demande)

	 FORMCHECKBOX 

	Évaluation de programme

	 FORMCHECKBOX 

	Examen de dossiers médicaux

	 FORMCHECKBOX 

	Étude qualitative (ex. étude de cas, etc.)

	 FORMCHECKBOX 

	Études comportant l’utilisation secondaire de renseignements personnels sur la santé ou d’autres 

renseignements confidentiels.

	 FORMCHECKBOX 

	Sondage

	 FORMCHECKBOX 

	Autre (précisez) :

	b) Méthodologie de l’étude

	 FORMCHECKBOX 

	Étude expérimentale contrôlée (ex. essai contrôlé à répartition aléatoire)

	 FORMCHECKBOX 

	Étude expérimentale à :
	 FORMCHECKBOX 

	Simple insu
	 FORMCHECKBOX 

	Double insu (ou plus)

	 FORMCHECKBOX 

	Étude contrôle de cas

	 FORMCHECKBOX 

	Étude cohorte

	 FORMCHECKBOX 

	Étude en coupe

	 FORMCHECKBOX 

	Étude longitudinale

	 FORMCHECKBOX 

	Étude de cas

	 FORMCHECKBOX 

	Étude d’assurance de la qualité 
	 FORMCHECKBOX 
 dans un seul établissement  
	 FORMCHECKBOX 
 dans plusieurs établissements
	

	 FORMCHECKBOX 

	Autre (précisez) :


9.
PROJETS DE RECHERCHE EXIGEANT L’APPROBATION DE SANTÉ CANADA (Reportez-vous aux Lignes directrices)

 FORMCHECKBOX 

Sans objet
	 FORMCHECKBOX 

	Recherche sur des instruments médicaux
Veuillez indiquer l’état de la demande ou de l’approbation de Santé Canada :


	
	 FORMCHECKBOX 

	Demande/approbation de Santé Canada ci-jointe (insérez à la prochaine page)

	
	 FORMCHECKBOX 

	Le chercheur devra obtenir une lettre d’approbation conditionnelle du CÉR afin d’obtenir une attestation de « non-objection » de Santé Canada. Les lettres d’approbation conditionnelles seront remises uniquement si l’approbation du CÉR constitue le seul obstacle à la délivrance de l’approbation de Santé Canada. 
Veuillez transmettre l’attestation de « non-objection » au bureau du CÉR dès que vous l’aurez reçue. Il s’agit d’une étape obligatoire en vue d’obtenir l’approbation finale du CÉR. 

	 FORMCHECKBOX 

	Essai pharmaceutique 
Veuillez joindre une lettre du commanditaire indiquant votre demande/approbation de Santé Canada. Il s’agit d’une étape obligatoire en vue d’obtenir l’approbation finale du CÉR.

	
	 FORMCHECKBOX 

	Demande/approbation de Santé Canada ci-jointe (insérez à la prochaine page)


10.
SOMMAIRE/RÉSUMÉ DE L’ÉTUDE (Reportez-vous aux Lignes directrices)
Ce sommaire doit être rédigé dans un langage clair et non scientifique (environ 200 mots). Veuillez noter qu’il ne s’agit pas d’un substitut au protocole complet, et ne référez pas le lecteur aux sections jointes au protocole.  
     
11.     OBJECTIFS (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) En fonction de la documentation actuelle, justifiez la nécessité de cette étude. Indiquez clairement les objectifs et l’hypothèse que vous tenterez d’évaluer :
     
b) Objectifs du projet :
     
c) Pertinence clinique du projet :
     
12.
DESCRIPTION DES MÉTHODES ET PROCÉDURES 
(Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Méthodologie de l’étude : 

     
b) Principales mesures des résultats :
     
c) Plan en vue de l’analyse des résultats : 

     
13.
JUSTIFICATION DE LA TAILLE DE L’ÉCHANTILLON 
(Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Nombre total de participants à la recherche qui seront recrutés dans l’ensemble des centres à travers le monde :        

b) Nombre total d’établissements       et liste des pays      .  
c) Veuillez indiquer ci-dessous le nombre de participants à la recherche qui sera recruté dans chacun des établissements de recherche du CCÉR :
	Université d’Ottawa – 

