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Introduction

Tous les projets de recherche qui incluent le CIUSSS du Centre-Ouest-de-I'lle-de-Montréal doivent étre soumis sur notre
plateforme de soumission en ligne, Nagano. Une fois le projet soumis via Nagano, le projet fera I'objet d'un examen
scientifique, éthique et de convenance. Si le CIUSSS du Centre-Ouest-de-I'lle-de-Montréal n'est pas CER évaluateur, alors
le projet ne fera I'objet que d'une évaluation de convenance. Une fois que le projet a été examiné et a regu un résultat
positif de la science, de I'éthique et de la convenance, le projet recevra une autorisation institutionnelle et le

recrutement pourra commencer. Les projets ne peuvent commencer qu'apres l'autorisation définitive de la Personne
Formellement Mandatée.
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Comment se connecter a NAGANO

1. Utilisez le lien suivant pour visiter le site web : ccomtl.nagano.ca
2. Sivous n’étes pas un nouvel utilisateur de Nagano :
a. Tapez votre nom d’utilisateur et votre mot de passe dans la page de connexion
3. Sic’estla premiére fois que vous accédez a Nagano.
a. Tapez votre nom d’utilisateur et votre mot de passe temporaire dans la page de connexion.
b. Vous serez invité a ressaisir le mot de passe temporaire, puis a en créer/saisir un nouveau.
4. Ensuite, vous serez amené a la page principale de la plateforme.

NaGANo connexion

Centre intégré
universitaire de santé
et de services sociau
du Centre-Ouest-
de-l'lle-de-Montréal

Québec ram
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Comment accéder aux gabarits et a la documentation de référence sur
Nagano

Un fois connecté a Nagano, en haut de la page, il y a un bouton qui ressemble a un point d’interrogation (?). Dans cette
section, vous trouverez de la documentation importante relative a la soumission de projets de recherche.

Par exemple, dans cette section, vous pouvez trouver :

1. Directives particulieres relatives a la COVID-19.
Dates des réunions du CER et dates limites de dép6t des projets.
Modeles des formulaires de consentement et lignes directrices.
Gabarits de protocole de recherche.
Etc.

vk wnN

Il est trés important de se référer a ces documents/exigences lors de la soumission de nouveaux projets, ainsi que
desoumettre des documents de qualité, car ils peuvent faciliter le processus d’évaluation. Veuillez noter que le
comité d’éthique de la recherche se réserve le droit de refuser immédiatement toute recherche qui ne répond pas a
ces exigences.

GnNo >>DEV & £ = = . Serina v

Formulaires de consentement pour des biobanque institutionnelle

Formulaires de consentement pour des biobangue 2022-02-0313:34
institutionnelle (Francais) (.docx)

Formulaires de consentement pour des biobanque 2022-02-0313:31
institutionnelle (Anglais) (.docx)

Formulaires de consentement réseau - outil d'aide a la creation et au depot

Network consent Forms - Creation and deposit support tool 2021-12-22 11:20
(.pdf)
Formulaires de consentement réseau - Outil d'aide a la 2021-12-2211:20

création et au dépét (.pdf)

Modéle de formulaire de consentement pour un essai clinique

Modéle de formulaire de consentement pour un essai Modeéle de formulaire de consentement pour un essai clinique 2021-12-14 14:02
clinigue (.docx)

Clinical Trial Consent Form Template (.docx) Clinical Trial Consent Form Template 2021-12-14 14:02
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Votre Tableau de Bord
En se connectant a Nagano, vous allez étre apporter directement sur la page de votre tableau de bord- I'icone pour cette

page est une petite maison :
GANOQ > DEV

Projet... Serina ~

= - Tableau de bord

Annonces importantes

Bienvenue dans Nagano 4 (Vue le 2022-05-02)

Votre profil est incomplet. Veuillez remplir les champs manquants :

Courriel
7s] (o] [Eqvips darecherche (Bursau] [Bureau auCES ,
Activites e = Nouvelles discussions -l——
EB par S.Giagnotti
Le formulaire F11M-28260 pour le projet 2023-3261: Single site test 2 est: Submitted j Vous avez 16 Nouveaux messages.

