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Examen annuel d’une étude de recherche portant sur des sujets humains

Date:

Objet :  
No du dossier du Comité d’éthique de la recherche (CER) :

Titre du protocole :
Madame, Monsieur,

L’approbation du CER concernant l’étude de recherche mentionnée ci-dessus expire le (DATE).
Voici le rapport annuel relatif à cette étude :

1. État de la situation - veuillez indiquer :

· l’identifiant de la version courante du protocole;

· l’état actuel de l’évolution de votre étude (à quel stade en est-elle à ce site, à d'autres sites, et ce qui reste à accomplir); 

· le nombre total de participants inscrits à l'étude dans son ensemble;

· le nombre de participants inscrits à l’étude menée à ce site;

· le nombre de participants retirés de l’étude et le motif de leur retrait;

· le nombre de participants actuel comparativement à celui prévu au moment de l’approbation initiale;

· la date d’achèvement prévue de l'étude;

· toutes les modifications apportées au projet depuis sa première homologation, les numéro et date du protocole, et la date de l’approbation du Comité d’éthique de la recherche (CER);

· toutes les modifications apportées au formulaire de consentement éclairé depuis la première homologation, le numéro et/ou la date de chacune des versions du formulaire de consentement et la date de l’approbation du CER;

· les difficultés rencontrées dans la réalisation de l'étude, notamment en ce qui a trait aux conclusions, à la méthodologie, au recrutement des sujets et à la gestion des données,

2. Résumé de l’information relative à la cessation de la participation à l’étude - veuillez indiquer :

· les date et motifs de la cessation de la participation de chacun des sujets; ??

· les mesures qui ont été prises pour informer les sujets de la recherche (participants retirés de l’étude et participants actuels) sur les avantages à retirer d’un traitement optimal en se rendant au terme de l’étude. 

3. Résumé des évènements indésirables graves - veuillez indiquer :

· le nombre et la nature des évènements indésirables graves survenus depuis la première homologation, avec mention du numéro du sujet concerné ainsi que les date du début de l’évènement, description de l’évènement, date du signalement de l’évènement au CER, lien avec le médicament de l’étude et issue de l’évènement (en format tableau, au besoin);

· votre avis quant à un lien pouvant exister entre ces évènements et l'étude, et si, après examen de tous les évènements indésirables graves à ce jour, un changement devrait être apporté au protocole ou au formulaire de consentement éclairé.

4. Sommaire des plus récentes conclusions - veuillez fournir :

· toute information récente pertinente, telle que  documentation, conclusions provisoires, résultats préliminaires, et modifications apportées à la recherche depuis le dernier examen;

· les rapports d’analyse de sécurité ou rapports multicentriques  pertinents, et les mesures prises depuis le dernier examen;

· tous nouveaux renseignements susceptibles de changer le contexte scientifique ou éthique, la pertinence ou la validité de l’étude depuis le dernier examen;

· toute autre information pertinente, notamment de nouvelles données probantes provenant d'autres études, en particulier de l’information portant sur les risques associés à la recherche, depuis le dernier examen;

· votre avis quant à un lien pouvant exister entre ces données  et l'étude, et si, après examen de tous les renseignements disponibles à ce jour, un changement devrait être apporté au protocole ou au formulaire de consentement éclairé.

5. Résumé de la surveillance effectuée - veuillez fournir :

· la description de toute forme de surveillance effectuée par le promoteur de l’étude, ou d'autres personnes hors de l'équipe de recherche, depuis le dernier examen;

· les mesures prises à la suite des résultats de cette surveillance;

· l’échéancier des mesures de surveillance ultérieure; 

· les démarches qu’entend suivre le chercheur principal au cours de la période d’examen à venir pour assurer la poursuite d’une conduite éthique dans le cadre de cette étude.

6. Obtention du consentement éclairé – veuillez...

· fournir une copie du formulaire actuel de consentement éclairé et indiquer s’il a été modifié depuis le dernier examen annuel, de même que la date de son homologation par le CER;

· examiner le document de consentement éclairé actuel et fournir un exemplaire de tout formulaire de consentement nouvellement proposé;

· confirmer le fait que les participants ont été informés de ces changements et indiquer la méthode employée pour les en informer;

· fournir toute information pertinente sur le processus d’obtention du consentement des participants.

7. Conflit d'intérêts – veuillez...

· nous aviser de tout changement survenu depuis le dernier examen concernant les membres du personnel et/ou leurs qualifications;

· nous informer de toute modification apportée aux éléments signalés au CER sur les questions de conflit d'intérêts dont feraient l’objet les membres de l'équipe de recherche.

8. Poursuite de l'étude – veuillez...

· justifier les raisons pour lesquelles, à votre avis, cette étude devrait être renouvelée.

DÉCLARATION DU CHERCHEUR PRINCIPAL

Je garantis que cette étude continuera d’être menée conformément aux directives de l’Énoncé de politique des trois Conseils 2, les bonnes pratiques cliniques de l’ICH : directives consolidées. 

________________________


_______________________________

Date





Signature et nom en lettres moulées

Remarque : Le CER ferme le dossier dès l’achèvement de l'étude, et aucune analyse supplémentaire des données n'est requise.  Veuillez nous aviser de la fin de votre étude de recherche.  Une étude est considérée comme étant terminée lorsque :

a. le recrutement est terminé à tous les sites;

b. les traitements actifs et le suivi sont terminés à tous les sites;

c. toutes les analyses sont terminées à ce site; 

d. le chercheur principal a cessé de participer à tout aspect de l’étude à ce site.

Veuillez noter que les dossiers fermés du CER peuvent être conservés sur place ou hors site.

Le CER souhaite recevoir un résumé des résultats et/ou toute publication qui fait suite à l'étude.
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