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                                         DEMANDE DE MODIFICATION                                      
[image: image2] 
Selon l’article 6.16 de l’EPTC 2, les chercheurs doivent présenter sans délai au CÉR de l’Hôpital Montfort une demande de modification de leur projet de recherche approuvé initialement. Les procédures révisées ne doivent pas être utilisées avant la réception de l’approbation du CÉR. Veuillez noter que certains changements pourraient nécessiter une revue en comité plénier si le risque est plus que minimal. Toutefois, « …ce n’est pas l’importance du changement qui conditionne le processus d’évaluation éthique, mais plutôt les incidences sur le plan de l’éthique ainsi que le risque associé au changement proposé… » (EPTC 2). Aucune activité de recherche n’est permise sans une approbation éthique du CÉR.
Le chercheur a la responsabilité d’aviser et de signaler tout élément ou événement imprévu qui est susceptible d’augmenter le niveau de risque pour les participants » (Article 6.15 de l’EPTC 2).

	INFORMATIONS SUR PROJET DE RECHERCHE
 FORMCHECKBOX 
 Multicentrique                   FORMCHECKBOX 
 Monocentrique

	# Dossier attribué au projet
	Titre du protocole :
[image: image1.png]
Indiquer le site du projet :

	Nom et coordonnées du chercheur principal :

	Nom :

Courriel :

	Nom et coordonnées du ou des superviseurs de thèse :

                                                                                                                   FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas
	Tél :

Courriel :

	Nom et coordonnées d’une autre personne à qui la correspondance doit être envoyée : 
                                                                                                                   FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas
	Tél :

Courriel :

	STATUT DU PROJET

	En cours                     Suspendu par un CÉR            Projet en attente   
* Notez qu’un projet est terminé quand le rapport final est remis à l’organisme subventionnaire ou lorsque la thèse ou le mémoire est déposé.

	NATURE DE LA MODIFICATION DEMANDÉE :

	1) Veuillez identifier et justifier chaque modification demandée : 
2) Veuillez identifier les changements à l’équipe 

a) Des membres ont-ils quitté l’équipe de recherche ?                      
    Oui           Non
Dans l’affirmative, veuillez indiquer leurs noms :
b) Des membres ont-ils été ajoutés à l’équipe de recherche ?            
    Oui            Non
Dans l’affirmative, veuillez indiquer leurs noms, leurs rôles au sein du projet ainsi que leurs coordonnées : 


	3. Veuillez identifier les nouveaux documents (date et version, s’il y a lieu)

Modification(s)
Date

Version

 FORMCHECKBOX 
 Modification du protocole de recherche (la population ciblée, au processus de recrutement, méthodologie …)
 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Modification de la brochure de l’investigateur

 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Modification du formulaire de consentement

 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Modification des documents utilisés pour le recrutement
 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Modification des instruments de mesure (grille d’entrevue, questionnaire, tests, etc.)

 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Confidentialité des données / Mesures de sécurité
 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Conservation ou utilisation des données recueillies
 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Modification du cadre de gestion de la banque de données
 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Date de fin de l’étude 

 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
 FORMCHECKBOX 
 Autre modification :
 FORMTEXT 

     
 FORMTEXT 

     
Si vous avez coché une des cases ci-dessus, Veuillez soumettre la version électronique à ethique@montfort.on.ca et aussi une copie papier pour chacun des documents modifiés (surligner ou mettre en surbrillance les sections révisées ou ajoutées). 

	4. Cette modification nécessite-t-elle l’autorisation de Santé Canada ?                         
 Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
   En attente FORMCHECKBOX 
 
Dans l’affirmative, veuillez fournir la lettre d’autorisation de Santé Canada.



	5. Une ou plusieurs de ces modifications va-t-elle entrainer une des actions suivantes que 
a) les participants déjà recrutés doivent être informés de la (des) modification(s) 
Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
   En attente FORMCHECKBOX 
 

Dans l’affirmative, veuillez soumettre le document qui sera utilisé.

b) les participants déjà recrutés doivent renouveler leur consentement (Ex. élément nouveau qui pourrait influer sur la décision des participants de continuer à participer au projet de recherche, modification de la nature de la participation, etc.) ?   ’
Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
   En attente FORMCHECKBOX 
 

Dans l’affirmative, veuillez soumettre le document qui sera utilisé.
 -
c) est-ce que ces changements sont conséquents à un incident thérapeutique ?
Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 

Dans l’affirmative, expliquez.



	6. Avez-vous un autre événement à souligner au CÉR ?
Dans l’affirmative, expliquez.



	J’atteste que les informations contenues dans ce formulaire ont été données de bonne foi et au meilleur de mes connaissances. J’assumerai le rôle et les responsabilités qui m’incombent lors de la réalisation de ce projet. De plus, aucun changement ne sera implanté sans l’approbation du CER, sauf en cas de risque immédiat pour les participants.

	Signature :
	Date: (jj/mm/aaaa)

	USAGE EXCLUSIF DU BÉR ET DU CÉR

	 FORMCHECKBOX 
 Approbation du projet est maintenue                          FORMCHECKBOX 
 Approbation du projet est suspendue
 FORMCHECKBOX 
 Dossier fermé
 FORMCHECKBOX 
 Projet discuté en comité plénier                                                                 FORMCHECKBOX 
 Lettre envoyée au chercheur pour lui faire connaître les préoccupations du Comité
 FORMCHECKBOX 
 Projet discuté en comité délégué                                                               FORMCHECKBOX 
 Rapport d’incident classé dans le dossier

 FORMCHECKBOX 
 Projet discuté avec le chercheur principal                                                  FORMCHECKBOX 
 Autre action jugée nécessaire


SVP imprimer et faire suivre une copie papier au Bureau d’éthique de la recherche (BÉR)      
Hôpital Montfort, 745-A, suite 102 ch. Montréal, Ottawa (Ontario) K1K 0T1
novembre 2019
Hôpital Montfort, 745-A ch. Montréal, Ottawa (Ontario) K1K 0T1
septembre 2020
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