MODÈLE DE Formulaire d’information et de consentement
du COMITÉ D’ÉTHIQUE DE LA RECHERCHE (CÉR)

DU CHU SAINTE-JUSTINE

Adopté par le Comité d’éthique de la recherche et le Conseil d’administration du 
CHU Sainte-Justine le 17 décembre 2001 et 
amendé le 28 février 2007, le 13 juin 2007, 14 novembre 2007 et le 15 janvier 2009.
À tous les chercheurs et chercheuses du CHU Sainte-Justine,
Vous trouverez ci-joint le modèle de formulaire de consentement adopté et récemment révisé par le Comité d’éthique. Ce modèle vise à vous aider à rédiger des formulaires de consentement pour vos projets de recherche.
C’est un outil de travail  qui implique une certaine adaptation pour chacun des projets du Centre de recherche.  Par exemple, s’il n’y a pas de conflit d’intérêt, il n’est pas nécessaire de conserver cet item dans votre formulaire. 

Ce n’est donc pas un livre de recette à appliquer aveuglément puisque votre jugement d’expert est nécessaire à l’élaboration d’un bon formulaire de consentement. Les rappels s’inscrivent particulièrement dans la mission d’éducation du Comité d’éthique et s’adressent donc aux chercheurs et non pas aux participants. 

Le formulaire de consentement doit être écrit dans un langage courant et avoir recours à des termes aussi peu techniques que possible.  Il devrait être rédigé en fonction d’une personne n’ayant aucune expertise dans le domaine biomédical.  Il doit, en outre, être rédigé avec un souci de la langue française.

Ce modèle n’est pas statique.  Il pourra être amélioré à la lumière des développements de l’éthique de la recherche et de vos suggestions.
Enfin, il nous semble important de rappeler qu’en vertu de la Déclaration d’Helsinki (art. 22), il incombe à la personne chargée de recueillir le consentement de s’assurer « de la bonne compréhension par le sujet de l’information donnée » avant que celui-ci ne signe le formulaire de consentement.

Jean-Marie Therrien, Ph.D.
Pour le Comité d’éthique de la recherche
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N.B. Le formulaire doit être imprimé sur du papier à l’en-tête du CHU Sainte-Justine.

Formulaire d’information et de consentement 

1. Titre du projet de recherche
2. Nom des chercheurs

· Chercheur responsable du projet au CHU Sainte-Justine (nom et qualifications) 

· Collaborateurs internes et externes (noms, qualifications et affiliations)

Exemple

Marie Johnson, Ph.D., Institut de Cardiologie de Montréal.





3. Source de financement

Exemple

Ce projet est financé par _______ (compagnie X, IRSC, FRSQ, …)



4. Invitation à participer à un projet de recherche

Exemple

Le département de …………………… participe à des recherches dans le but d’améliorer les traitements chez les enfants souffrant de ……………………. Nous sollicitons aujourd’hui la participation de votre enfant. Nous vous invitons à lire ce formulaire d’information afin de décider si vous êtes intéressé à ce que votre enfant participe à ce projet de recherche.  Il est important de bien comprendre ce formulaire.  N’hésitez pas à poser des questions.  Prenez le temps nécessaire pour prendre votre décision.

5. Quelle est la nature de cette recherche ?

· Pertinence de la recherche (état des connaissances, contexte, justification du projet)

Exemple

Votre enfant souffre de la maladie _____. Cette condition peut causer _____.   Des études récentes démontrent que le médicament X pourrait contribuer à améliorer la santé.

· Objectifs de la recherche

Exemple

Nous invitons votre enfant à participer à un projet de recherche qui vise à comparer le nouveau médicament X au médicament Y utilisé comme médicament standard dans le traitement de la maladie de votre enfant.

· Nombre de participants impliqués, envergure du projet (local ou multicentrique).

