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RAPPORT DE DÉVIATION AU PROTOCOLE                    
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	Une déviation ou une violation du protocole consiste en une divergence ou un écart de conduite inattendu ou involontaire en lien avec une étude préalablement approuvée qui n'est pas cohérent avec le protocole de recherche actuel, le formulaire de consentement ou les procédures prévues dans l'étude. C'est la responsabilité du chercheur principal d'aviser le CÉR de toutes les divergences au protocole qui surviennent au cours d'une étude. Le chercheur principal, ou la personne désignée par celui-ci, doit compléter et signer ce rapport et le déposer au Bureau d'éthique de la recherche (BÉR) pour analyse.

	INFORMATION SUR PROJET DE RECHERCHE
 FORMCHECKBOX 
 Multicentrique                   FORMCHECKBOX 
 Monocentrique

	# Dossier attribué par le BER
	Titre du protocole :
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Indiquer le site du projet :


	Indiquer nom et coordonnées du chercheur principal :


	Tél. :
Courriel :

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

	Tél. :
Courriel :

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

	INFORMATIONS SUR STATUT DU PROJET DE RECHERCHE

	Indiquer le statut actuel du projet :

 FORMCHECKBOX 
 Projet en cours et aucun recrutement

 FORMCHECKBOX 
 Projet et recrutement en cours                                                                                            FORMCHECKBOX 
 projet interrompu ou suspendu, donnez-en la raison :

 FORMCHECKBOX 
 Projet en cours et recrutement terminé                                                                                     
 FORMCHECKBOX 
 Analyse des données en cours

 FORMCHECKBOX 
 Rédaction du rapport final                                                                                                    FORMCHECKBOX 
 autre, précisez :      
 FORMCHECKBOX 
 Projet terminé                                                                                                                
    

	RENSEIGNEMENTS SUR LA DÉVIATION OU LA VIOLATION

	La déviation/violation va-t-elle affecter l’intégrité du projet?                 FORMCHECKBOX 
 Oui                          FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, précisez      


	La déviation/violation va-t-elle affecter la poursuite du projet?             FORMCHECKBOX 
 Oui                          FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, précisez      


	La déviation/violation va-t-elle entraîner des risques pour la santé, l’intégrité ou le respect de la vie privée des participants ou d’autres personnes?               FORMCHECKBOX 
 Oui                          FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, précisez      


	Expliquez pourquoi la déviation/violation (écart) s’est produite      


	Évaluation du chercheur principal : 

 FORMCHECKBOX 
 Le participant a été vu en dehors du délai prévu                                           FORMCHECKBOX 
 Non- respect des critères d’inclusions/exclusions
 FORMCHECKBOX 
 Le processus de consentement ou consentement n’est pas conforme         FORMCHECKBOX 
 Omettre de rapporter un incident grave
 FORMCHECKBOX 
 L’échantillon de laboratoire n’a pas été obtenu                                             FORMCHECKBOX 
 Omettre de soumettre le rapport annuel ou les modifications au                                     FORMCHECKBOX 
 Le participant n’a pas été suivi selon protocole                                                  protocole approuvé

Autre (s) :      

	IMPACT SUR LE DÉROULEMENT DU PROJET

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

 FORMCHECKBOX 
 Oui                                 FORMCHECKBOX 
 Non
	Cet événement va-t-il ou aura-t-il une incidence sur le recrutement de participant?

 FORMCHECKBOX 
 Oui                                       FORMCHECKBOX 
 Non

	Le(s) problème(s) sont-ils une source de risque pour les participants?   FORMCHECKBOX 
 Oui                                  FORMCHECKBOX 
 Non

La nature du risque est :

 FORMCHECKBOX 
 Santé

 FORMCHECKBOX 
 Respect de la vie privée

 FORMCHECKBOX 
 Intégrité de la recherche
	Est-ce que des mesures ont été prises pour éviter que la situation se reproduise? 
Version du document (date et page) 

	L’organisme commanditaire/subventionnaire a-t-il été informé?

 FORMCHECKBOX 
 Oui                            FORMCHECKBOX 
 Non

	Le chercheur considère-t-il que l’éthicité du projet est affectée?
 FORMCHECKBOX 
 Oui                            FORMCHECKBOX 
 Non


	Suite à l’analyse de cet événement, est-ce que les documents suivants devraient être modifiés : (soumettre les documents modifiés en surlignant les modifications)
 FORMCHECKBOX 
 Le protocole de recherche               FORMCHECKBOX 
 Le formulaire d’information et de consentement

 FORMCHECKBOX 
 Autre (veuillez préciser) :


	Comment les participants à la recherche seront informés?       FORMCHECKBOX 
 Ne s’applique pas                                                                           
 FORMCHECKBOX 
 Par 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

	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. De plus, aucun changement ne sera implanté sans l’approbation du CÉR, sauf en cas de risque immédiat aux participants.

	Signature :
	Date: (jj/mm/aaaa)

	USAGE EXCLUSIF DU BÉR ET DU CÉR

	 FORMCHECKBOX 
 Approbation éthique du projet est maintenue                          FORMCHECKBOX 
 Approbation éthique du projet est suspendue
 FORMCHECKBOX 
 Incident discuté en comité plénier                                           FORMCHECKBOX 
 Lettre envoyée au chercheur pour lui faire connaître les préoccupations du CÉR   

 FORMCHECKBOX 
 Incident discuté en comité restreint                                         FORMCHECKBOX 
 Formulaire classé dans le dossier
 FORMCHECKBOX 
 Incident 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 ch. Montréal, Ottawa (Ontario) K1K 0T1                                                                                                            
                                               septembre 2020
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