Sciences sociales et humanités
	

	Université d’Ottawa – 

Sciences de la santé et Sciences 
	

	L’Institut de cardiologie de l’Hôpital d’Ottawa
	

	L’Hôpital d’Ottawa
	

	Centre hospitalier pour enfants de l’est de l’Ontario 
	

	Services de santé Royal Ottawa
	

	Service de santé Soins continus Bruyère
	

	Le Centre de réadaptation de L’Hôpital d’Ottawa
	

	Hôpital Montfort
	

	Autre (précisez) :
	


d) L’inscription de personnes à plusieurs études risque-t-elle de poser problème à cette population de participants?
      FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non
e) Comment avez-vous obtenu la réponse en 13d? Si la réponse est affirmative, indiquez également comment vous comptez aborder ce problème.


     
f) Pour les études quantitatives, indiquez les calculs de la taille de l’échantillon (reportez-vous à l’Annexe A des Lignes directrices pour de plus amples renseignements). Pour les études qualitatives, indiquez la taille approximative de l’échantillon et justifiez. Vous pouvez également faire référence à votre protocole pour compléter cette information. 
     
14.
DESCRIPTION DE LA POPULATION (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Critères d’inclusion - Qui sera recruté et quels sont les critères employés en vue de la sélection?
     
b) Critères d’exclusion –Quels participants à la recherche seront exclus de participer?
     
c)  À partir de quels groupes linguistiques comptez-vous recruter des participants?   


Francophones FORMCHECKBOX 

        Anglophones  FORMCHECKBOX 

      Autres  FORMCHECKBOX 
  (précisez) :       


Veuillez noter que toute documentation (ex., annonces, textes téléphoniques, formulaires de renseignements et de consentement, sommaire compte-rendu, etc.) devront être traduits dans la langue de chaque groupe linguistique que vous comptez recruter aux fins de cette étude et vous devrez soumettre les textes traduits seulement une fois la version principale (anglaise ou française) approuvée.
15.
IDENTIFICATION ET RECRUTEMENT DES PARTICIPANTS À LA RECHERCHE (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Décrivez dans quelle mesure l’étude de recherche sera publicisée à des fins de recrutement. Si le premier contact s’effectue par le biais d’une lettre, d’un appel, d’un courriel, d’un site Web ou d’une annonce, veuillez joindre des copies du texte en question. Pour toute étude recrutant des participants provenant de groupes linguistiques différents, veuillez soumettre les textes traduits seulement une fois la version principale (anglaise ou française) approuvée.
     
Textes ci-joints :
   
 FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non              FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Textes traduits à suivre :
 FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non              FORMCHECKBOX 
  Sans objet
b) Si l’identification de sujets éventuels doit comporter l’utilisation d’informations obtenues à partir de leurs dossiers de renseignements personnels sur la santé, décrivez comment les membres de l’équipe de soins de santé ou les gardiens des dossiers d’information du participant obtiendront le consentement du patient à ce que le(s) chercheur(s) communiquent avec ce dernier. 
 FORMCHECKBOX 
  Sans objet  
     
c) Une fois identifiés, comment procéderez-vous au recrutement des participants à la recherche?
     
d) Comment le chercheur s’assurera-t-il qu’il n’y aura aucune violation de la confidentialité des participants éventuels au cours du processus de recrutement?
     
e) L’étude inclut-elle des sujets au sein d’un groupe contrôle?   FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, les processus d’identification ou de recrutement diffèrent-ils de la description ci-dessus?   FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, veuillez fournir de plus amples renseignements. 
     
