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	Marche à suivre

pour l’obtention du consentement
Adoptée par le Comité d’éthique de la recherche le 31 mars 2005 et amendée le 31 mai 2007.



Personnes responsables de la démarche de consentement : 

· Le chercheur principal, les co-chercheurs et les personnes qualifiées désignées par le chercheur principal : coordonnateur de l’étude, infirmière de recherche ou autres personnes de l’étude désignées préalablement par le chercheur principal.  Le chercheur principal reste toujours responsable des actions des membres de son équipe agissant en son nom.

· Le médecin traitant d’une personne ne participe pas au processus de consentement pour la participation à un de ses projets de recherche à moins qu’il ait démontré au CÉR la nécessité dans laquelle il se trouve d’y participer.  Dans ce dernier cas, le médecin traitant doit aviser explicitement les patients sollicités de son double rôle. 

PRINCIPE GÉNÉRAL DU CONSENTEMENT ET DE L’ASSENTIMENT : 

· Consentement écrit, libre et éclairé : Il faut obtenir le consentement libre et éclairé de tous les participants/représentants légaux avant que les participants pressentis puissent participer à un projet de recherche.  Le consentement à une recherche doit être donné par écrit.  Un consentement verbal n’est pas acceptable.  Cependant,  un consentement peut être retiré verbalement en tout temps.

Précisions:

	Utilisation de matériel biologique : Le consentement des individus concernés est requis pour l’utilisation de leur matériel biologique en recherche, même si les échantillons sont prélevés dans un cadre clinique ou déjà en banque.  

Étude de dossiers : Pour les études de dossiers, il faut obtenir le consentement libre et éclairé des participants/représentants légaux ou l’autorisation écrite du Directeur des Services professionnels (ou de la Commission d’accès à l’information).  Le CÉR exige d’obtenir une copie de cette autorisation avant de pouvoir donner son approbation. 



· Assentiment : Tout mineur ou majeur inapte qui est capable de comprendre la nature et les conséquences de la recherche doit donner un assentiment écrit si possible, sinon, si possible, verbal.  Cela s’ajoute au consentement des parents et ne le remplace pas.  Un mineur ne peut être soumis à une expérimentation à laquelle il s’oppose alors qu’il en comprend la nature et les conséquences. 
· Représentants légaux

Pour un mineur (individu de moins de 18 ans), le consentement doit être donné par le titulaire de l’autorité parentale (parents ou tuteur) et pour un majeur inapte, par le mandataire, le tuteur ou le curateur.

Précisions :
Participation de femmes enceintes mineures : Pour simplifier les procédures, le CÉR suggère aux chercheurs d’exclure, si possible, les femmes mineures car elles ne peuvent pas légalement donner un consentement pour leur participation à un projet de recherche.  Le consentement d’un parent ou tuteur légal est requis.  Si la participation de ces dernières est toutefois nécessaire pour les fins de la recherche, il faut considérer le fait que certaines participantes mineures ne désirent peut-être pas que leurs parents soient mis au courant de leur grossesse ou de leur interruption de grossesse.  Il s’agit d’un sujet sensible et nous devons respecter la confidentialité des soins donnés à ces adolescentes.  Le CÉR requiert que la prise de contact avec les parents s’effectue via les adolescentes.  Si une adolescente refuse de contacter ses parents pour qu’ils consentent au projet de recherche, l’équipe de recherche devra respecter ce refus et exclure l’adolescente du projet.  L’équipe de recherche ne devrait en aucun cas établir le premier contact avec les parents et ce, afin de respecter la vie privée des adolescentes. 

Participation d’individus de plus de 14 ans : La notion de 14 ans ne s’applique pas en recherche.  Dans le cadre de la recherche, seul un parent ou un tuteur légal peut consentir pour la participation d’une personne mineure (moins de 18 ans).  Toutefois, tout mineur qui est capable de comprendre la nature et les conséquences de la recherche devrait donner un assentiment écrit si possible, sinon verbal.  Cela s’ajoute au consentement des parents et ne le remplace pas.  Un mineur ne peut être soumis à une expérimentation à laquelle il s’oppose alors qu’il en comprend la nature et les conséquences. 

