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Montfort




          


                      Comité d’éthique de la recherche







713, chemin Montréal Road, Ottawa, ON K1K 0T2

          Tél./Tel .: 613-746-4621 Téléc./Fax : 613-748-4914
DEMANDE D’ACCÈS AUX DOSSIERS CLINIQUES OU 
ANALYSE SECONDAIRE DE DONNÉES CLINIQUES 
POUR UN PROJET DE RECHERCHE
Dès qu’une recherche nécessite une demande d’accès aux dossiers cliniques ou à une analyse secondaire de données cliniques, ce document doit accompagner le formulaire de soumission d’un projet de recherche (formulaire COREB) au Comité d’éthique de la recherche (CÉR) de l’Hôpital Montfort. 

A- RENSEIGNEMENTS GÉNÉRAUX & INFORMATION SUR LE PROJET
	 FORMCHECKBOX 
   Revue de dossier                                 FORMCHECKBOX 
   Analyse secondaire de données cliniques     

	Date de début :                                           Date de fin :

	Titre du projet :


	Nom du chercheur principal* ou du chercheur-étudiant responsable de la recherche (Nom, titre, Institution, adresse, téléphone au travail, courriel) :

	Nom des co-chercheurs* (s) ou des co-chercheurs étudiants* (Nom, titre, Institution, adresse, téléphone au travail, courriel) :

	Nom du ou des superviseur(s)* de thèse ou de maîtrise, le cas échéant (Nom, titre, Institution, adresse, téléphone, courriel). Veuillez annexer une lettre signée du superviseur de thèse ou de maîtrise indiquant que celui-ci a révisé et approuvé tous les documents soumis au CÉR.


	Autres membres de l’équipe de recherche* qui ne sont pas des chercheurs associés. Veuillez indiquer les noms, les rôles et les qualifications de chacun d’entre eux.


* Ces personnes doivent signer le formulaire d’entente de confidentialité du CÉR de l’Hôpital Montfort. 
Résumé du projet de recherche

Description du projet et des objectifs (questions de recherche) – maximum une page
B- DÉTAILS SUR LES RENSEIGNEMENTS DEMANDÉS
	Est-ce qu'une base de données électronique sera créée?            FORMCHECKBOX 
 Oui          FORMCHECKBOX 
  Non

	Période ciblée pour la revue de dossiers ou pour la production de listes de participants ou de statistiques (p. ex. 1995-2005).



Décrire les renseignements demandés et le profil des patients :
Données sociodémographiques (sexe, âge, etc.) et indiquez les critères d’inclusion et d’exclusion (p. ex. liste des codes CIM (ICD), patients de l’urgence, hospitalisés, réadaptation, santé mentale ou cliniques externes). Indiquer si l’Hôpital Montfort doit créer une liste de patients ciblés pour le projet de recherche. 
Notez bien que le nom, la date de naissance et le code postal à six chiffres ne peuvent être recueillis.
C- CONFIDENTIALITÉ ET SÉCURITÉ DE L’INFORMATION

Les renseignements suivants sont obligatoires afin d’éviter des délais de traitement :
	Quelles mesures de sécurité seront mises en place pour protéger la confidentialité des renseignements durant la transmission?

	Est-ce qu'un numéro d’étude unique (code) sera attribué au dossier de chaque participant?
Oui    FORMCHECKBOX 
         Non    FORMCHECKBOX 


	Veuillez confirmer qu’aucune information identificatoire ne sera utilisée (comme les numéros d’identification uniques de l’Hôpital, etc.). Si des informations d’identification sont nécessaires, une justification doit être fournie.      Oui    FORMCHECKBOX 
         Non    FORMCHECKBOX 


	Indiquez comment les données contenant les Renseignements Personnels sur la Santé (RPS) seront protégées contre toute violation de la vie privée (c'est-à-dire dans une armoire verrouillée? Mot de passe protégé?) Indiquez quelles organisations et/ou quels individus auront accès aux RPS.
Veuillez confirmer qu'aucun RPS ne va pas quitter l’Hôpital Montfort  Oui    FORMCHECKBOX 
        Non    FORMCHECKBOX 


	Votre projet comporte-t-il du couplage « link » de certains renseignements issus de cette demande avec d’autres renseignements?       Oui    FORMCHECKBOX 
         Non    FORMCHECKBOX 

Si oui, décrivez quels seront les renseignements couplés. Quel type de couplage est nécessaire? Et fournir la justification du couplage.

	Joindre le formulaire de collecte de renseignements ou la liste des champs (*obligatoire : cette information est nécessaire pour le traitement de votre demande. 
Veuillez noter que le contenu du formulaire devrait être adéquat pour répondre aux questions de recherche.

	Indiquez comment la documentation écrite (papier) et les données électroniques seront traitées une fois la date du stockage expirée (p. ex., déchiquetées ou supprimées).



	Dressez la liste de toutes les personnes qui auront accès aux dossiers dans une forme permettant de reconnaître les participants pour les besoins de la recherche décrite et indiquez pourquoi cet accès est nécessaire pour elles (nom et rôle dans le cadre de la recherche).