f) Les participants à la recherche seront-ils rémunérés?  FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, veuillez expliquer le motif de cette compensation (ex., remboursement des dépenses, cadeau en guise de remerciement, compensation pour le temps consacré à l’étude, etc.). 
g) Il est strictement interdit de verser des honoraires aux professionnels de la santé ou aux membres du personnel de recherche en vue du recrutement réussi de participants de recherche. Néanmoins, vous pouvez offrir une rémunération pour le temps consacré à l’étude. Si des frais doivent être versés en vue du recrutement de sujets, veuillez fournir les détails pertinents.
 FORMCHECKBOX 
  Sans objet 
     
16.
PROCÉDURE EN VUE D’OBTENIR LE CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Le consentement éclairé sera-t-il obtenu des participants de recherche ou de leurs agents (e.g.,tuteurs/procureurs)
 FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non
Si Oui, veilliez compléter les Sections 16b à 16h.  Si Non, répondez  “Sans objet” aux sections 16b à 16h et veilliez compléter la Section 16i.
b) Indiquez le niveau de lecture du formulaire de renseignements et de consentement. Veuillez inclure une description de la méthodologie utilisée pour déterminer le niveau de lecture. 
     
 FORMCHECKBOX 
  Sans objet
c) Le formulaire de renseignements et de consentement a-t-il été rédigé en fonction du niveau de lecture de l’échantillon de la population visée?  
 FORMCHECKBOX 
 Oui      FORMCHECKBOX 
 Non       FORMCHECKBOX 
 Inconnu       FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Si « non » ou « inconnu », décrivez la méthodologie employée en vue de vous assurer que les sujets de recherche possèdent un niveau de compréhension suffisant pour être en mesure de donner leur consentement éclairé (ex., utilisation d’un niveau de lecture déterminé comme étant généralement approprié pour cette portion de la population). 
     
d) Si le consentement a été obtenu par écrit, veuillez joindre un exemplaire du formulaire de consentement. Si le consentement est oral (en personne ou par téléphone), annexez au formulaire de demande un exemplaire du texte qui sera utilisé lors du processus de consentement et qui sera remis au participant à la recherche à titre indicatif. Pour un exemplaire de formulaire de renseignements et de consentement, veuillez consulter l’Annexe B des Lignes directrices.  
Ci-joint, vous trouverez le formulaire de renseignements et de consentement ou le texte oral : 
 FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non   FORMCHECKBOX 
  Sans objet 
e) Veuillez décrire le processus de consentement (ex., qui obtiendra le consentement et comment le membre du personnel de recherche s’assurera-t-il d’avoir obtenu le consentement « éclairé »?). Advenant un consentement oral, veuillez décrire comment et où vous documenterez le consentement oral de chaque sujet.
     
 FORMCHECKBOX 
  Sans objet
f) Existe-t-il un lien (ex., médecin-patient, employeur-employé, professeur-étudiant) entre les sujets et la personne obtenant le consentement?
 FORMCHECKBOX 
 Oui             FORMCHECKBOX 
 Non     FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Dans l’affirmative, expliquez la nature de ce lien et décrivez les étapes prévues en vue de minimiser le risque de coercition, réelle ou perçue. 
     
g) Prévoyez-vous accéder aux renseignements personnels sur la santé sans avoir d’abord obtenu le consentement?
 FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non      FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Dans l’affirmative, justifiez. Comme le prévoit la Loi sur la protection des renseignements personnels sur la santé, assurez-vous également de joindre un exemplaire du consentement entre le fournisseur de soins de la santé et le(s) chercheur(s) de l’étude, lequel soulignera les termes et les obligations imposés aux chercheurs lorsque ceux-ci doivent faire appel aux renseignements personnels sur la santé à des fins de recherche, sans le consentement du patient.
     
h) Pour toute étude exigeant plus d’un contact avec les participants à la recherche, décrivez la méthodologie employée en vue d’assurer que le consentement qui sera obtenu du participant soit toujours mis à jour.
     
i) Pour toute étude où le consentement éclairé ne sera pas obtenu, justifiez en vertu des exigences précisées aux Chapitres 2.1 c, 2.3 et 2.8 de l’Énoncé de politique des trois conseils : Étique de la recherche avec des êtres humains (reportez-vous aux Lignes directrices pour connaître les exigences qui doivent être satisfaites)
     
