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Formulaire de notification

 d’un incident thérapeutique (IT)/d’une réaction indésirable grave (RIG)
Un incident thérapeutique (TI) ou une réaction indésirable grave (RIG) est définie comme tout problème ou symptôme médical indésirable et imprévisible survenant chez un participant lors d’un essai clinique. Cet incident DOIT être rapporté rapidement au Comité d’éthique de la recherche (CÉR). 
Veuillez utiliser ce formulaire pour notifier le CÉR des réactions locales et externes. Le formulaire dûment complété et signé doit être acheminé par courriel : ethique@montfort.on.ca ou par courrier au local 745A. Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter notre site Internet au http://www.hopitalmontfort.com/fr/ethique-de-la-recherche ou nous joindre en composant le (613) 746-4621 poste 2221  
	INFORMATION SUR LE PROJET DE RECHERCHE

	No du dossier de recherche
	Titre du projet de recherche :
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Indiquer le site du projet:


	Nom et fonction du rapporteur
	

	Incident rapporté est :
 FORMCHECKBOX 
 Local 

 FORMCHECKBOX 
 Externe
	Date de IT ou RIG : (jj/mm/aaaa) 

	Type de rapport 

 FORMCHECKBOX 
 Initial

 FORMCHECKBOX 
 Suivi No ___

	Indiquer nom et coordonnées du chercheur principal :

	Tél. :
Courriel :

	Indiquer nom et coordonnées du coordonnateur du chercheur :  FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas


	Tél. :
Courriel :

	Indiquer nom et coordonnées de l’organisme subventionnaire :  FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas


	Tél. :
Courriel :

	Indiquer nom et coordonnées du promoteur:                                 FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas


	Tél. :
Courriel :

	INFORMATIONS SUR STATUT DU PROJET 

	Indiquer le statut actuel du projet :

 FORMCHECKBOX 
 Projet et recrutement en cours
 FORMCHECKBOX 
 projet en cours et recrutement terminé
 FORMCHECKBOX 
 analyse des données en cours
 FORMCHECKBOX 
 rédaction du rapport final
 FORMCHECKBOX 
 projet terminé
 FORMCHECKBOX 
 projet interrompu, donnez-en la raison : 


	Cette notification concerne:
 FORMCHECKBOX 
 un médicament
 FORMCHECKBOX 
 un produit de santé naturel
 FORMCHECKBOX 
 un instrument médical (medical device)
 FORMCHECKBOX 
 une procédure médicale
 FORMCHECKBOX 
 autre, précisez :


	INFORMATIONS SUR PARTICIPANT À LA RECHERCHE

	Initiales ou No d’identification unique
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Sexe :
	Province/Pays

Participant :
 FORMCHECKBOX 
 Local
 FORMCHECKBOX 
 Non- local
	Date à laquelle l’incident a été rapporté ou à laquelle le chercheur principal a été informé :

	
	
	Date d’apparition des signes de l’IT/RIG (jj/mm/aaaa) :



	Indiquer nom du produit reçu (inclure le nom générique):

	Décrire la réaction et joindre une copie sans données identificatoires du rapport signé qui a été soumis au promoteur


	INFORMATIONS AU SUJET DE L’INCIDENT THÉRAPEUTIQUE OU DE LA RÉACTION INDÉSIRABLE

	Dates auxquelles le médicament/produit a été administré/utilisé :
	 Dernières doses données/traitement reçu :

	Sélectionner toutes les caractéristiques appropriées pour décrire le résultat de l’IT/RIG :
 FORMCHECKBOX 
 Entrainé le  décès du participant
*spécifier : la cause du décès, si une autopsie a été faite et le résultat de l’autopsie
 FORMCHECKBOX 
 Entrainé ou prolongé une hospitalisation

 FORMCHECKBOX 
 Entrainé ou fait persister une incapacité/un handicap important
 FORMCHECKBOX 
 Entrainé une menace à la vie du participant

 FORMCHECKBOX 
 S’est traduit par une anomalie ou une malformation congénitale

 FORMCHECKBOX 
 Autre condition médicale, précisez:

	Le participant prend toujours part au projet de recherche?

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
Si la réponse est non, est-ce que le participant fait l’objet d’un suivi clinique?

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non, SVP expliquez pourquoi

	État du participant suite à l’IT/RIG:

 FORMCHECKBOX 
 Récupéré/résolu

 FORMCHECKBOX 
 Récupère avec des séquelles

 FORMCHECKBOX 
 Récupération/s’améliore progressivement
 FORMCHECKBOX 
 Ne récupère pas/ne s’améliore pas
 FORMCHECKBOX 
 Fatal

 FORMCHECKBOX 
 Inconnu

	Action(s) prise (s) en lien avec le produit/substance en cause :

 FORMCHECKBOX 
 retrait de la substance
 FORMCHECKBOX 
 réduction de la dose

 FORMCHECKBOX 
 augmentation de la dose 

 FORMCHECKBOX 
 pas de changement de dose 

 FORMCHECKBOX 
 inconnue
 FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas
	La réaction a-t-elle disparu avec l’arrêt du traitement?

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non

 FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas
	Est-ce que le produit/ la substance a été réintroduit ?

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non

	La réaction est-elle réapparue après la reprise de l’essai clinique? 