	Décrivez comment vous assurerez la sécurité des renseignements :
 FORMCHECKBOX 
  Les locaux seront verrouillés 
 FORMCHECKBOX 
  L’accès aux locaux sera contrôlé (cartes d’accès, habilitations de sécurité, etc.)
 FORMCHECKBOX 
  L’accès aux renseignements sera limité aux membres de l’équipe de recherche au moyen d’un mot de passe d’accès aux dossiers/fichiers

	Quelles autres méthodes de sécurité informatique utiliserez-vous afin d’empêcher l’accès non autorisé?
 FORMCHECKBOX 
 Chiffrement          FORMCHECKBOX 
 Pare-feu          FORMCHECKBOX 
 Brouillage/découplage des renseignements permettant
                                                                    l’identification des participants
 FORMCHECKBOX 
 Cryptage                                          Autre (décrire) : 
 FORMCHECKBOX 
  Le personnel sera formé en matière de protection des renseignements personnels
 FORMCHECKBOX 
  Le personnel signera une entente de confidentialité
 FORMCHECKBOX 
  Autre, veuillez expliquer :

	Conservera-t-on les renseignements dans l’établissement?
Oui     FORMCHECKBOX 
        

Non    FORMCHECKBOX 
   
Si vous avez répondu non, veuillez indiquer pourquoi et de quelle façon les renseignements seront exportés.

	Produira-t-on automatiquement des copies de secours des fichiers systèmes?
Oui     FORMCHECKBOX 
        

Non    FORMCHECKBOX 
   


D- VEUILLEZ LIRE CES INFORMATIONS IMPORTANTES
Déclaration de protection de la vie privée et de confidentialité
Dans le cas où une violation dans la vie privée se produit, le chercheur doit aviser immédiatement le CÉR de l’Hôpital Montfort
Dans le cadre de la recherche, le chercheur reconnaît que les renseignements personnels sur la santé recueillis dans cette étude ne seront pas :

• Utilisés pour de futures recherches sans l'approbation préalable du CÉR;
• Publiés de manière qui pourrait permettre à d'autres personnes d’identifier le participant dont les renseignements personnels sur la santé sont l'objet de recherches;
• Divulgués, sauf tels que requis ou permis par la loi.
Garanties générales pour le stockage des données de recherche

Les RPS doivent être stockés de manière sécurisée. Les codes d'identification des participants basés sur la date de naissance, l’origine ethnique, le numéro d’identification unique de l’hôpital, et la résidence devraient être évités. Des variables qui peuvent conduire à l’identification de la personne, soit seule ou en combinaison, doivent également être évitées. Au lieu de cela, les participants doivent être codés avec un numéro de l'étude qui n'est pas l'identification de l'individu. Si nécessaire, le numéro d’identification unique de l'hôpital peut être lié au numéro du sujet de l'étude dans un document distinct protégé par un mot de passe et crypté. En outre, le lien web ci-dessous permet aux enquêteurs de faire une évaluation rapide du risque de la ré-identification. Le modèle sous-jacent de cet outil est basé sur une analyse du recensement canadien et a été développé par le Dr Khaled El-Emam, détenteur de la chaire de recherche du Canada en information électronique sur la santé : http://www.ehealthinformation.ca/rebwizard/ca 
Tous les dossiers de recherche se rapportant à des études qui relèvent de Santé Canada, règlements Division 5, devraient être conservés pendant 25 ans après la fermeture de l’étude. Toutes les autres études devront être conservées pendant 5 à 7 ans après la fermeture de l’étude, sauf indication contraire approuvée par le CÉR. Les informations stockées électroniquement à long terme doivent être vérifiées ou validées pour l'accessibilité et l'exactitude tous les 2 à 3 ans.
Les informations stockées sur les appareils mobiles/portables

Les appareils mobiles (les ordinateurs portables, clés USB, PDA, etc.) qui contiennent des renseignements sur l'étude devraient être conservés de façon sécuritaire. Les données stockées sur ces appareils doivent être anonymisées et protégées par mot de passe et cryptées. 

- Pour plus d'informations sur le cryptage et la protection des renseignements personnels sur la santé, s'il vous plaît consultez la directive émise par le Commissaire à l'information et à la protection de la vie privée. http://www.ipc.on.ca/images/Resources/up-fact_12e.pdf 
Je confirme avoir lu ces informations (signature) :________________ Date_______________

Tous les dossiers cliniques individuels originaux obtenus du service des archives cliniques de l’Hôpital Montfort doivent être retournés une fois complétée la consultation aux fins de ce projet de recherche et toutes les copies qui ont été faites ou obtenues doivent être détruites conformément à l’entente sur l’échange de renseignements.

J’atteste que les renseignements indiqués sur cette demande sont exacts et que les renseignements personnels de la santé ne seront pas utilisés pour des projets éventuels sans obtenir, au préalable, l’approbation du CÉR.
En formulant cette demande, je reconnais que toute omission de me conformer aux modalités et conditions de l’entente sur l’échange de renseignements constitue un motif de résiliation de l’entente et, s’il y a lieu, d’une plainte auprès du Commissaire à l’information et à la protection de la vie privée en Ontario.

Signature du/de la chercheur(e) principal(e

Date
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