17.
CAPACITÉ DE CONSENTIR 
(Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Cette étude de recherche comporte-t-elle la participation de sujets qui ne sont pas en mesure de fournir un consentement éclairé?   FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non   

Dans l’affirmative, justifiez selon les exigences présentées dans les Lignes directrices

     
b) Si cette étude de recherche  comporte la participation de sujets pour qui le pouvoir décisionnel peut être remis en question, veillez décrire les méthodes qui seront utilisées afin d’évaluer la capacité du sujet à donner son consentement.
     
c) Pour les participants qui n’ont pas la capacité à donner le consentement, expliquez comment et de la part de qui le consentement sera obtenu.  De plus, expliquez comment vous allez vous assurez que le consentement obtenu d’une tierce personne sera valide pour la durée de l’étude pourvue que le participant demeure incapable à cet égard.

     
d) Pour des études comportant la participation de sujets pour qui le pouvoir décisionnel peut être remis en question, veuillez préciser la méthodologie employée en vue d’évaluer périodiquement la capacité du sujet à donner son consentement et comment vous procéderez s’il devient possible d’obtenir le consentement du participant.
     
e) Pour des études comportant la participation de sujets dont la capacité décisionnelle peut être remise en question, veuillez préciser les mesures prises afin d’assurer que les participants démontrant des comportements de dissentiment seront exclus lors du recrutement ou retirés de l’étude.
     
f) L’étude de recherche comporte-t-elle la participation de sujets âgés de moins de 18 ans?
  FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, justifiez et expliquez comment vous obtiendrez le consentement et de qui.  
     
g) L’étude de recherche comporte-t-elle des situations d’urgence où il pourrait être impossible d’obtenir le consentement?   FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, veuillez justifier la raison pour laquelle vous procéderiez sans consentement, et indiquez la procédure en vue d’obtenir le consentement à l’utilisation des données advenant que le participant à la recherche soit en mesure de fournir son consentement. 

      
18.
RISQUES, AVANTAGES ET NORMES HABITUELLES RELATIVES AUX SOINS (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Pour toute étude de recherche effectuée avec des patients du site de recherche, indiquez les normes habituelles relatives aux soins pour cette population et pour cet établissement, et décrivez dans quelle mesure ces normes habituelles seront influencées par la participation à cette étude. Si les changements au niveau des normes relatives aux soins doivent varier en fonction du groupe auquel le patient sera affecté, documentez ces changements pour chacun des groupes.
 FORMCHECKBOX 
  Sans objet
     
b) Pour toute étude ne comportant pas la participation de patients et dans laquelle les participants de recherche seront recrutés à partir d’une autre source (ex., grand public), indiquez la fréquence, la durée et la nature des contacts avec les participants à la recherche qui seront requis dans le cadre de cette étude. 
 FORMCHECKBOX 
  Sans objet
     
c) Veuillez indiquer l’ensemble des risques associés à cette étude. Lorsque le sujet de recherche est un patient, indiquez les risques comparativement aux soins qui seraient normalement dispensés au patient. Si les risques varient en fonction du groupe auquel le sujet de recherche est affecté, précisez ces risques pour chaque groupe.

     
d) La participation à cette étude influera-t-elle sur les soins futurs du participant?
     
e) La prise en charge de l’état du sujet de recherche sera-t-elle prolongée ou retardée en raison de sa participation à cette recherche?    FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non    FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Dans l’affirmative, indiquez tout risque associé à ce délai ou cette prolongation (ex., période d’élimination, retard du traitement ou absence de traitement).
     
f) Les sujets de recherche seront-ils privés de thérapies, d’interventions diagnostiques ou d’informations standards en raison de cette étude?  
 FORMCHECKBOX 
 Oui            FORMCHECKBOX 
 Non              FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Dans l’affirmative, veuillez décrire les risques et les avantages pour le participant. Dans les cas où les risques encourus sont plus élevés que ceux associés aux soins habituels, veuillez fournir une justification pour l’exposition des participants à la recherche à ces risques additionnels. 
     