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non

 FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas

	S’il s’agit d’un projet dans lequel un placebo est utilisé pour le groupe contrôle, est-ce que le code pour rendre l’étude aveugle a été rompu?
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
	Est-ce que l’IT/RIG a modifié le niveau de risque auquel les participants à la recherche sont exposés ? (risques différents de ceux connus ou reconnus avant la survenue de l’événement) 
 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non

	Le clinicien en charge DOIT donner son opinion médicale en regard des points suivants, est-ce une IT/RIG :

 FORMCHECKBOX 
 courante                 

 FORMCHECKBOX 
 rare
 FORMCHECKBOX 
 attendue                

 FORMCHECKBOX 
 inattendue 

	Opinion médicale en regard du lien de causalité pour RIG de la réaction, SVP cocher les cases appropriées :
 FORMCHECKBOX 
 Inconnue

 FORMCHECKBOX 
 Aucune

 FORMCHECKBOX 
 Peu probable
 FORMCHECKBOX 
 Possible

 FORMCHECKBOX 
 Probable
 FORMCHECKBOX 
 Évidente
	Opinion du promoteur, en regard du lien de causalité pour RIG de la réaction si connue, SVP cocher les cases appropriées :
 FORMCHECKBOX 
 Inconnue

 FORMCHECKBOX 
 Aucune

 FORMCHECKBOX 
 Peu probable
 FORMCHECKBOX 
 Possible

 FORMCHECKBOX 
 Probable
 FORMCHECKBOX 
 Évidente

	Est-ce que des IT/RIG similaires se sont produites avec ce protocole?  FORMCHECKBOX 
 Oui

                  FORMCHECKBOX 
 Non

Si la réponse est « Oui », identifier le # de IT/RIG : ____________

Décrire :

	Suite à l’analyse de cet événement, est-ce que les documents suivants devraient être modifiés, SVP cocher toutes les cases appropriées :                                                   
 FORMCHECKBOX 
 le protocole de recherche                                                FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas
 FORMCHECKBOX 
 la brochure du chercheur

 FORMCHECKBOX 
 le formulaire d’information et de consentement

 FORMCHECKBOX 
 Autre, précisez :


	IMPACT SUR DÉROULEMENT DU PROJET

	Cet événement a-t-il ou aura-t-il une incidence sur le déroulement du projet de recherche?

 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non
	Un comité de sécurité des données (Data Safety Committee (DSC) ou Data Safety Monitoring Board (DSMB)) a été constitué pour assurer le suivi? Le cas échéant, joindre le rapport du Comité.                           FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas
                                                                                             FORMCHECKBOX 
 Non

                                                                                             FORMCHECKBOX 
 Oui

	Comment les participants à la recherche seront-ils informés?                                                                                     FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas
 FORMCHECKBOX 
 par une lettre, SVP joindre le document
 FORMCHECKBOX 
 par un addendum au formulaire d’information et de consentement, SVP joindre le document

 FORMCHECKBOX 
 par un nouveau formulaire d’information et de consentement, SVP joindre le document


	DÉCLARATION DU CHERCHEUR PRINCIPAL OU RESPONSABLE DE SITE
J’atteste que j’ai revu cet incident thérapeutique/réaction indésirable et que les renseignements fournis dans le présent formulaire sont exacts. De plus, aucun changement ne sera effectué sans l’approbation du CER, sauf en cas de risque immédiat pour les participants.

	Signature du chercheur principal ou responsable de site:
Date: (jj/mm/aaaa)
	Signature de l’assistant/coordonnateur de recherche:
Date: (jj/mm/aaaa)


	SUIVI DU BÉR ET DU CÉR

	 FORMCHECKBOX 
 Formulaire de notification de l’incident thérapeutique grave approuvée

 FORMCHECKBOX 
 Formulaire de notification de l’incident thérapeutique grave refusée

 FORMCHECKBOX 
 Rapport discuté en comité plénier

 FORMCHECKBOX 
 Rapport discuté en comité restreint 

 FORMCHECKBOX 
 Formulaire de notification discuté avec le chercheur principal
 FORMCHECKBOX 
 Formulaire de notification classé dans le dossier

 FORMCHECKBOX 
 Lettre envoyée au chercheur pour lui transmettre les préoccupations du Comité
 FORMCHECKBOX 
 Autre action jugée nécessaire



	Informations additionnelles requises :

 FORMCHECKBOX 
    Président(e) du CÉR avisé(e)             
	Est-ce que l’IT/RIG a modifié le niveau de risque auquel les participants sont exposés? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui; le sous-comité est appelé pour une réunion d’urgence
 FORMCHECKBOX 
 Oui; le cas sera inscrit et discuté à la prochaine réunion en comité plénier
 FORMCHECKBOX 
 Non; le comité sera avisé et un rapport déposé

	Notes :

	Signature du (de la) président(e) du CÉR ou de son (sa) délégué(e):
Date: (jj/mm/aaaa)


For further information on reporting Serious Adverse Events please see the ICH Guidelines at http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6_R1/Step4/E6_R1__Guideline.pdf 
SVP imprimer et faire suivre une copie papier au Bureau d’éthique de la recherche (BÉR)
Hôpital Montfort, 745-A ch. Montréal, Ottawa (Ontario) K1K 0T1                                                                                                                         Septembre 2020
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