REB par S.Giagnotti
Le projet 2023-3261: Single site test 2 est: Submitted
Formulaires non déposés

par S. Giagnotti

Le project MEQ-09-2801-1990 TEST 23 a été ajouté a I'évaluation CI
projet formulaire créé le

- 13-091 2020-01-29
Form 3b
. 2020-01-29
2020-01-29
2020-01-29
.

Le tableau de bord est la page principale de Nagano, ol vous pouvez trouver des informations relatives a tous les projets
sur lesquels vous étes un utilisateur. Sur le tableau de bord, vous pouvez trouver des informations telles que :

e Les annonces du BER — c’est important de lires toutes les annonces sur le tableau de bord, car elles peuvent
contenir des informations importantes qui pourraient affecter I'équipe de recherche.

e Tous les messages qui ont été envoyés concernant vos projets.

o Toute activité effectuée sur les formulaires de projet par le CER, la PM, etc.

Vous pouvez aussi accéder le calendrier, qui contient les dates de réunion du CER:

Calendrier

Calendrier
Légende ;[ Tous
mai 2022 [ &)
oim Lun war Her 30 ven Sam
T 2 g g g o 7
8| 7] 10} T ! 13 "
) 3 7 7 T o] 2
12p Rencortre
médicale/blomédicale gu
2022-05-20
12p Comité d'examen
scientifique
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Comment soumettre un nouveau projet dans NAGANO

1. Cliguez sur la deuxiéme icone (trois feuilles de papier superposés) pour vous amener a la page de création de
« nouveau projet ».

GANO »o:v -

Tableau de bord

Annonces importantes

Bienvenue dans Nagano 4 (Vue le 2022-05-02)
Votre profil est incomplet. Veuillez remplir les champs manquants :

Courriel

ivité Moi Equipe de recherche Bureau Bureau du CES B .
Activités L ‘— Nouvelles discussions

2. Pour créer un nouveau projet, cliquez sur le bouton rouge appelé « nouveau projet ».

GANO »ov a [l e ©

- mes projets & surveiller
Nouveau projet

projets en préparation

identifiant nagano (acronyme) statut cér statut cés dir-prog admin ber dépot créé le

raccourcis msg note
2023-3259 Single site test En préparation En préparation 2022-05-03 11:50 Formulaire 11 (%) ;
2023-3262 Clinical trial test En préparation  En préparation 2022-05-1108:30  Formulaire 11 P B
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Comment soumettre un projet de site unique (CIUSSS du Centre-Ouest-de-
'le-de-Montréal = seul site)

1. Une fois que vous avez cliqué sur « nouveau projet » vous arriverez sur la page de création de projet.
2. Dans la section « Identifiant Nagano » vous pouvez inclure un acronyme bref du projet.
a. Mercide ne pas écrire le titre complet du projet dans cette section.
3. Lasection « type de projet » vous permet de sélectionner le type de projet a soumettre.
a. Cette section est importante car elle permet de créer le bon formulaire de soumission.
b. Une explication plus détaillée sera trouvée plus loin dans le guide.
4. Lasection « langue des projets » vous permet de sélectionner la langue dans laquelle vous souhaitez que tous
vos formulaires et documents officiels (lettres d'approbation) soient disponibles et émis.
5. Laderniéere question de ce formulaire vous permet d'ajouter des « utilisateurs » au projet.
a. Cela peut étre toute personne gque vous croyez ou souhaitez avoir accés au projet

Vous étes administrateur, vous pouvez utiliser cet espace pour donner des indications supplémentaires aux équipes de recherche et les guider pour les choix du guichet d'entrée.
Utilisez la configuration de messages du site pour éditer le texte a afficher.

2 Ildentiﬁant Nagano (acronyme) : d

Projet multicentrique MSSS (2 centres et plus dans le RSSS au Québec) (O

3 I Type de projet I Choisissez une option P
Ql

: |
Recherche clinique médicale-biomédicale (essaies cliniques)

Recherche médicale (sans essais cliniques)

Quel sont les utilisateurs qui devront avoir accés a ce projet:
Recherche avec création de Banque / Registre

Utilisation secondaire d'une banque de données ou de matériel
biologiques

Recherche psychosociale: (ex : sociale, comportementale, éducative,
Utilisez cet espace si les indications que vous souhaitez donner sont trop nombreuq sociale, culturelle, etc.]
Utilisez la configuration de messages du site pour éditer le texte a afficher.