g) Les participants à l’étude sont-ils soumis à des restrictions quelconques? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui       FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, veuillez fournir les explications nécessaires.
     
h) Ferez-vous appel à des placebos?   FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, veuillez fournir les explications nécessaires et justifier votre réponse conformément à l’Énoncé de politique des trois Conseils (reportez-vous aux Lignes directrices).
     
i) Cette étude comporte-t-elle un subterfuge quelconque ou l’absence de divulgation de renseignements aux participants de l’étude?
    FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non 
Dans l’affirmative, veuillez fournir les justifications nécessaires en vue de l’emploi de ces techniques (reportez-vous aux Lignes directrices pour connaître l’ensemble des conditions régissant l’utilisation de ces techniques). 
     
j) Décrivez tout critère relatif au retrait prématuré des participants à la recherche. 
     
k) Décrivez tout bienfait possible à l’endroit des participants à la recherche qui prennent part à cette étude de recherche. 
     
19.
CONFIDENTIALITÉ (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Inscrivez les types de dossiers contenant des renseignements personnels auxquels vous aurez accès au cours de cette étude. Veuillez décrire les exigences du gardien des renseignements sur la santé quant à l’accès à ces derniers, et indiquez si vous avez su répondre à ces exigences et si l’accès a été approuvé. 

     
b) Veuillez décrire les procédures auxquelles vous comptez faire appel en vue de maintenir la confidentialité des données pour la période pendant laquelle elles contiennent des informations personnelles et décrivez  l’ensemble des médias (ex., dossiers papier, bandes sonores, bandes vidéo, bases de données informatiques, bases de données sur le Web) qui seront utilisés à des fins de stockage d’informations.
     
c) Veuillez décrire clairement comment et quand les données seront encodées en vue de supprimer tout identificateur personnel des données qui auront été recueillies dans le cadre de cette étude. 
     
d) Si les données contenant des identificateurs personnels ne sont pas encodées aussitôt que possible, veuillez en expliquer la raison.
 FORMCHECKBOX 
  Sans objet
     
e) Veuillez indiquer où la liste de codes sera entreposée et à quel moment vous prévoyez la supprimer. Veuillez noter que le service des archives médicales de certains établissements offre un service de stockage de liste de codes pour des périodes de temps prolongées (ex., 25 ans).
     
f) Si des données contenant des identificateurs personnels doivent être transmises à un autre établissement, donnez-en la raison. De plus, veuillez décrire les méthodes employées en vue de conserver la confidentialité de cette information au centre destinataire. (Reportez-vous aux Lignes directrices pour les exigences particulières). Veuillez également décrire le processus de transfert de renseignements vers un autre établissement dans le formulaire de renseignements et de consentement. 
     
g) Veuillez indiquer la période pour laquelle les données seront sauvegardées, la façon dont vous prévoyez les supprimer, et les mesures prises afin d’assurer de façon continue la confidentialité de la banque de données.  
     
h) Si votre étude comporte la collecte d’échantillons biologiques humains (p. ex., sang, tissu, urine, etc), veuillez indiquer si les échantillons seront supprimés d’identificateurs personnels, où seront entreposés les échantillons, pour quelle période de temps et comment vous prévoyez détruire les échantillons.    
     
i) Le personnel du projet de recherche devra-t-il signer une promesse de non-divulgation conformément à la politique et aux procédures de l’établissement de recherche?    FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non          FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Si « non » ou « sans objet », veuillez fournir les explications nécessaires. 
     
20.       LA SURVEILLANCE ET LE SUIVI (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Un plan de surveillance et de suivi de l’étude a-t-il été mise en place (ex., vérification interne ou visites du commanditaire)?  FORMCHECKBOX 
 Oui            FORMCHECKBOX 
 Non  

Dans l’affirmative, offrez une brève description et annexez votre plan. 
     
b) Pour toute recherche initiée par le commanditaire (ex., étude pharmaceutique, instruments médicaux), un comité de surveillance et de pharmacovigilance a-t-il été mis en place?  FORMCHECKBOX 
 Oui            FORMCHECKBOX 
 Non           FORMCHECKBOX 
  Sans objet 

Dans l’affirmative, veuillez décrire la constitution des membres du comité. Les membres du comité sont-ils indépendants de l’étude ou du commanditaire?
     
c) Des analyses intérimaires ont-elles été prévues?   FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non  

Dans l’affirmative, fournissez une brève description.
     
d) Décrivez toute règle d’interruption relative à cette étude. 
     

