          [image: image1.png]


     


                                                        
[image: image2] 
RAPPORT FINAL OU DE FERMETURE
Notez qu’un projet est terminé quand le rapport final est remis à l’organisme subventionnaire ou lorsque la thèse ou le mémoire est déposé.
          (Conformément à la SOP 401.002)

	INFORMATIONS SUR LE PROJET DE RECHERCHE
 FORMCHECKBOX 
 Multicentrique                   FORMCHECKBOX 
 Monocentrique

	# Dossier attribué au projet
	Titre du protocole :
[image: image1.png]
Indiquer le site du projet :

	Indiquer nom et coordonnées du chercheur principal et celui de site (le cas échéant) :

	Tél :

Courriel :

	Indiquer nom et coordonnées du ou des superviseurs de thèse :       FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas

	Tél :

Courriel :

	Nom et coordonnées d’une autre personne à qui la correspondance doit être envoyée :
                                                                                                                     FORMCHECKBOX 
 ne s’applique pas
	Nom :

Courriel :

	DÉTAILS SUR LE DÉROULEMENT DU PROJET

	1. La collecte de données est-elle complète ?
  FORMCHECKBOX 
 Oui                  FORMCHECKBOX 
 Non 

Si oui, indiquez la date de fin : (jj/mm/aaaa) ____________________ (la question 14, permettra de documenter la date de soumission du rapport final)
Si non, justifiez pourquoi vous soumettez un rapport final :

 

	2. La notification vise à informer le CÉR de :
 FORMCHECKBOX 
 La visite de clôture du projet par le promoteur   FORMCHECKBOX 
 La fin de la collecte des données   FORMCHECKBOX 
 L’interruption prématurée et définitive du projet.

	3. Veuillez compléter cette section si la population recrutée pour le projet vise les Premières Nations, les Inuits ou les Métis (Chapitre 9 de l’EPTC2) ou des populations vulnérables comme des prisonniers, des fœtus, des enfants ou des nouveau-nés (Chapitre 4 de l’EPTC2)

a) Expliquez comment l’approche choisie pour recruter la population ciblée a eu l’effet escompté ?
b) Décrire les difficultés rencontrées et les actions prises pour les résoudre


	CHANGEMENTS RAPPORTÉS LORS DU DÉROULEMENT DU PROJET

	4. a) Indiquer quel formulaire a été utilisé pour déclarer l’incident au CÉR ?
                   FORMCHECKBOX 
 rien à rapporter
         FORMCHECKBOX 
 Formulaire de déviation suivi d’une demande de modification : (jj/mm/aaaa) _________________

         FORMCHECKBOX 
 Formulaire de notification d’un incident thérapeutique ou d’une réaction indésirable grave : (jj/mm/aaaa) _________________

     b) Le cas échéant, indiquer comment les participants à la recherche ont été informés ?    

 FORMCHECKBOX 
 par lettre,  FORMCHECKBOX 
 par un addendum au formulaire d’information et de consentement,  FORMCHECKBOX 
 par un nouveau formulaire d’information et de consentement

	PARTICIPATION AU PROJET - recrutement

	5. Nom de l’établissement
	Nombre de participant(e)s

	
	Dossiers consultés
	À recruter


	Effectivement recrutés
	Participation 
en cours
	Participation est terminée
	Ont été exclus
 du projet
	Ont abandonné en cours de route

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Participants vulnérables selon le département HHS des E-U (1 à 4) ou nécessitant une approche adaptée (EPTC2) (5 à 7)         Ne s’applique pas  FORMCHECKBOX 


	Nom de l’établissement
	Nombre de participant(e)s

	
	1. Prisonniers 
	2. Fœtus
	3. Femmes enceintes
	4. Enfants ou nouveau-nés
	5. Mineurs ou majeurs inaptes
	6. Génétique 
	7. Peuples autochtones

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	RENSEIGNEMENTS SUR LA DERNIÈRE ANNÉE
	

