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INSTRUCTIONS
Titre de l’étude : insérer le titre de l’étude tel qu’inscrit dans le protocole 

FEUILLET D’INFORMATION - CONSENTEMENT IMPLICITE
Directives : 

Ce modèle de formulaire de consentement éclairé (FCÉ) correspond aux normes éthiques et réglementaires en vigueur. Il est important de respecter la structure et le format indiqués dans le présent modèle. 

Comment utiliser ce modèle :
· Veuillez  omettre les suggestions de textes ou d’exemples en caractères bleus, si elles ne sont pas pertinentes à votre protocole.

· Veuillez vous assurer que  le texte inclus dans le FCÉ  est applicable/pertinent à votre étude en particulier. 
· Veuillez lire attentivement les directives qui sont présentées en italiques/sur fond gris et adapter à l’étude de recherche les consignes surlignées en turquoise (Autrement dit, vous devez faire un choix parmi les options surlignées.)

Lors de la rédaction du consentement, veuillez vous rappeler de ces recommandations :

· Supprimer cette page de directives.

· Utiliser un langage simple (profane) que les non-professionnels de la santé comprendront aisément, et qui est adapté à la population à l’étude. Viser un niveau de lecture accessible à une personne ayant complété la huitième année.
· Choisir une taille et une police de caractère concordantes et faciles à lire (la taille 11ou plus grand est recommée)

· Définir tous les acronymes et les abréviations lorsqu’ils apparaissent pour la première fois dans le texte.

· Employer l’expression « médecin responsable de l’étude » lorsqu’on fait référence aux médecins prenant part à la réalisation de la recherche. Ainsi, on évite de les confondre avec les médecins traitants et les médecins spécialisés en soins primaires. Les chercheurs n’exerçant pas la profession de médecin doivent être désignés par le terme « chercheurs ».

· S’assurer que la version définitive du formulaire est formatée adéquatement, et exempte de fautes d’orthographe, de grammaire et la constance dans l’utilisation des pronoms « je/nous ou vous », car ils ne sont pas toujours  interchangeables dans un texte. Lorsqu’une version française et anglaise du document est soumise, assurer la congruence entre ceux-ci (c.-à-d. la correspondance du contenu, du style et de l’intention).

· Après avoir apporté toutes les modifications nécessaires, l’ensemble du texte doit être noir.

RAPPEL :  

Le FCÉ constitue l’une des nombreuses composantes du processus de consentement éclairé. Les chercheurs doivent engager une discussion avec les participants et répondre à toutes leurs questions. Ce processus se poursuit durant toute la conduite de l’étude, afin d’assurer le maintien du consentement à la participation.
Supprimer cette feuille de directives avant de déposer le consentement au CÉR
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FEUILLET D’INFORMATION – 

consentement implicite et anonyme OU implicite et confidentiel
# d’identification du dossier du CÉR de Montfort: insérer le code d’identification 
Chercheur principal : insérer son nom, son département/affiliation et son numéro de téléphone ou de téléavertisseur

Chercheur de site ou du superviseur de thèse : insérer son nom, son département/affiliation et son numéro de téléphone ou de téléavertisseur
Commanditaire/Bailleur(s) de fonds : insérer le nom du commanditaire ou du (des) bailleur(s) de fonds de la recherche
Conflits d’intérêts  
Décrire tout conflit d’intérêts qui existe ou semble exister par rapport à l’un ou plusieurs des chercheurs, des membres du personnel responsable de l’étude ou des membres de leur famille immédiate. Il existe un conflit d’intérêts si l’un ou plusieurs des chercheurs, des membres du personnel responsable de l’étude ou des membres de leur famille immédiate peu(ven)t profiter d’un avantage autre que de nature professionnelle qui découle de la réussite scientifique ou de la présentation des résultats. Des exemples incluent notamment les frais de conférencier, les allocations de déplacement, les frais de consultation, les honoraires, les cadeaux et les droits de propriété intellectuelle, notamment les brevets. Une déclaration de conflit d’intérêts devrait inclure l’identité de la (des) personne(s) impliquée(s) dans le conflit d’intérêts, le type d’incitation ou d’encouragement, ainsi que sa source. Voir les exemples ci-dessous.
Il n’existe aucun conflit d’intérêts à déclarer par rapport à cette recherche. 

Autre option
Le/La/L’ insérer le nom de la personne bénéficiaire du financement reçoit un paiement financier de/de la/du/de l’ commanditaire/bailleur de fonds pour couvrir les frais liés à la conduite de cette recherche.