6. Comment se déroulera le projet ? 

· Tests d’admissibilité au projet

· Toutes les interventions pratiquées sur le participant (ex. : prise de sang, prise d’un médicament)

· Modalités de participation

Exemples :
· Randomisation (probabilités de faire partie de l’un ou de l’autre des groupes, indication que ni le chercheur, ni le participant ne saura quel traitement lui aura été assigné avant la fin du projet de recherche)

· Placebo (substance qui a l’apparence du médicament à l’étude mais qui n’a aucun effet reconnu)

· Groupe contrôle

· Etc.

· Activités demandées au participant (ex. questionnaire, journal de bord, écoute de mots)
· Nombre d’interventions

· Durée de chaque intervention

· Endroits où elles auront lieu

· Distinction entre les aspects du projet qui relèvent du traitement usuel et ceux qui sont de nature expérimentale

· Accès au dossier médical du participant : 

Exemple

L’équipe de recherche consultera le dossier médical de votre enfant pour obtenir les informations pertinentes à cette recherche. 

* Rappel : 
Le consentement du participant à une demande d’accès à son dossier à des fins d’étude, d’enseignement ou de recherche doit être donné par écrit. Il doit être libre et éclairé, et accordé pour une activité précise. Le consentement ne vaut que pour le temps nécessaire à l’accomplissement de l’activité pour laquelle il a été accordé ou, dans le cas d'un projet de recherche approuvé par un comité d'éthique, pour la durée fixée, le cas échéant, par ce dernier.
 (Art. 19.1 de la Loi sur les services de santé et services sociaux).
· Période de suivi du participant
7. Quels sont les avantages et bénéfices ?

· Avantages pour le participant

Exemple
Vous ne retirerez aucun avantage direct en participant à cette recherche.  

Exemple

Il est impossible de prédire si vous votre enfant retirera des bienfaits pour sa santé en participant à cette recherche. Toutefois, votre médecin pourra utiliser les renseignements recueillis pour planifier la conduite de son traitement.  

Ou


Exemple
Cette recherche pourrait permettre l’amélioration de la condition de votre enfant.

Avantages pour la santé des personnes présentant les mêmes caractéristiques d’âge, de maladie ou de handicap que les participants

Exemple

La participation de votre enfant permettra d’améliorer les connaissances et peut-être éventuellement le traitement de patients atteints de la maladie X. 

* Rappel : Un mineur ne peut être soumis à une expérimentation qu’à la condition que celle-ci laisse espérer, si elle ne vise que lui, un bienfait pour sa santé ou, si elle vise un groupe, des résultats qui seraient bénéfiques aux personnes possédant les mêmes caractéristiques d’âge, de maladie ou de handicap que les membres du groupe (Article 21 du Code civil du Québec).
8. Quels sont les inconvénients et les risques ?

Tous les risques et inconvénients physiques et psychologiques, connus ou prévisibles pour le participant et son entourage :

· Nature, importance, probabilité et réversibilité dans le temps

· Possibilité de risques inattendus ou inconnus

· Risques et inconvénients résultant du traitement expérimental et du traitement standard

· Risques pour les tiers

Exemple

Pour les personnes en âge de procréer : Les effets secondaires des traitements pourraient affecter un bébé à naître (causer des malformations fœtales) ou un enfant allaité.  Pour cette raison, ce traitement n’est pas offert aux femmes enceintes ou qui allaitent.  Un test de grossesse sera administré aux femmes avant de débuter les traitements.  Il est aussi recommandé que toute  personne (homme et femme) en âge de procréer prenne les précautions nécessaires pour prévenir une grossesse et ce pendant le projet de recherche ainsi que deux mois suivant la fin du traitement.  Les femmes en âge de procréer devront accepter d’utiliser 2 méthodes contraceptives efficaces.  Vous convenez aussi d’aviser le chercheur responsable de ce projet de recherche si une grossesse survenait au cours de celle-ci.

Mesures de sécurité et de confort prises pour minimiser et gérer les risques et inconvénients (par exemple, présence d’un médecin durant les procédures et numéro de téléphone à appeler en cas d’urgence, ne pas prendre un médicament « X,Y,Z » ou par exemple de jus de pamplemousse pour éviter une interaction médicamenteuse, etc.).
* Rappel : Un mineur ne peut être soumis à une expérimentation qu’en l’absence de risque sérieux pour sa santé (Art. 21 du Code civil du Québec).