	6. Avez-vous eu .... :
	Oui
	Non
	Sans objet

	Des incidents thérapeutiques et des réactions indésirables graves chez des participants de l’Hôpital Montfort ou des autres sites impliqués qui n’ont pas été portés à la connaissance du CÉR ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Des modifications apportées au protocole qui n’ont pas été soumises au CÉR ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Des modifications apportées au(x) questionnaire(s) qui n’ont pas été soumises au CÉR ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Des modifications apportées au(x) formulaire(s) de consentement qui n’ont pas été soumises au CÉR ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Un nouveau renseignement susceptible d’affecter le caractère éthique du projet ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Une modification de l’équilibre entre les risques et les avantages pour les participants ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Une personne ajoutée à l’équipe qui n’a pas été déclarée au CÉR, mais qui a accès aux données de recherche ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Une modification du lieu ou de la durée de conservation des données qui n’a pas été soumise au CÉR ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Un problème constaté par un tiers au cours d’une activité de surveillance/de vérification ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Une situation où la confidentialité a été compromise ?  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Une plainte venant d’un(e) participant(e) non déclarée au CÉR ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Une nouvelle situation de conflit d’intérêts apparent, éventuel ou réel touchant un membre de l’équipe de recherche depuis le dernier renouvellement ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Une autorisation pour accéder ou jumeler des données d’une banque ?
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Si votre réponse à une ou plusieurs des questions précédentes est oui, veuillez préciser pour chacun les actions prises, vous pouvez également joindre des pièces justificatives, au besoin : 

	8. Avez-vous un autre événement à souligner au CÉR ? Si oui, expliquez.

	INTERRUPTION OU ABANDON DU PROJET                                           Ne s’applique pas si l’interruption est temporaire   FORMCHECKBOX 
 

	9. Veuillez identifier les motifs qui sous-tendent la décision : 
     FORMCHECKBOX 
 Objectifs de recrutement non atteints                                       FORMCHECKBOX 
 Le chercheur principal a quitté l'établissement ; personne ne poursuit l'étude
     FORMCHECKBOX 
 Aucun financement obtenu                                                       FORMCHECKBOX 
 Protocole abandonné à la suite de l'apparition d'effets indésirables graves
     FORMCHECKBOX 
 Le chercheur a mis fin à l'étude                                                FORMCHECKBOX 
 Autre, spécifiez  FORMTEXT 

     
10. Veuillez identifier qui a pris la décision :  FORMTEXT 

     
11. Veuillez spécifier comment les participants déjà recrutés ont été avisés de la décision :  FORMTEXT 

     
12. Veuillez préciser si la sécurité des participants est à risque à la SUITE de cette décision :  FORMTEXT 

     
13. Veuillez préciser si un suivi clinique est nécessaire  FORMCHECKBOX 
 Oui                 FORMCHECKBOX 
 Non 

Si oui, indiquez le type de suivi proposé :  FORMTEXT 

     


	FIN DU PROJET

	14. Indiquez la date de dépôt du rapport final ou de la thèse : (jj/mm/aaaa)                                            
15. Indiquez si vous prévoyez disséminer les résultats de votre recherche à l’Hôpital Montfort ou à tout autre endroit ?  FORMCHECKBOX 
 Oui                 FORMCHECKBOX 
 Non

Indiquez le titre des publications et de la conférence à l’Hôpital Montfort ou ailleurs (le lieu de la présentation) et la date :
16. Résumez brièvement les résultats du projet de recherche :  FORMTEXT 

     
17. Confirmez que les données (papiers et électroniques) et/ou les échantillons sont entreposés conformément au protocole approuvé par le CÉR.
 FORMCHECKBOX 
 Oui                 FORMCHECKBOX 
 Non, expliquez



	J’atteste que les informations contenues dans ce formulaire ont été données de bonne foi et au meilleur de mes connaissances et que je continue d’assumer le rôle et les responsabilités qui m’incombent pour ce projet. De plus, aucun changement ne sera implanté sans l’approbation du CER, sauf en cas de risque immédiat pour les participants.

	Signature :
	Date : (jj/mm/aaaa)

	USAGE EXCLUSIF DU BÉR ET DU CÉR

	 FORMCHECKBOX 
 Approbation du projet est maintenue                          FORMCHECKBOX 
 Approbation du projet est suspendue                    
 FORMCHECKBOX 
  Fermeture du dossier 
 FORMCHECKBOX 
 Projet discuté en comité plénier                                                                 FORMCHECKBOX 
 Lettre envoyée au chercheur pour lui faire connaître les préoccupations du Comité
 FORMCHECKBOX 
 Projet discuté en comité restreint                                                               FORMCHECKBOX 
 Rapport d’incident classé dans le dossier

 FORMCHECKBOX 
 Projet discuté avec le chercheur principal                                                  FORMCHECKBOX 
 Autre action jugée nécessaire : ____________________________________________


SVP imprimer et faire suivre une copie papier au Bureau d’éthique de la recherche (BÉR)

Hôpital Montfort, 745-A ch. Montréal, Ottawa (Ontario) K1K 0T1                                                                                                                
                                 Septembre 2020
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