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Formulaire M-ACC-2008


Formulaire de notification d’un accident 
survenu au cours d’un projet multicentrique
(Doit être rempli par le chercheur principal coordonnateur) 

Le genre masculin, employé pour alléger le texte, désigne autant les femmes que les hommes.

Dans le présent document, un accident s’entend d’un événement fortuit ou imprévisible, survenu pendant le déroulement du projet, qui a eu ou pourrait avoir des conséquences sur l'état de santé ou le bien-être d’un sujet de recherche. Il ne concerne pas un incident thérapeutique ou une réaction indésirable graves à un produit régi par Santé Canada, lesquels doivent être notifiés par le Formulaire de notification d’un incident thérapeutique ou d’une réaction indésirable graves survenus au cours d’un projet multicentrique.
La présente notification n’exempte pas le chercheur principal de l’établissement où a eu lieu l’accident 
de signaler celui-ci à l’autorité compétente de cet établissement en utilisant le Rapport d’incident/accident AH-223 DT.
	Date de la demande :
	     


	

	1. 
	S’agit-il d’une première notification ?   
	   FORMCHECKBOX 
 Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non

	
	Dans la négative, indiquez la date du rapport antérieur : 
	     

	
	· Indiquez la date à laquelle ce rapport a été examiné par le CÉR principal :
	     

	


	Section 1 – Renseignements généraux

	2. 
	N° du projet : 
	MP – 
	     

	3. 
	Titre en français du projet :
	     

	4. 
	Chercheur principal coordonnateur :
	Nom :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	5. 
	Chercheurs principaux locaux :

L’expression établissement en cause désigne tout établissement où se déroule le projet approuvé par le CÉR principal, sauf l’établissement d’appartenance du chercheur principal coordonnateur qui, lui, est désigné par l’expression votre établissement.
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     


	6. Indiquez le statut actuel du projet de recherche dans les établissements du Québec. 

	 FORMCHECKBOX 
Projet pour lequel le recrutement est en cours dans un ou plusieurs établissements.

 FORMCHECKBOX 
Projet en cours pour lequel le recrutement est terminé dans tous les établissements.

 FORMCHECKBOX 
Projet interrompu dans tous les établissements.

 FORMCHECKBOX 
Projet terminé dans tous les établissements.


	Section 2 – Renseignements sur l’accident

	7. 
	Avez-vous rempli, s’il y a lieu, et soumis le Rapport d’incident/accident AH-223 DT ? 
	 FORMCHECKBOX 
  Oui      FORMCHECKBOX 
 Non

	
	Dans l’affirmative, indiquez le numéro : 
	     

	8. 
	Lieu de l’accident :
	 FORMCHECKBOX 
 
Votre établissement

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 
Établissement en cause. Précisez :
	     

	
	
	 FORMCHECKBOX 
 
Autre site

	9. 
	Initiales ou code d’identification du sujet de recherche qui a eu l’accident : 
	     
	Âge :
	     
	Sexe :  FORMCHECKBOX 
 F   FORMCHECKBOX 
 M

	
	Indiquez la date du début de la participation du sujet au projet :
	     

	
	Date de l’accident :
	

	
	· Indiquez la date à laquelle vous en avez été informé :
	

	10. 
	Le sujet participe-t-il toujours au projet de recherche ? FORMCHECKBOX 
 Oui   FORMCHECKBOX 
 Non

	
	Dans la négative, fait-il l’objet d’un suivi clinique ? FORMCHECKBOX 
  Oui      FORMCHECKBOX 
  Non
	Dans la négative, donnez-en les motifs.

	
	     

	11. 
	Décrivez brièvement l’accident ou le préjudice subi et le traitement administré, le cas échéant.  

Joignez tout document pertinent, le cas échéant.  

	
	     


	12. 
	L’accident a-t-il eu ou aura-t-il des conséquences sur le déroulement du projet ? FORMCHECKBOX 
  Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	Dans l’affirmative, lesquelles ?
	

	
	     

	13. 
	À la lumière du présent accident, est-il pertinent de modifier :

	
	· le protocole de recherche ? FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

	
	· le formulaire de consentement ? FORMCHECKBOX 
Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

	
	· tout autre document (ex. : documents utilisés pour le recrutement des sujets de recherche, documents de recherche à remplir, questionnaire) ?  FORMCHECKBOX 
Oui     FORMCHECKBOX 
Non

	
	Précisez :
	     

	
	
Si vous avez répondu par l’affirmative à l’une ou l’autre des sous-questions, joignez le nouveau document ainsi qu’une copie de l’ancienne version annotée de façon à mettre bien en évidence les modifications apportées.


J’atteste que les renseignements fournis dans le présent formulaire sont exacts.

	Signature du chercheur principal coordonnateur
	
	Date


	S’il y a lieu, signature du chercheur local de l’établissement où a eu lieu l’accident 
	
	Date


	Suivi donné par le comité d’éthique de la recherche principal


	
	Approbation du projet maintenue

	
	Approbation du projet suspendue

	
	Notification vue en comité plénier

	
	Notification vue en comité restreint 

	
	Discussion avec le chercheur principal coordonnateur

	
	Notification classée dans le dossier

	
	Lettre envoyée au chercheur pour lui faire connaître les préoccupations du comité

	
	Autre action jugée nécessaire (ex. : transmission du rapport à la pharmacologie). 

	
	Précisez :
	


	Information transmise au CÉR local ou au comité d’étude de la convenance de l’établissement en cause, selon le cas, le :
	


	La notification 

a été reçue par :
	
	
	

	
	Signature 
	
	Date

	
	

	
	Nom du signataire 
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