21.
PUBLICATION ET DIFFUSION DES RÉSULTATS 


(Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Si cette étude est subventionnée, le(s) chercheur(s) devra-t-il obtenir l’approbation du commanditaire avant de publier ou de divulguer les résultats?   
 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non   FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Dans l’affirmative, veuillez fournir les explications nécessaires. 
     
b) Donnez un aperçu de la méthode employée pour transmettre les résultats de l’étude.
     
c) Veuillez indiquer si le sommaire de l’étude sera offert dans plusieurs langues.
Anglais  
 FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non  
Français   
 FORMCHECKBOX 
 Oui           FORMCHECKBOX 
 Non  
Autre 
  
 FORMCHECKBOX 
 Oui            FORMCHECKBOX 
 Non   Dans l’affirmative, veuillez préciser.       
22.
BUDGET (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) S’agit-il d’une étude subventionnée?     FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non 

b) Dans l’affirmative, indiquez :

Nom de l’organisme ou du commanditaire :      

Nom de la personne-ressource de l’organisme ou du commanditaire :      

Adresse :      

Téléphone :      

Courriel :      

Numéro de protocole de l’organisme/commanditaire (le cas échéant) :     

Montant de la subvention :       $

 c) Si non, avez-vous déposé une demande de subvention :  FORMCHECKBOX 
Oui          FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative, veuillez indiquer le nom de l’organisme ou du commanditaire :





     

 FORMTEXT 
    

Montant de la subvention demandée :  



               

Date de la soumission :




  /  /         









JJ/MM/AAAA
d) Vous trouverez un budget détaillé en annexe.    FORMCHECKBOX 
 Oui        FORMCHECKBOX 
 Non
e) Si vous n’avez pas obtenu de financement ou si vous avez obtenu qu’un financement partiel, veuillez décrire comment les coûts relatifs à cette étude de recherche seront défrayés.
     
23.
CONTRATS (Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Veuillez fournir une liste et joindre les copies des contrats/consentements avec le(s) commanditaire(s), les organismes publics de financement ou tout autre parti (ex., titulaires du droit d’auteur) qui sont reliés à cette étude. Ces contrats/consentements pourraient inclure, sans s’y limiter, des consentements d’essai clinique, des consentements au transfert d’échantillons de tissus humains, des accords d’autorisation à l’utilisation d’objets protégés par un droit d’auteur
     
L’ensemble des contrats a été transmis aux départements pertinents de l’établissement de recherche.

 FORMCHECKBOX 
Oui            FORMCHECKBOX 
 Non          FORMCHECKBOX 
  Sans objet 
         
Si non, veuillez fournir les explications nécessaires. 
     
b) Veuillez indiquer qui sera chargé de couvrir les frais associés au traitement qui ne seraient pas couverts par le régime provincial d’assurance-maladie advenant un dommage découlant directement de la participation à cette étude de recherche (c.-à-d. le commanditaire, l’établissement, autre).
     
24.
POSSIBILITÉ DE CONFLITS D’INTÉRÊTS 
(Reportez-vous aux Lignes directrices)
a) Veuillez indiquer si le chercheur principal, le chercheur du site ou l’un ou l’autre des collaborateurs intervenant dans cette étude de recherche ou tout membre de leur famille immédiate :
i) Agit à titre de conseiller, d’employeur, de chef, de directeur ou de consultant aux fins du commanditaire?  FORMCHECKBOX 
Oui         FORMCHECKBOX 
 Non

ii) A des intérêts financiers directs ou indirects avec le commanditaire (ex., actions), ou encore avec le médicament, l’instrument ou la technologie employés (ex., brevets) dans le cadre de cette étude de recherche?