Enfant dont la garde a fait l’objet d’un jugement par le tribunal : les parents demeurent tuteurs de leur enfant à moins que le tribunal en ait décidé autrement.

Participation des parents

Lorsque les parents ET leur(s) enfant(s) participent à l’étude, les parents doivent aussi donner leur consentement pour leur propre participation, ce consentement est distinct du consentement qu’ils donnent pour la participation de leur enfant.

PROCÉDURES POUR L’OBTENTION DU CONSENTEMENT :

· Approbation écrite du CÉR : Avant le début de la recherche, le chercheur doit obtenir l’approbation écrite du CÉR concernant le formulaire de consentement et tout autre document d’information à fournir aux participants. 

· Conformité aux normes applicables : Le chercheur responsable du projet au CHU Sainte-Justine a la responsabilité de s’assurer que le contenu du formulaire de consentement et la procédure d’obtention du consentement sont conforme aux principes éthiques découlant des normes québécoises et canadiennes en vigueur, de la Déclaration d’Helsinki  et des politiques du comité d’éthique de la recherche.

· Désignation de la personne pour l’obtention du consentement : Le chercheur peut désigner du personnel de recherche pour obtenir le consentement.  C’est la responsabilité du chercheur principal de s’assurer de la compétence du personnel désigné dans le processus d’obtention du consentement et dans le déroulement des procédures de l’étude.

· Identification de la personne habilitée à consentir : Lors de l’identification des participants potentiels, il est de la responsabilité du chercheur principal ou de la personne désignée d’identifier la personne légalement responsable pour l’obtention du consentement.  

· Consentement : Le consentement doit être obtenu pour chaque participant avant le début de leur participation à l’étude.  Le chercheur principal ou la personne désignée doit s’assurer des éléments suivants :

· Consentement donné par une personne apte à consentir : S’assurer de l’aptitude de la personne qui consent lors des discussions et de la signature du formulaire.  Cela implique que la personne soit à même de recevoir et de comprendre l’information, qu’elle soit capable de raisonner, d’évaluer les conséquences de ses choix et qu’elle soit capable de les exprimer (ex. : une personne totalement ivre est inapte pour quelques heures, une personne sous un choc émotif peut être inapte quelques minutes, et une personne souffrant d’Alzheimer peut être inapte pendant quelques heures ou pour le reste de sa vie).

· Consentement éclairé : Donner en toute franchise aux participants pressentis toute l’information concernant l’étude (incluant tous les risques liés à l’étude) dans un langage pouvant être compris par celui-ci (langage non-technique et vulgarisé).

· Bien distinguer les aspects du projet qui relèvent du traitement standard et ceux qui sont de nature expérimentale.

· S’assurer que toutes les questions du participant ont été répondues à son entière satisfaction. 

· S’assurer que le participant a compris toute l’information.

· Le chercheur principal doit s’assurer que le participant signe un formulaire de consentement dans une langue comprise par lui.  Si la personne donnant le consentement n’est pas capable de lire ou ne maîtrise pas la langue utilisée par les chercheurs, le formulaire de consentement doit être lu ou traduit entièrement et expliqué à cette personne en présence d’un intermédiaire extérieur au projet et impartial.  Cet intermédiaire aide le participant pendant la discussion.  Cette information doit être documentée directement sur le formulaire de consentement et doit être signée et datée par le témoin.  L’intermédiaire atteste que l’information figurant sur le formulaire de consentement et tout autre document d’information ont été expliqués de façon appropriée au participant/représentant légal.  Le participant a admis dans sa propre langue qu’il comprenait le projet, la nature et l’ampleur de sa participation, ainsi que les risques auxquels il s’exposait.  Le participant a donné librement son consentement. 

· Liberté de participation : S’assurer d’obtenir un consentement libre et volontaire. Ni le chercheur ni le personnel responsable de l’étude ne doivent forcer ou influencer indûment un participant pour qu’il participe ou continue de participer à une étude.  


Précisions :
Étudiants en médecines & autres personnes en position de subordonnés : Les étudiants en médecine et autres personnes en position de subordonnés sont des sujets vulnérables.  Il faut s’assurer que les participants à l’étude qui se trouvent dans une position de subordination face au chercheur principal aient les moyens de donner un consentement réellement libre.  