Recherche rétrospective (revue de dossiers)
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Comment soumettre un projet multisite :

Un projet multisite peut étre soumis de deux manieres.

**Important : Selon le « Cadre de référence des établissements publics du réseau de la santé et des services sociaux pour
l'autorisation d'une recherche menée dans plus d'un établissement », un seul CER agira a titre de CER évaluateur pour les
projets ayant plus d'un site au Québec.

Assurez-vous de sélectionner la bonne option lors de la création et de la soumission de projets multisites. La sélection de
I'option incorrecte (MEO vs MP) peut créer des delais.

A) Si le CIUSSS Centre-Ouest est le CER évaluateur [Projet MP]

Si le CIUSSS COMTL sera le site principal du projet, le CER du CIUSSS COMTL agira a titre de CER évaluateur. Ces projets
multi-sites porteront le numéro de projet : MP-05-XXXX-XXXX.

1. Identifiant Nagano : écrivez un court acronyme du projet.
2. Sile projet est un projet multi-sites (avec d'autres centres participants au Québec), cochez la case.

a. Ne cochez pas cette case si les sites participants sont HORS-Québec.
3. « Evaluation éthique sur dans cet établissement » : cette section détermine qui sera le CER évaluateur.

a. **Sélectionnez « OUI » si le CIUSSS Centre-Ouest agira comme le CER évaluateur

b. Sivous sélectionnez « OUI » dans cette section, un formulaire FO sera créé.

i. Ceformulaire permet au CER d'accepter (ou de refuser) d'agir a titre de CER évaluateur.

c. Une fois le formulaire FO approuvée, un formulaire F11XX sera généré.
4. «Projet commandité par 'industrie»: le projet est-il commandité par une industrie pharmaceutique ou privée ?
5. Lasection « type de projet » vous permet de sélectionner le type de projet soumis

a. Cette section est importante car elle permet de créer le bon formulaire de soumission.

6. Lasection « langue du projet » vous permet de sélectionner la langue dans laquelle vous souhaitez que tous vos

formulaires et documents officiels (lettres d'approbation) soient disponibles et émis.

Vous étes administrateur, vous pouvez utiliser cet espace pour donner des indications supplémentaires aux équipes de recherche et les guider pour les choix du guichet d'entrée.
Utilisez la configuration de messages du site pour éditer le texte a afficher.

1 Ildentiﬁant Nagano (acronyme) : .I

2 IProjet multicentrique MSSS (2 centres et plus dans le RSSS au Québec) I *

3 I Evaluation éthique dans cet établissement I@ oui O Non

4 I Projet commandité par I'industrie IO oui O Non

5 I Type de projet : Choisissez une option a

[ ]
:
Recherche clinique médicale-biomédicale (essaies cliniques)

Recherche médicale (sans essais cliniques)

7 I Quel sont les utilisateurs qui devront avoir accés a ce prnjetl

Recherche avec création de Banque / Registre
Utilisation secondaire d'une banque de données ou de matériel
biologiques

Recherche psychosociale: (ex : sociale, comportementale, éducative,
Utilisez cet espace si les indications que vous souhaitez donner sant trop nombreuy sociale, culturelle, etc.)
Utilisez la configuration de messages du site pour éditer le texte a afficher.

Recherche rétrospective (revue de dossiers)

** Sj le projet a déja recu une évaluation du CER d'un CER externe (c'est-a-dire pas le CIUSSS Centre-Ouest-de-I'fle-de-
Montréal), veuillez passer a la section suivante.
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B) Si le CIUSSS Centre-Ouest-de-I"Tle-de-Montréal est un site participant (et non le CER
évaluateur)

Si le CIUSSS Centre-Ouest-de-I'lle-de-Montréal sera un site participant dans le projet, le CER évaluateur sera le site qui a
titre de CER évaluateur ou site principal du projet. Ces projets multi-sites porteront le numéro de projet : MEO-XX-XXXX-

XXXX.

1.