* Rappel : Dans le cadre d’une expérimentation, tous les risques associés aux différentes interventions et étapes qui font partie du protocole de recherche doivent être divulgués, incluant ceux qui se rattachent au choix de la méthodologie de recherche, aux examens et aux mécanismes de contrôle et de diagnostic. (Haluska c. University of Saskatchewan, (1965) 53 D.L.R. (2d) 436 (C.A. Sask.); Weiss c. Solomon, [1989] R.J.Q. 731 (C.S).)

9. Y a-t-il d’autres options possibles ?

Exemple
Si vous refusez que votre enfant participe au projet de recherche, il existe des traitements ou médicaments standard, ________(nom des médicaments qui existent)__________, que votre médecin pourra lui offrir.

ou 

Exemple

Si vous refusez que votre enfant participe au projet de recherche, il n’existe pas de traitement standard. Par contre, il pourra participer à un autre projet de recherche portant sur sa maladie. Une autre alternative serait l’arrêt de traitement, ce qui résulterait probablement en une progression de la maladie.

10. Dans quels cas peut-on me retirer de la recherche ou l’arrêter prématurément? 

Exemple
Les chercheurs pourraient retirer votre enfant du projet de recherche s’ils jugeaient que c’est dans l’intérêt de votre enfant, si les effets secondaires devenaient trop sévères ou si de nouveaux développements scientifiques survenaient indiquant qu’il n’est plus acceptable de poursuivre cette recherche. 

11. Comment la confidentialité est-elle assurée ?

Exemple
Tous les renseignements obtenus sur votre enfant pour ce projet de recherche seront confidentiels, à moins d’une autorisation de votre part ou d’une exception de la loi.  Pour ce faire, ces renseignements seront ___________ (codés, anonymisés, mis sous clé, …).   Les dossiers seront conservés pendant _____(x années après la fin de la recherche), sous la responsabilité de _________________ au CHU Sainte-Justine et également à ______ (projet multicentrique).

Cependant, aux fins de vérifier le bon déroulement de la recherche et d’assurer votre protection, il est possible qu’un délégué du comité d’éthique de la recherche du CHU Sainte-Justine, des représentants de Santé Canada, de la Food and Drug Administration aux États-Unis et des organismes commanditaires consultent les données de recherche et le dossier médical de votre enfant.

Par ailleurs, les résultats de cette recherche pourront être publiés ou communiqués dans un congrès scientifique mais aucune information pouvant identifier votre enfant ne sera alors dévoilée.
*Rappel : Santé Canada et la FDA ne sont pertinents que dans le cas d’essais cliniques et d’essais expérimentaux d’instruments médicaux.

Et, dans le cas où le MSSS peut avoir accès à l’identité des participants :

Exemple

À des fins de protection, le Ministère de la santé et des services sociaux pourrait avoir accès à votre nom et prénom ainsi que ceux de votre enfant, ses coordonnées (adresse et numéro de téléphone), la date de début et de fin de sa participation au projet jusqu’à un an après la fin de projet.
 Et, si applicable :
Exemple

L’entrevue sera enregistrée. / La séance sera filmée.
Exemple

Les _____ [questionnaires, enregistrements, vidéos, photos, etc.] seront détruits X années après la fin du projet de recherche.

Et, si la recherche a un impact clinique pour le participant :

Exemple

Pour des raisons de sécurité médicale, une copie du formulaire de consentement sera versée au dossier médical de votre enfant pour la durée du projet de recherche. Toutefois, des données de recherche, comme le nom des médicaments de recherche, seront inscrites définitivement au dossier médical.
12.  Responsabilité
Exemple -  recherche non financée par l’entreprise privée
En cas de préjudice résultant des traitements et des procédures requises par cette recherche, votre enfant recevra tous les soins médicaux nécessaires et couverts par la Régie d’assurance-maladie du Québec ou par son régime d’assurance-médicaments.  Vous devrez débourser la portion des coûts qui ne sont pas couverts.