RENSEIGNEMENT SUR LE PROJET
Vous êtes invité à participer à une étude de recherche, car vous avez/présentez mentionner les principales caractéristiques de la population à laquelle s’applique la recherche. Ce formulaire de consentement fournit de l’information qui vous aidera à faire un choix éclairé. Veuillez le lire attentivement et poser toutes vos questions, le cas échéant. Vous devez obtenir des réponses satisfaisantes à toutes vos questions avant de prendre une décision sur votre participation à cette étude de recherche.

Le but de cette recherche consiste à expliquer le but de l’étude.  
INVITATION À PARTICIPER 
Votre participation à cette recherche, consistera à remplir à un/des questionnaire(s) fournir des renseignements sur le nombre et le calendrier établis pour le(s) questionnaire(s) (ex. : avant le début de l’étude, puis toutes les deux semaines pendant un an). Le but de ce(s) questionnaire(s) consiste à décrire l’objectif (ex. : comprendre comment l’intervention étudiée et la maladie influent sur votre qualité de vie. Il faudra environ indiquer le temps jugé nécessaire en minutes pour remplir chaque questionnaire. Bien que les réponses à chacune des questions soient importantes pour la recherche, vous demeurez libre de choisir de ne pas répondre à l’une ou l’autre d’entre elles ou encore de mettre fin à votre participation à tout moment. Toutefois, puisqu’aucune donnée permettant de vous identifier (ex : nom, coordonnées) ne sera recueillie par le questionnaire, les données obtenues d’un participant qui choisirait de se retirer du projet, après avoir soumis son questionnaire ne pourront pas être détruites. Nous utiliserons les renseignements que vous fournirez aux fins de la recherche seulement. Certaines questions sont personnelles.
Si les questions revêtent un caractère délicat, mentionner au participant qu’il pourrait éprouver de la détresse émotionnelle. Décrire les mesures qu’il devrait prendre le cas échéant, ainsi que le type d’aide qu’on lui fournira.
Autre option
Votre participation à cette recherche, consistera à remplir à un/des questionnaire(s) fournir des renseignements sur le nombre et le calendrier établis pour le(s) questionnaire(s) (ex. : avant le début de l’étude, puis toutes les deux semaines pendant un an). Le but de ce(s) questionnaire(s) consiste à décrire l’objectif (ex. : comprendre comment l’intervention étudiée et la maladie influent sur votre qualité de vie. Il faudra environ indiquer le temps jugé nécessaire en minutes pour remplir chaque questionnaire. Bien que les réponses à chacune des questions soient importantes pour la recherche, vous demeurez libre de choisir de ne pas répondre à l’une ou l’autre d’entre elles ou encore de mettre fin à votre participation à tout moment, sans avoir à vous justifier. Si vous décidez de mettre fin à votre participation, il est important d’en prévenir le chercheur dont les coordonnées sont incluses dans ce document. À cette occasion celui-ci vérifiera si vous l’autorisez à conserver vos données et à les utiliser pour la recherche, malgré votre retrait. Si vous refusez, elles seront détruites. Toutefois, si vous acceptez, elles seront conservées selon les mesures décrites ci-après et qui seront appliquées pour tous les participants. 

Si les questions revêtent un caractère délicat, mentionner au participant qu’il pourrait éprouver de la détresse émotionnelle. Décrire les mesures qu’il devrait prendre le cas échéant, ainsi que le type d’aide qu’on lui fournira.

Si certaines réponses aux questionnaires incluent des renseignements médicaux pertinents qui ne feront l’objet d’aucune vérification, inclure le paragraphe suivant :
Même si vous fournissez des renseignements médicaux en répondant à un questionnaire, votre médecin traitant et (ou) équipe soignante ne les passeront pas en revue. Par conséquent, veuillez attirer leur attention sur vos réponses, si vous souhaitez qu’ils en prennent connaissance. 

ANONYMAT ET CONSERVATION DES DONNÉES

Dans le cas où le participant doit répondre à des questionnaires en ligne, veuillez indiquer où se trouve le dit serveur, en ajoutant une phrase comme celle-ci : 

Les réponses aux questionnaires en ligne seront conservées sur les serveurs de Survey Monkey aux États-Unis, pour cette raison les données archivées sur les serveurs sont régies par les lois américaines plus particulièrement US Patriot Act. OU Ce(s) questionnaire(s) vous est (sont) soumis par l’intermédiaire Survey Monkey dont le serveur est hébergé à (nommer le lieu). Ce faisant l’accès aux données est assujetti à la Loi sur l’accès à l’information du Canada. Votre participation à ce projet étant anonyme, il ne sera jamais possible de vous identifier. 
NB : s’il y a transfert ou partage de données entre plusieurs sites préciser les modalités de conservation des données pour chacun des sites).
Autre option
CONFIDENTIALITÉ ET CONSERVATION DES DONNÉES
Dans le cas où le participant doit répondre à des questionnaires en ligne, veuillez indiquer où se trouve le dit serveur, en ajoutant une phrase comme celle-ci : 

