R egroupement N euroimagerie /Q uébec

Comité mixte d’éthique de la recherche (CMER-RNQ)

Formulaire de soumission d’un projet de recherche en neuroimagerie avec essai clinique
A. Identification du projet de recherche
Titre du projet de recherche :

Numéro du projet :

Référence au CMER-RNQ (à compléter par le CMER-RNQ) :

B. Identification du chercheur responsable du projet de recherche
Nom du chercheur principal :

Adresse :

Téléphone :

Télécopieur :

Courriel :

C. Identification du ou des co-chercheurs

Nom(s) du(des) co-chercheur(s) : 
D. Identification du ou des collaborateurs 

Nom du collaborateur : 

Adresse :

Téléphone :

Télécopieur :

Courriel :

E. Identification du coordonnateur de recherche

Nom du coordonnateur :

Adresse :

Téléphone :

Télécopieur :

Courriel :
F. Identification du commanditaire

Nom du commanditaire : 
Nom de la personne à joindre chez le commanditaire :
Adresse :

Téléphone :

Télécopieur :

Courriel :

G. Identification de l’organisme de recherche clinique (cro)

Nom du cro : 
Nom de la personne à joindre chez le cro :
Adresse :

Téléphone :

Télécopieur :

Courriel :
H. Type de soumission et source du financement

· Projet de recherche avec l’industrie.

Joindre une copie du contrat.
· Projet de recherche subventionné par un organisme subventionnaire provincial.

Joindre la lettre d’octroi de fonds.
· Projet de recherche subventionné par un organisme subventionnaire fédéral.

Joindre la lettre d’octroi de fonds.
· Projet de recherche subventionné par une fondation caritative.
Joindre la lettre d’octroi de fonds.
· Projet de recherche subventionné par un ministère.

Joindre la lettre d’octroi de fonds
· Source mixte (partenariat public privé).

Joindre la lettre d’octroi et une copie du contrat
· Investigator-initiated with industry funding.
Joindre la lettre d’octroi et une copie du contrat.
· Maîtrise.

Joindre une lettre du directeur indiquant son acceptation du projet tel qu’il est présenté au Comité.
· Doctorat.

Joindre une lettre du directeur indiquant son acceptation du projet tel qu’il est présenté au Comité.
· Études post-doctorales.

Joindre une lettre du directeur indiquant son acceptation du projet tel qu’il est présenté au Comité.
· Autre

Préciser :

I. Type de recherche

· Multicentrique

· Essai clinique 

· Phase I 
· Phase II 
· Phase III 
· Phase IV

· Génétique

· Épidémiologique 
· Banque de données
· Autre : 
· IRM

· IRMf

· IRMf avec potentiels évoqués

· Imagerie optique 

Préciser :

J. Monitorage

Votre projet de recherche sera-t-il suivi par un Data Safety Committee (dsc) ou un Data Safety Monitoring Board (dsmb)?
· Oui 

· Non
K. Banques de données ou de matériel biologique

· Votre projet de recherche implique-t-il la création d’une banque de données ou de matériel biologique?

· Votre projet de recherche implique-t-il l’utilisation d’une banque de données ou de matériel biologique déjà existante?

· Votre projet implique-t-il des analyses génétiques ou ayant une incidence ou un volet génétique?

L. Résumé du projet de recherche
Veuillez répondre à toutes les questions. Décrire succinctement en termes le moins technique possible. Ne pas renvoyer au protocole. Ne pas dépasser 1 page.

· Brève présentation de la nature du problème ou du phénomène étudié :
· Objectifs et sous-objectifs du projet de recherche:

· Résultats anticipés :
· Description des considérations ou difficultés éthiques soulevées par le projet :

· Votre projet de recherche implique-t-il des vaccins ou  injections contenant du sang ou dérivés du sang plaquettes, globules blancs, plasma, gammaglobulines, albumine, traces d’albumine comme agent stabilisateur, facteur 8 etc? 
· Oui

· Non

M. Lieux du projet de recherche
· Étude internationale

· Étude réalisée en Europe

· Étude réalisée aux États-Unis

· Étude réalisée au Canada
· Étude réalisée au Québec
· Préciser le nom du site de la réalisation de votre projet de recherche
· Préciser le nom des autres sites où se réalisera le projet au Québec

· Préciser les démarches entreprises auprès d’autres comités d’éthique de la recherche du Québec en vue de faire approuver le projet ainsi que des décisions qu’ils ont prises, des modifications qu’ils ont demandées et du formulaire d’information et de consentement qu’ils ont approuvé.
N. Durée du projet de recherche
· Durée du projet de recherche :

· Durée prévue de la participation des sujets :

· Date prévue de début du projet :

· Date prévue de fin du projet :

O. Recrutement des sujets

· Nombre total de sujets de recherche à recruter dans le projet de recherche :

· De ce nombre, combien de sujets comptez-vous recruter pour votre étude? :

· Indiquer le nom et les fonctions de la personne qui fera le contact initial :

· Décrire les modalités du contact initial :

· Indiquer le nom et les fonctions de la personne qui fera le recrutement : 
· Décrire les modalités et le (s) lieu (x) de recrutement :
P. Profil des sujets de recherche pressentis 

· Sujets majeurs

· Sujets mineurs (moins de 18 ans)
· Sujets majeurs inaptes
· Sujets inaptes subits 

· Justifier l’inclusion dans le projet  de personnes mineures ou de personnes majeures inaptes ou de personnes inaptes subits:

Q. Critères d’inclusion  et d’exclusion
Préciser les critères d’inclusion :

Préciser les critères d’exclusion :

R. Évaluation des risques et des bénéfices

Préciser les risques :

Préciser les bénéfices :

S. Utilisation de placebos

( Oui 

( Non
Dans l’affirmative, justifier l’utilisation d’un placebo :
T. Indemnité
Le sujet de recherche recevra-t-il une indemnité en compensation des pertes et des contraintes subies?

( Oui 

( Non 

Description des indemnités offertes : 

U. Indemnisation en cas de préjudice

Le sujet de recherche recevra-t-il une indemnisation en cas de préjudice que ce soit par suite de l’administration d’un médicament ou de toute autre procédure reliée à l’étude?

( Oui 

( Non 

Description des indemnités offertes : 

Décrire l'étendue de la couverture d'assurance en cas de préjudice subi par un sujet de recherche

V. Conflit d’intérêts

Le chercheur doit révéler tout conflit d’intérêts, apparent ou éventuel relatif à l’étude à laquelle il participe. En particulier, il doit signaler s’il est consultant rémunéré par le commanditaire, s’il reçoit pour ces activités de recherche et en dehors de l’étude soumise, des subventions du commanditaire et leurs montants. Le chercheur doit aussi signaler si lui-même ou un membre de sa famille ont des actions du commanditaire.

Existe-t-il un lien financier entre le chercheur ou un membre de sa famille et le commanditaire du projet de recherche

( Oui 

( Non 

Dans l'affirmative, indiquer la nature de ce lien et les montants impliqués :

Engagement
J’atteste, par la présente, que les renseignements déclarés au présent formulaire sont exacts.  Je m’engage à respecter les exigences du Comité mixte d’éthique de la recherche RNQ ainsi que les principes reconnus en éthique de la recherche et en intégrité scientifique.
________________________________________________________

_________
Signature du chercheur principal






Date
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