Identifiant Nagano : écrivez un court acronyme du projet.
Si le projet est un projet multisite (avec un ou plusieurs centres participants au Québec), cochez la case.
« Evaluation éthique sur ce site » : cette section détermine qui sera le CER évaluateur.
a. Sélectionnez « NON » si le projet a déja été examiné par un CER externe (par exemple que I'évaluation
éthique est effectuée par un autre CER)
b. Sélectionnez le CER évaluateur du menu déroulant
«Projet commandité par I'industrie»: le projet est-il commandité par une industrie pharmaceutique ou privée ?
La section « type de projet » vous permet de sélectionner le type de projet soumis
a. Cette section est importante car elle permet de créer le bon formulaire de soumission.
La section « langue du projet » vous permet de sélectionner la langue dans laquelle vous souhaitez que tous vos
formulaires et documents officiels (lettres d'approbation) soient disponibles et émis.

Vous étes administrateur. vous pouvez utiliser cet espace pour donner des indications supplémentaires aux équipes de recherche et les guider pour les choix du guichet d'entrée.
Utilisez la configuration de messages du site pour éditer le texte a afficher.

1 | Identifiant Nagano (acronyme) : . |

2 | Projet multicentrique MSSS (2 centres et plus dans le RSSS au Québec) |

Utilisez cet espace si les indications que vous souhaitez donner sont trop nombreuf CER de CISSS de Chaudiére-Appalaches -
Utilisez la configuration de messages du site pour éditer le texte a afficher. =

3 |Evaluatinn éthique dans cet étahlissementl O Ouil@ Non | *

3b |CER évaluateurl Choisissez une option a

Q
4 Projet commandité par l'industrie ‘ |

Comité Central d'Ethique de la Recherche du ministre de la Santé et
des Services sociaux
5 Type deprojet:

CER - Jeunes en difficulté du CIUSSS du Centre-Sud-de-ITle-de-
Montréal

© lagmednrrai: C_ER - Vieillissement-Neuroimagerie du CIUSSS du Centre-Sud-de-
I'lle-de-Montréal

Quel sont les utilisateurs qui devront avoir accés a ce projet: | CER conjoint en déficience intellectuelle et en trouble du spectre de
l'autisme de la Mauricie-et-du-Centre-du-Québec (CRDITED MCQ)

CER de CHU Sainte-Justine
CER de CHU de Québec

** Apres avoir sélectionné "créer", un formulaire FI1MEO sera généré.
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Comment remplir le formulaire FO
Lorsque vous créez un projet multi-centrique dans Nagano et que vous souhaitez que le CIUSSS du COMTL agisse en tant que
CER évaluateur, vous devez d'abord créer un formulaire FO (ce processus est décrit dans la section ci-dessus). Ce formulaire
est la " déclaration d'agir en tant que CER évaluateur pour le projet ". Le CER peut ensuite évaluer le formulaire et accepter
(ou refuser) d'agir en tant que CER évaluateur pour un le projet.

projets en préparation

identifiant nagano (acronyme) statut cér statut cés dir-prog admin ber dépot créé le raccourcis msg note

MP-05-2023-3378 (MP) Demande d'évaluation : MP test FR En préparation En préparation . 2022-06-09 15:08 | Formulaire O
(Crée)

@

Le projet est multicentrique : vous devez
déposer le formulaire de demande
d'évaluation et attendre l'acceptation du

Sile CER approuve cette demande le
formulaire initial sera automatiquement créé
dans le projet. Sile CER rejette la demande,
le projet sera abandonné.

Le formulaire FO devra étre rempli aussi précisément que possible. Ne pas remplir le formulaire FO avec précision peut
entrainer des problémes de synchronisation des sites participants.
F0-29936 : MP test FR (MP-05-2023-3378)

F0-29936 : Formulaire de demande d'autorisation d'évaluation d'un projet de recherche

v Renseignements généraux Veuillez inclure le titre en anglais et/ou en francais (section 1-2)

Veuillez inclure le chercheur principal du CIUSSS COMTL et les co-chercheurs
2. titre en francais ! LOCAUX (section 3-4)
3. chercheur responsable (au ccomtl) ! . . . . , . , . . ope
Vous pouvez indiquer si le projet nécessitera une évaluation scientifique ou
4. cochercheurs et collaborateurs locaux ! s'il a déja fait I'objet d'une évaluation scientifique par un comité d'évaluation
scientifique ou un comité de pairs reconnu, tel que défini par le MSSS

5. évaluation scientifique f .
(section 5).