Les réponses aux questionnaires en ligne seront conservées sur les serveurs de Survey Monkey aux États-Unis, pour cette raison les données archivées sur les serveurs sont régies par les lois américaines plus particulièrement US Patriot Act. OU Ce(s) questionnaire(s)  vous est (sont) soumis par l’intermédiaire Survey Monkey dont le serveur est hébergé à (nommer le lieu). Ce faisant, l’accès aux données est assujetti à la Loi sur l’accès à l’information du Canada. Les chercheurs adoptent les mesures suivantes afin de protéger la confidentialité des participants à la recherche :

Durant la recherche:

· votre nom sera remplacé par un code, pseudonymes, etc. dans tout le matériel recueillis et les données de la recherche;

· tous les dossiers de recherche sont garder confidentiel, dans les limites autorisées par les lois en vigueur, et ces dossiers ne seront pas divulgués ni rendus publics, sauf pour les exceptions décrites dans le présent document de consentement.

· seul le chercheur principale va avoir accès à la liste contenant les noms et les codes, de plus cette liste sera conservée séparément du matériel de la recherche et des données;

· les membres de l’équipe de recherche seulement vont avoir accès aux informations codées
· même s’il est très peu probable que quelqu’un vous identifie à partir des données de recherche, on ne peut jamais éliminer complètement cette éventualité.
· tout le matériel de la recherche en format papier sera conservé dans un classeur barré, dans un local sous clé et le matériel numérique sera conservé dans des fichiers cryptés dont l’accès sera protégé par l’utilisation d’un mot de passe et ces informations seront conservées pour (spécifiez la période de temps).
NB : s’il y a transfert ou partage de données entre plusieurs sites, préciser les modalités de conservation des données pour chacun des sites). 

Lors de la diffusion des résultats :

· les noms des participants ne paraîtront dans lors de la publication des résultats ou des rapports;

· les résultats seront présentés sous forme globale afin de ne pas communiqués les résultats individuels des participants;

· un résumé des résultats de la recherche sera envoyé aux participants qui en feront la demande.

Souhaitez-vous recevoir un résumé des résultats de recherche lorsqu’elle sera terminée (veuillez cocher la case appropriée) ?





☐ Oui
☐ Non

Coordonnées pour vous acheminer les résultats : ________________ ____________________
Après la fin de la recherche :

· la liste des noms et des codes sera détruite rendant les données anonymes. Il ne sera plus possible d’identifier à qui appartient les informations.

INDEMNISATION 

Vous ne recevrez aucune indemnisation pour participer à la recherche.
OU  – Si vous décidez de prendre part à cette recherche, vous recevrez préciser le montant du paiement en dollars et indiquer l’intervalle de paiement s’il y a lieu (ex. : tous les trois mois).
REMERCIEMENTS
Votre collaboration est précieuse pour nous permettre de réaliser cette recherche. C’est pourquoi nous tenons à vous remercier pour le temps que vous acceptez de consacrer pour participer à cette recherche.
RENSEIGNEMENTS SUPPLÉMENTAIRES OU QUESTIONS
Pour tout renseignement additionnel sur la recherche, sur les implications de votre participation, sur les conditions pour se retirer du projet ou pour recevoir un résumé des résultats, veuillez communiquer avec (insérez le nom et les coordonnées)
Pour tout renseignement additionnel sur les aspects éthiques de cette recherche en lien avec votre participation, vous pouvez vous adresser, en toute confidentialité, au Comité d’éthique de la recherche de l’Hôpital Montfort, par téléphone 613-746-4621, poste 2221 ou par courriel à ethique@montfort.on.ca.
CONSENTEMENT
Je comprends que répondre au(x) questionnaire(s) et le(s) renvoyer au chercheur signifie que je consens implicitement à participer au projet de recherche mené par (nom du chercheur ou nom de l’étudiant sous la supervision de nom du professeur). 

1. ACCEPTATION : En cochant « Je consens à participer » ci-dessous, je confirme que :

2. Je comprends ce que l’on me demande de faire d’après les renseignements décrits ci-dessus;

3. Je comprends que ma participation est volontaire et que je suis libre de ne pas répondre à l’une ou l’autre des questions et de me retirer à tout moment;

4. Je comprends les limites à la confidentialité telles que précisées ci-haut.

 FORMCHECKBOX 
 Je consens à participer. *
 FORMCHECKBOX 
 Je ne souhaite pas participer*

(* dans le cas d’un formulaire papier, il vous suffit de répondre au(x) questionnaire(s) et de i renvoyer le questionnaire pour ne pas participer). 
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