Recherche impliquant le prélèvement de tissus ou organes fœtaux après l’avortement : Le consentement devra être obtenu après que la décision d’interrompre la grossesse ait été prise afin que le consentement soit totalement libre et éclairé et que cela n’influe pas sur la décision d’avorter.  La perspective d’utiliser des tissus fœtaux ne doit en aucun cas devenir un incitatif à l’avortement, elle ne doit pas non plus en modifier les conditions que ce soit en regard de la date à laquelle l’interruption de grossesse est pratiquée ou de la technique utilisée.  L’équipe médicale qui pratique l’avortement doit être totalement indépendante de celle des chercheurs. 

La période après un avortement étant très éprouvante pour ces "mères", il faut que l'approche de la "mère" soit faite par une personne qui ne fait pas partie de l'équipe de la recherche afin de s'assurer que l'état émotif des patientes soient suffisamment stable/sain pour qu'elles soient approchées par le chercheur.
· Liberté de participation : Préciser aux participants pressentis qu’ils sont libres de ne pas participer au projet ou de s’en retirer en tout temps sans que cela n’affecte la qualité des services de santé qui lui sont offerts.

· Temps de réflexion : Accorder le temps nécessaire et l’opportunité au participant de se renseigner sur l’étude et décider s’il désire ou non participer à cette étude lorsqu’il aura pris connaissance de toutes les informations et des autres options s’offrant à lui.

· Consentement écrit : La loi exige qu’en matière de recherche le consentement soit donné par écrit (pas le cas en matière de soins).  Le formulaire de consentement doit donc  être signé et daté par le participant et/ou représentant légal selon le cas.  Cette personne doit aussi apposer ses initiales sur chaque page lue et comprise du formulaire de consentement dans le cadre d’un essai clinique. L’enfant donne son assentiment écrit si cela est possible.

· Signature de la personne ayant obtenu le consentement : Le formulaire de consentement doit être signé et daté par la personne qui a dirigé la discussion entourant le consentement. 

· Conservation du formulaire : Le chercheur principal doit conserver l’original du formulaire de consentement signé dans le dossier de recherche du participant.  Une copie du formulaire de consentement datée et signée doit être remise au participant/représentant légal.  Une autre copie ainsi qu’une copie du sommaire de la recherche doivent être insérées dans le dossier médical du participant si la participation au projet de recherche présente un risque.  Dans certains cas, par exemple lors d’études génétiques, le formulaire de consentement ne devrait pas être glissé dans le dossier médical s’il n’y a pas de volet clinique afin de mieux protéger les participants envers des tiers tels que les assureurs. Une fois l’étude terminée, le formulaire de consentement et le sommaire de la recherche sont retirés du dossier médical.
Réobtention du consentement en cours d’étude

· Le consentement est un processus continu.  

· Mise à jour et modification : S’il y a des changements de circonstances qui affectent le consentement des personnes, il faut les en informer (ex.: on découvre un effet secondaire nouveau en cours de projet que l’on soupçonne lié au produit de l’étude ou un autre traitement vient d’être commercialisé alors qu’il n’en existait pas avant pour la condition pour laquelle on fait un projet de recherche).  Le chercheur principal a la responsabilité de s’assurer de la mise à jour de l’information contenue dans le formulaire de consentement ou autre document distribué auprès du participant et du comité d’éthique de la recherche qui pourrait influencer la décision du participant de continuer ou non l’étude.  Si le formulaire de consentement est révisé durant l’étude, le participant /représentant légal doit consentir à nouveau et signer le nouveau formulaire de consentement approuvé par le CÉR si les nouveaux renseignements sont susceptibles de remettre en cause leur décision.  Le chercheur doit conserver l’original dans le dossier de recherche du participant, une copie doit être remise au participant et une copie doit être insérée dans le dossier médical du participant.

· Atteinte de l’âge de la majorité chez un participant en cours de projet : Il faut prévoir de refaire signer un formulaire de consentement au participant devenu majeur.  Il consentira pour sa propre participation.  L’atteinte de la majorité chez le participant doit être vérifiée régulièrement. Le projet ne peut se poursuivre que si le participant devenu majeur donne son consentement libre et éclairé.
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