6. résumé du projet 0
. . Veuillez fournir un résumé du projet en termes simples (section 6).
. profil des participants 0
BRchercheuslextennes . Identifiez dans la section profil des participants quels participants sont
9. compétences du chercheur externe ; recrutés/sollicités pour ce projet (section 7).
1 (EIEEEEE E FEMERENE ’ Dans la section chercheurs externes, veuillez inclure UNIQUEMENT les
G lies per L e i chercheurs locaux des sites participants au Québec (section 8).

i ité " 1 . ’ . . . .
12- particularitos d'un site . Dans la section compétences du chercheur externe, veuillez joindre soit les
privileges de recherche des chercheurs externes et/ou le permis de pratique

Veuillez télécharger le protocole dans la section 10

Dans la section des sites participants, veuillez inclure tous les sites du Québec qui participent au projet. N.B. Veuillez-vous
assurer de fournir les coordonnées du chercheur local ou de I'équipe de recherche du site participant qui créera le projet
dans leur Nagano respectif (section 11).

Veuillez fournir toutes les caractéristiques du site, le cas échéant (section 12).

10
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Naviguer dans le tableau de bord "Mes projets" :

Une fois que vous avez terminé les étapes précédentes, et que le projet a été créé avec succes, vous serez amené a la page

"Mes projets". Cette page est subdivisée en sections pour faciliter le suivi des projets.

Les différentes sections sont les suivantes : Mes projets a surveiller, mes projets activés et mes projets inactifs. Nous
examinerons chaque sous-section plus loin dans le guide.

GANO »o:v & [8 = o

= | = Mesprojets | mes projets a surveiller

Nouveau projet

Mes projets a surveiller
En cliquant sur la page "Mes projets", vous accédez automatiquement a la page "mes projets a surveiller". Cette page

contient une liste de tous les projets et de leurs différents statuts. Par exemple, dans cette section, vous pouvez trouver des

projets créés mais pas encore soumis, ainsi que des projets soumis mais pas encore autorisés pour la recherche. Vous
pouvez également trouver dans cette section les projets qui ont été réouverts et les projets qui sont en attente de
renouvellement pour I'éthique.

GANQ »DEV A S = B et Serina ~

= = Mes projets = mes projets & surveiller

Nouveau projet

projets multi en attente de confirmation des participants

identifiant nagano (acronyme) synchronisation
MP-05-2021-6754 Anger Skills 0/1(001)
MP-05-2018-0987 Test Multi e

Iproiets en préparation I

identifiant nagano (acronyme) statut cér statut cés dir-prog dépot créé le raccourcis

2023-3368 Test2 En préparation En préparation 2022-05-17 08:15 Formulaire 11 - x
Harmonisé

Iprojets en attente de renouvellement

identifiant nagano (acronyme) temps restant raccourcis

2015-2817 T e ——_ Retard de 132 jours Formulaire H m E

projets a I'étude

identifiant nagano (acronyme) statut cér statut cés dir-prog admin ber déposé depuis raccourcis

2023-5416 Try-outs Al'étude Dossier complet 0/1 106 jours ®
. pp é conditi emen Approbation scientifique 0/1 98 jours Formulaire 20
2021-6543 Testing L L PP q j Q
Al'étude Areétude 0/1 0/1 13 jours
2017-9801 TestS / / j Q

Vous pourrez également voir s'il y a des discussions en cours pour un projet particulier et d'autres informations diverses.

Version 2 : 2022-06-15

11



Mes projets actifs

Dans la section "Mes projets actifs", vous trouverez une liste de tous les projets qui ont été autorisés pour la recherche
(c'est-a-dire qui ont regu une autorisation institutionnelle). Vous remarquerez également les discussions ou les formulaires
qui sont actuellement créer pour un projet spécifique.

= £ Mes projets mes projets actifs

Nouveau projet

projets autorisés

Afficher éléments Rechercher :

% Identifiant Nagano (acronyme) % Statut CER £ Statut CES % Dir-prog % Raccourcis Msg  Note
Approbation Non requis o1/1 EE:EE::::Z fnp Q g

Affichage des €léments 1- 1surun total de 1éléments -

MP-05-2096-0985 Test multi

Mes projets inactifs
Dans cette section, vous trouverez une liste de tous les projets terminés ou inactifs.