 FORMCHECKBOX 
Oui         FORMCHECKBOX 
 Non
iii) Recevra des honoraires ou d’autres avantages financiers du commanditaire (sauf pour les frais de gestion ou le salaire habituellement versé)? 
 FORMCHECKBOX 
Oui        FORMCHECKBOX 
 Non
iv) Bénéficiera d’une prime en vue du recrutement de participants de recherches aux fins de cette étude?

 FORMCHECKBOX 
Oui         FORMCHECKBOX 
 Non
Dans l’affirmative à l’une ou l’autre de ces questions, annexez une lettre décrivant ces activités. Veuillez inclure une description de tout conflit d’intérêt (réel, apparent ou possible) relié à ce projet. 
b) Cette étude est-elle conforme aux politiques actuels de l’établissement de recherche en ce qui a trait aux « conflits d’intérêts » ?  FORMCHECKBOX 
Oui  FORMCHECKBOX 
 Non  FORMCHECKBOX 
  Sans objet
Si non ou sans objet, veuillez fournir les explications nécessaires. 
     
25. APPROBATION DU PROGRAMME / DE LA DIVISION / DU DÉPARTEMENT 
(Il est important que ce ne soit pas un administrateur affecté à titre de chercheur principal, chercheur principal du site ou collaborateur qui remplisse cette section)
Les administrateurs de l’hôpital et de l’université partagent la responsabilité relative aux activités de recherche au sein de leur division, de leur département ou de leur programme. Cette section exigeant des signatures a pour but d’assurer que les administrateurs des sites de recherches concernés sont informés de : a) toute activité de recherche effectuée au sein de leur division, département ou programme et, b) de l’impact de ces activités sur les ressources au sein de leur division, département ou programme, ainsi que sur les patients desservis par ces derniers. 

J’ai examiné cette demande et en apposant ma signature ci-dessous, je certifie que :
a) cette étude est conforme aux politiques et à la mission de cet hôpital ou cette faculté.  

 FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non           FORMCHECKBOX 
  Sans objet
b) les ressources de l’étude (budget, locaux et personnel de soutien) et les ressources de ma division, mon département ou mon programme s’avèrent suffisantes en vue de mener à bien cette étude.

 FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non           FORMCHECKBOX 
  Sans objet
c) il y a un nombre suffisant de participants à la recherche potentiels en vue de l’inscription à cette étude. 

 FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non            FORMCHECKBOX 
  Sans objet 

d) le taux de recrutement à des études cliniques pour cette population n’est pas excessif. 

 FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
 Non            FORMCHECKBOX 
  Sans objet

Nom :

     

Téléphone :
 (   )   -     poste      

Titre/poste :

     

Dép./unité et lieu :
     

Signature :

     

Date :


     
Veuillez noter : Advenant que l’étude influe sur plus d’un centre de coûts au sein de l’établissement, assurez-vous de remplir des copies séparées de la section 24 pour chaque centre de coûts respectif. Veuillez communiquer avec chaque établissement de recherche afin d’identifier l’administrateur approprié. 

26. 
PLANIFICATION DES MESURES D’URGENCE 
(Reportez-vous aux Lignes directrices)
Décrivez les mesures d’urgence pour ce projet advenant que l’établissement hospitalier de recherche doive fermer ses portes, à l’exception des membres essentiels du personnel en cas d’épidémie, de pandémie ou de désastre public. Pour ces mesures d’urgence, veuillez décrire les étapes qui seront entreprises en vue de la suspension du projet dans cet établissement hospitalier de recherche. Advenant que la suspension du projet de recherche risque d’entraîner des conséquences adverses pour les sujets du projet de recherche, décrivez les étapes appropriées en vue de mitiger ces risques et de protéger les intérêts des sujets de recherche.
     
