
COMITÉ D’ÉTHIQUE DE LA RECHERCHE ET 

DE L’ÉVALUATION DES TECHNOLOGIES DE LA SANTÉ


Formulaire à compléter pour signaler un incident thérapeutique ou une réaction indésirable graves survenus dans le cadre de votre protocole de recherche à HSCM

	NOM DU PROTOCOLE :

	     


	Nom du chercheur principal 
     

	Date de l’événement, lieu et description de l’effet indésirable

	     

	Nombre de sujets recrutés 
     

	A l’Hôpital du Sacré-Coeur de Montréal 
     

	Dans tous les centres participants  
     

	Mesures prises pour tenir compte du bien-être et de la sécurité des sujets

     


	Votre opinion quant à la relation avec la médication à l’étude 

Relié

 FORMCHECKBOX 

Possiblement relié

 FORMCHECKBOX 

Certainement non relié

 FORMCHECKBOX 

Probablement relié

 FORMCHECKBOX 

Probablement non relié

 FORMCHECKBOX 

Impossible à relier

 FORMCHECKBOX 

Autres remarques :      

	Est-ce que cet événement était prévisible ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	Est-ce que cet événement modifie le protocole à l’étude ?
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 


	Est-ce que cet événement modifie le formulaire d’information et de consentement ? Si oui, nous vous invitons à nous faire parvenir un formulaire modifié et inscrire la date de la modification sur ledit formulaire.
	Oui  FORMCHECKBOX 

	Non  FORMCHECKBOX 



	     
	
	

	Date


	
	Signature du chercheur

	
	
	

	Date
	
	Signature de la représentante ou du représentant du comité d’éthique de la recherche


Pièces jointes

Formulaire RIG 2008
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