= £ Mes projets mes projets inactifs

Nouveau projet

Projets inactifs
Afficher éléments Rechercher :

“ numéro

% identifiant nagano (acronyme)

MEO-07-2091-4892 Test MEO

12
Version 2 : 2022-06-15



Comment faire une recherche pour un projet spécifique :

Il existe deux facons de chercher pour un projet spécifique : la premiére facon est de faire une recherche directement sur
la page de « mes projets » et la deuxiéme est de faire une recherche directement sur la page principale de Nagano.

Recherche par |la page « mes projets »

e Lorsque vous souhaitez trouver un projet et que vous étes déja sur cette page, vous pouvez cliquer directement
sur le numéro du projet ou sur l'identifiant Nagano pour accéder a la page principale du projet.

® Sivous souhaitez accéder directement au formulaire qui a été créé, vous pouvez cliquer sur « raccourci » et vous
serez amené au formulaire.

GANO :>DEv & . = Serina +

= - mes projets & surveiller
Nouveau projet

| projets en préparation |

identifiant nagano (acronyme) statut cér statut cés dir-prog admin ber créé le raccourcis

—

2023-3368 Test 2 En préparation En préparation 2022-05-17 08:15 Formulaire 11 -
Harmonisé

("M}

Recherche par |la page principale

Si vous étes sur la page principale (tableau de bord, petite maison), vous pouvez rechercher le projet en tapant le
numéro Nagano ou |'acronyme Nagano dans la barre de recherche « Projets » dans le coin supérieur droit de la page.

GANO > cev ] -

Tableau de bord

13
Version 2 : 2022-06-15



Naviguer dans le tableau de bord principal

Le tableau de bord principal contient différentes informations pertinentes au sujet de vos projets de recherche. Vous
verrez également une liste de toutes les activités qui ont été effectuées sur vos projets. Par exemple, sile CER a
ajouté une discussion ou a ouvert ou approuvé un formulaire, cette action apparaitra sur cette page. Vous verrez
également tous les formulaires qui doivent étre soumis de votre part, ainsi que tous les messages relatifs a vos
projets. Vous voyez aussi les annonces qui proviennent du BER.

GANO » oev .

Tableau de bord

Serina ~

Annonces importantes

Bienvenue dans Nagano 4 (Vue le 2022-05-13)

Meodule de convenance Bureau des Contrats

Veuillez noter que le module convenance pour le Bureau des Contrats a 6t6 activé dans Nagano pour les essais cliniques et ls MEOs.

Le statut des projets changera lorsque le bureau des contrats sera impligué.

Votre profil est incomplet. Veuillez remplir les champs manquants :

Activités  [1ol] | Eauipegerecherche Bureny GuGES

EEEE  ror s, Giagnotti
Le project MEQ-09-2019-0954 a été ajoute a I'évaluation Cf

Courriel

Version 2 : 2022-06-15

Nouvelles discussions

j Vous avez 6 nouveaux messages.

Formulaires non déposés

projet formulaire
Test multi m
Test 3 m
Test 5 m

Test 2 "
Formulaire 11 - Harmonisé

Projets en renouvellement

projet formulaire

créé le

2020-12-21

2021-11-01

2022-03-31

2022-05-17

renouveliement

Test renouvel.
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Naviguer vos projets
Page principale du projet :

Apreés avoir recherché un projet a I'aide du « tableau de bord », vous serez amené a la page principale du projet.