Toutefois, en signant ce formulaire de consentement, vous ne renoncez à aucun de vos droits prévus par la loi ni à ceux de votre enfant. De plus, vous ne libérez pas les investigateurs et le promoteur de leur responsabilité légale et professionnelle.

       Ou

Exemple -  recherche financée par l’entreprise privée – meilleure pratique
En cas de préjudice résultant des traitements et des procédures requises par cette recherche, votre enfant recevra tous les soins médicaux nécessaires.  La compagnie (nom de la compagnie) remboursera tous les frais médicaux encourus par ces soins.
En signant ce formulaire de consentement, vous ne renoncez à aucun de vos droits prévus par la loi ni à ceux de votre enfant. De plus, vous ne libérez pas les investigateurs et le promoteur de leur responsabilité légale et professionnelle.

Exemple -  recherche financée par l’entreprise privée – pratique acceptable
En cas de préjudice résultant des traitements et des procédures requises par cette recherche, votre enfant recevra tous les soins médicaux nécessaires.  La compagnie (nom de la compagnie) remboursera les frais médicaux nécessaires à vos soins qui ne sont pas défrayés par la Régie d’assurance-maladie du Québec.

En signant ce formulaire de consentement, vous ne renoncez à aucun de vos droits prévus par la loi ni à ceux de votre enfant. De plus, vous ne libérez pas les investigateurs et le promoteur de leur responsabilité légale et professionnelle.

Ou

Exemple -  recherche qui ne comporte aucun risque physique
En signant ce formulaire de consentement, vous ne renoncez à aucun de vos droits prévus par la loi ni à ceux de votre enfant. De plus, vous ne libérez pas les investigateurs et le promoteur de leur responsabilité légale et professionnelle.

*Rappel : Aucune clause de décharge de responsabilité du chercheur, promoteur ou de l’institution n’est acceptable ni au plan éthique, ni au plan légal.

*Rappel : Lorsque le projet de recherche est financé par une compagnie, le CÉR demande minimalement que la compagnie s’engage à payer les frais qui ne seraient pas couverts par la Régie d’assurance-maladie du Québec.   La meilleure pratique demeure toutefois que la compagnie paie la totalité des frais engendrés par les soins médicaux nécessaires.

13. Y a-t-il une compensation prévue pour vos dépenses et inconvénients ?

Si applicable :

Exemple

Vous recevrez une somme forfaitaire de ____ $ en compensation des frais encourus et des inconvénients subis.  Si vous retirez votre enfant du projet de recherche, vous serez indemnisés au prorata de sa participation.

  Et pour les essais cliniques :

La possibilité de continuer à prendre le médicament XYZ après la fin du projet de recherche, si la recherche a démontré qu’il est sécuritaire et efficace, [ne peut être garantie] ou [sera garantie jusqu’à l’inscription du médicament sur le formulaire de remboursement de la Régie d’assurance-maladie du Québec].

*Rappel : On ne rémunère pas les sujets pour participer à une recherche mais on les dédommage pour les inconvénients qui y sont reliés (Art. 25 du Code civil du Québec)

*Rappel : Le CÉR demande aux compagnies de s’engager à fournir le médicament non seulement jusqu’à la commercialisation de celui-ci mais aussi jusqu’à son inscription sur le formulaire de remboursement de la RAMQ.
14. Commercialisation

Pour les essais cliniques et les essais expérimentaux d’instruments médicaux ou toute recherche pouvant mener à la commercialisation des résultats de la recherche, d’un procédé ou d’un traitement :


Exemple
La participation de votre enfant pourrait contribuer à la création de produits commerciaux ou à la commercialisation plus large de produits existants.  Vous n’aurez cependant pas droit au partage d’éventuelles retombées économiques.

