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ATTENTION

Cette fiche doit être adaptée à chaque type d’étude.

Par exemple, pas besoin d’évoquer des risques potentiels graves pour une étude rétrospective sur dossiers.

Titre du projet de recherche
Introduction

« Vous êtes invitée à participer à un projet de recherche. Avant d’accepter d’y participer, il est important de prendre le temps de lire, de comprendre et de considérer attentivement les renseignements qui suivent. Cette fiche d’information décrit le but du projet de recherche, les procédures, les avantages et inconvénients, les risques et les précautions qui seront prises pour les éviter. Il décrit également les procédures alternatives qui vous sont disponibles, de même qu’il précise votre droit de mettre fin à votre participation à tout moment. Le présent document peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. N’hésitez pas à contacter le responsable du projet de recherche pour obtenir des explications supplémentaires. »

Nom du responsable de l’étude : 

____________________________

Coordonnées téléphoniques : 

____________________________

Adresse électronique (mail) : 

____________________________ 

Objectifs de la recherche

Utiliser une police de caractère 11 points, s’adresser aux patientes en français, vulgariser au maximum les aspects scientifiques et soigner la rédaction (syntaxe, orthographe, clarté). Veiller à ce que la longueur totale de la fiche d’information n’excède pas deux pages.
Implications pratiques de la participation à la recherche

Décrire tout ce que le participant devra faire : tâches expérimentales, examens usuels, nombre de visites et leur lieu et non les explications scientifiques.  Préciser s’il y aura des enregistrements audio ou vidéo, le cas échéant. 

Les inconvénients éventuels pour le participant au projet de recherche doivent être énumérés. Si un risque est associé à sa participation au projet de recherche, il doit être bien décrit et sa probabilité d’apparition ainsi que les conséquences éventuelles clairement expliquées. 
En l’absence de risque associé à sa participation au projet de recherche, le formulaire de consentement peut spécifier, par exemple : « On m’a expliqué que ma participation à ce projet de recherche ne me fait encourir aucun risque connu sur le plan médical.» 

Le montant global ou par visite dont peut bénéficier le participant au projet de recherche à titre de compensation doit être précisé. Dans le cas inverse, précisez : « Vous ne retirerez aucun avantage à participer à ce projet de recherche si ce n’est votre contribution à l’avancement des connaissances scientifiques. » 

En vue de garantir un consentement libre et volontaire au participant, il importe de signifier au participant qu’il est libre de refuser de participer au projet de recherche et qu’il peut à tout moment y mettre fin. 

« Il est entendu que votre participation à ce projet de recherche est tout à fait volontaire. Vous restez, à tout moment, libre d’y mettre fin sans avoir ni à motiver votre décision ni à subir de préjudice de quelque nature que ce soit. Le retrait de votre participation n’affectera d’aucune façon les services ou les traitements ultérieurs qui vous seront offerts. En cas de retrait de votre part au projet de recherche, les données qui vous concernent pourront être détruites à votre demande. » 

Confidentialité des données de recherche

Concernant la confidentialité des données, l’ « anonymat » n’existe pas, sinon, il est impossible de retrouver la correspondance entre les données recueillies et les personnes. Ce qui est fait pour la plupart des études, c’est que les données sont indirectement nominatives (première lettres du nom et prénom ou il existe un tableau écrit ou informatisé de correspondance entre un numéro d’ordre et l’identité des patientes). Il faut simplement indiquer dans le formulaire d’information que le nom de la patiente n’apparaîtra pas dans le fichier de l’étude. « Les renseignements personnels vous concernant seront gardés confidentiels dans les limites prévues par la loi. Ils seront codifiés (numéro de code et/ou vos initiales) et gardés par le chercheur responsable. Seuls les responsables du projet de recherche auront accès à vos données qui seront conservées pendant 30 ans et détruites à la fin de ce délai. Un traitement de vos données personnelles va être mis en oeuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de l’objectif de cette dernière qui vous a été présenté. Conformément aux dispositions de la CNIL (loi relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés), vous disposez d’un droit d’accès et de rectification. Vous disposez également d’un droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. En cas de présentation des résultats de cette recherche ou de publication dans des revues spécialisées, rien ne pourra permettre de vous identifier ou de vous retracer. »
En signant, la patiente confirme simplement qu’elle a bien été informée. 

Signature de la participante  ________________________________

L’investigateur atteste qu’il a expliqué à la participante toutes les incidences de sa participation au projet de recherche. 
« Par la présente, je certifie que la participante pressentie à ce projet de recherche a été informée de la nature du projet de recherche, des exigences, des avantages et inconvénients, des risques relatifs à ce projet de recherche, ainsi que des autres traitements possibles dans son cas. Aucun problème de santé, aucune barrière linguistique, ni aucun problème au niveau de l’instruction ne semble l’avoir empêché de comprendre ses implications en tant que participant à ce projet de recherche. » 

« Je, soussigné, Docteur    ______________________, certifie avoir expliqué à la signataire intéressée les implications de la présente étude, avoir répondu aux questions qu’elle m’a posées et

 lui avoir clairement indiqué qu’elle reste à tout moment libre de mettre un terme à sa participation à ce projet de recherche. » 

Date : ___________                      Signature de l’investigateur :  _______________

Une copie de la fiche d’information doit être fournie à la participante
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