Annexe A : Coordonnées des personnes-ressources 
Pour les Conseils d’éthique de la recherche (CÉR) du CCÉR
	Nom du CÉR

	Nom du président
	Personne-ressource du CÉR


	Université d’Ottawa :

Le CÉR des sciences sociales et humanités

	Barbara Graves
Faculté d’éducation

Pavillon Lamoureux, pièce 478

Université d’Ottawa 

Ottawa (Ontario)  K1N 6N6
(613) 562-5800, poste 2225
bgraves@uottawa.ca


	Mélanie Rioux
Pavillon Tabaret 
550 Cumberland, pièce 154 
Université d’Ottawa 
Ottawa (Ontario)  K1N 6N5
(613) 562-5387
ethique@uottawa.ca 



	Université d’Ottawa :

Le CÉR des sciences de la santé et science 

	Daniel Lagarec

dlagarec@uottawa.ca
	Mélanie Rioux

Pavillon Tabaret 

550 Cumberland, pièce 154 

Université d’Ottawa 
Ottawa (Ontario)  K1N 6N5

(613) 562-5387

ethique@uottawa.ca 



	Le CÉR de l’Institut de cardiologie de l’Hôpital d’Ottawa

	Dr Richard Davies
Salle H2402 
40, rue Ruskin 

Ottawa (Ontario)  K1Y 4W7

rfdavies@ottawaheart.ca

	Mary Ann Laviolette

725, avenue Parkdale
Ottawa (Ontario)  K1Y 4E9
(613) 798-5555, poste 15072

mlaviolette@ohri.ca

	Le CÉR de L’Hôpital d’Ottawa

	Dr Raphael Saginur
725, avenue Parkdale 

Ottawa (Ontario)  K1Y 4E9 

rsaginur@ohri.ca

	Mary Ann Laviolette
725, avenue Parkdale
Ottawa (Ontario)  K1Y 4E9
(613) 798-5555, poste 15072

mlaviolette@ohri.ca 


	Le CÉR du Centre hospitalier pour enfants de l’est de l’Ontario 
	Dre Carole Gentile

401, chemin Smyth
Ottawa (Ontario)  K1H 8L1

(613) 737-7600, poste 3624 gentile@cheo.on.ca

	Sharon Haig
401, chemin Smyth, salle 250F 
Ottawa (Ontario)  K1H 8L1
(613) 737-7600, poste 2128
shaig@cheo.on.ca 



Annexe A : Coordonnées des personnes-ressources 

Pour les Conseils d’éthique de la recherche (CÉR) du CCÉR (suite)
	Nom du CÉR


	Nom du président
	Personne-ressource du CÉR



	Le CÉR des Services de santé Royal Ottawa
	Dr Pierre Blier
1145, avenue Carling
Ottawa (Ontario)  K1Z 7K4

(613) 722-6521, poste 6944
pierre.blier@theroyal.ca 
	Keith Busby

1145, avenue Carling
Ottawa (Ontario)  K1Z 7K4

(613) 722-6521, poste 6214

kbusby@rohcg.on.ca


	Le CÉR du Service de santé Soins continus Bruyère
	Dre Dorothy Kessler
43, rue Bruyère
Ottawa (Ontario)  K1N 5C8

(613) 562-6262, poste 1420
dkessler@bruyere.org

	Debbie Brown
43, rue Bruyère
Ottawa (Ontario)  K1N 5C8

(613) 562-6262, poste 4003

dbrown@bruyere.org
 

	Le CÉR de l’Hôpital Montfort
	Lynn Casimiro Pht., Ph.D.

713 ch. Montréal - 2D133

Ottawa (Ontario) K1K 0T2

(613) 746-4621 poste 6000

lynncasimiro@montfort.on.ca 
	Christian Bergeron, Ph.D. (c)

713 ch. Montréal - 2D135

Ottawa (Ontario) K1K 0T2

(613) 746-4621 poste 2221

christianbergeron@montfort.on.ca
Redna Merlus

713 ch. Montréal - 2D135

Ottawa (Ontario) K1K 0T2

(613) 746-4621 poste 6058

rednamerlus@montfort.on.ca
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