15. Conflits d’intérêts

Exemple

Votre médecin reçoit des honoraires professionnels additionnels pour la participation de votre enfant dans ce projet.  
Ou

Exemple

Le chercheur est président de la fondation qui finance cette recherche.

 et/ou

Exemple
Le chercheur est actionnaire de la compagnie qui finance cette recherche.

et/ou

Exemple
Le chercheur est employé par la compagnie qui finance cette recherche.
*Rappel : Le conflit d’intérêt est une situation où une personne «détient, ou semble détenir, des intérêts privés ou personnels suffisamment important pour paraître influencer l’exercice objectif de son jugement professionnel vis-à-vis de ses tâches officielles». (Définition du groupe de travail des trois Conseils, 1996).
*Rappel : Selon le Code de déontologie des médecins (art. 30), le médecin doit, vis-à-vis des sujets de recherche ou de leur représentant légal, s’assurer que chaque sujet soit informé du fait, le cas échéant, que le médecin retirera des gains matériels de l’inscription ou du maintien du sujet dans le projet de recherche;
16. Liberté de participation

Exemple
La participation de votre enfant à ce projet de recherche est libre et volontaire. Toute nouvelle connaissance susceptible de remettre en question la décision que votre enfant continue de participer à la recherche vous sera communiquée.

Vous pouvez retirer votre enfant de cette recherche en tout temps. Quelle que soit votre décision cela n’affectera pas la qualité des services de santé qui lui sont offerts.

17. En cas de questions ou de difficultés, avec qui peut-on communiquer ?

Exemple
Pour plus d’information concernant cette recherche, contactez le chercheur responsable de cette recherche au CHU Sainte-Justine, Dr__________ au (514) 345-____ .

Pour tout renseignement sur les droits de votre enfant à titre de participant à ce projet de recherche, vous pouvez contacter le Commissaire local aux plaintes et à la qualité des services du CHU Sainte-Justine au (514) 345-4749.
18. Consentement et assentiment

Exemple
On m’a expliqué la nature et le déroulement du projet de recherche. J’ai pris connaissance du formulaire de consentement et on m’en a remis un exemplaire. J’ai eu l’occasion de poser des questions auxquelles on a répondu à ma satisfaction. Après réflexion, j’accepte que mon enfant participe à ce projet de recherche. J’autorise l’équipe de recherche à consulter le dossier médical de mon enfant pour obtenir les informations pertinentes à ce projet.

_______________________________
________________________________
____________







Nom de l’enfant 



Assentiment de l’enfant si capable de

Date

(Lettres moulées)



comprendre la nature du projet)







(signature)

Assentiment verbal de l’enfant incapable de signer mais capable de comprendre la nature de ce projet: oui___  non___

______________________________
_____________________________

_____________

Nom du parent, tuteur 


Consentement (signature)


Date

ou du participant de 18 ans et plus

(Lettres moulées)

J’ai expliqué au participant et/ou à son parent/tuteur tous les aspects pertinents de la recherche et j’ai répondu aux questions qu’ils m’ont posées.  Je leur ai indiqué que la participation au projet de recherche est libre et volontaire et que la participation peut être cessée en tout temps.

_______________________________
____________________________

_____________

Nom de la personne qui a obtenu
Signature




Date

 le consentement (Lettres moulées)

*Rappel : Dans le cadre de la recherche, seul un parent ou un tuteur légal peut consentir pour la participation d’un enfant. Toutefois, tout enfant qui est capable de donner son assentiment devrait signer s’il est capable de comprendre la nature et les conséquences de la recherche. En effet, un mineur ne peut être soumis à une expérimentation à laquelle il s'oppose alors qu'il en comprend la nature et les conséquences.

* Rappel : « (L(e recours systématique au témoin dans un projet nous apparaît ni nécessaire ni justifiable sur le plan éthique.  À l’instar de plusieurs, nous limiterions sa présence pour les cas où le sujet ou son représentant ne savaient pas lire, étaient incapables de signer le formulaire ou encore ne parlaient pas la langue.  Il pourrait également être justifié si le profil du sujet pressenti faisait qu’il pouvait être indûment influencé. »  Sonya Audy, Rédiger un formulaire de consentement respectueux de l’autonomie des sujets pressentis : une mission impossible?, 2005.
Page 1 de 1
Initiales du parent _______

Version : Inscrivez votre date
      Page 2 de 10 (Faites votre pagination)   Initiales du parent _______ Obligatoire pour les essais cliniques)