Sur cette page, vous trouverez des informations sur le projet telles que :

e Titre du projet

Le statut des évaluations (éthique, scientifique et convenance)

o Vous verrez également tous les évaluations de convenance départementales en attent

e Type de projet

e Le CER évaluateur
e Le statut du projet
[ ]

[ ]

Le nom du chercheur principal et des co-chercheurs

Dates importantes : date de soumission du projet, date d'approbation par le CER, date de I'autorisation
institutionnelle, date de renouvellement, etc.
® Pourcentage du financement qui provient du secteur privé

MP-05-2087-0754 || Formulaires || Notes d'¢quipe (0) || Statuts | Fichiers(32) || Discussions || Comms-Multi
I Test Multi MP-05-2087-0754 > Informations générales
Titre du protocole
Test Multi Identifiant Nagano (acronyme) Test Multi dates importantes
Titre du protocole Test Multi
™ Date de dépot 2022-05-04
Type de projet
Recherche clinique médicale-biomédicale (essaies information financiéres
clinigues) Type de projet Recherche clinique médicale-
biomédicale (essaies cliniques)
CER Processus accélérs Nor S e S B 100.00
Comité d'éthique de |a recherche du CIUSSS du Centre- . . . t
N étude, étude principale Aucune étude principale
Ouest-de-ITle-de-Montréal
Aucune étude enfant
Processus délégué CER du CCOMTL
Non
Statut A I'étude
Lieu d'évaluation éthique 2 Chercheurs responsables )
Evaluation multicentrique locale Dr. Mickey Mouse
Statut du projet numéros
Statut de la Statut de 'autorisation A I'étude
. numéro note actif
science, de Statut des évaluations
. Oui
VAgl: trats Approuvé MP-05-2087-0754
I'éthique et de
venance Finale Agvaluer utilisateurs du projat -
- sa s du Ajouter
la convenance du CCOMTL Arétude
CES Alétude nom courriel fonction niveau d'accés
Utilisateur principal Mickey Mouse Edition s u
Donald Duck
Donald Duck LIty s T
Chercheur responsable .
Mickey Mouse Minnie Mouse Edition s m
Cochercheurs @ Daisy Duck Edition Vi m
Daisy Duck

Différents onglets dans votre projet

L'onglet « Formulaires »

Dans I'onglet « FORMULAIRES » en haut de la page, vous trouverez des informations sur tous les formulaires liés au

projet. Par exemple, tout nouveau formulaire créé, tout formulaire rouvert par le CER, etc.

Si vous souhaitez sélectionner un formulaire, cliquez sur le texte bleu (FXX-XXXX). La sélection de ce formulaire ouvrera
le formulaire ol vous devrez effectuer certaines actions (c'est-a-dire remplir des sections ou répondre aux

commentaires du CER, etc.).

** Si vous ne voyez pas tous les formulaires que vous avez remplis, c'est peut-étre parce qu'il a été modifié il y a plus de
deux mois, et se trouvera dans la rubrique « Formulaires dont le statut a été modifiés il y a plus de 2 mois ».

Version 2 : 2022-06-15
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Frécedent MP-05-2076-0843 | Formulaires |Nntns d'équipe (0) | Statuts | Fichiers(8) | Discussions | Comms-Multi
x . . Autres centres (0)
TEST MULTI Formulaires du projet

Titre du protocole

Test example Formulaires créés

formulaire créé le mise & jour statut apergu  dernier d.o.
Type de projet
Recherche rétrospective (revue de dossiers) Q F9H-26410 40 2021-11-0109:54 2021-11-0109:54 B B
CER
Comité d'éthique de la recherche du CIUSSS du Centre- Q FiMp-20137 2020-12-2116:35 2020-12-2116:36 B B o
Ouest-de-Ile-de-Montréal

| Formulaires rouverts pour modifications |
Processus délégué

Oui

formulaire créé le mise & jour statut apergu  dernier d.o.

Lieu d'évaluation éthique
Evaluation multicentrique locale

Aucun résultat

|v Formulaires dont le statut a été modifié il y a moins de 2 mois |

Statut du projet

Statut de l'autorisation:  Auterisé pour la recherche formulaire créé le mise & jour statut apergu  dernier d.o.
Statut valuations Aucun résultat

convenan

finale dossie Approuvé | i f
RRrow s Formulaires dont le statut a été modifié il y a plus de 2 mois
CER du CCOMTL Approbation

renouvellement

statut apergu

5 FIIR-17998 2020-08-2714:26 2021-01-07 16:03 Approuvé B B
Utilisateur principa F20-19495 2020-11-16 08:39 2021-01-05 15:22 Approuvé B B
Donald Duck

FO-17997 2020-08-27 14:12 2020-10-23 14:28 Approuve B B 3

C’est dans cette section que vous pouvez créer de nouveaux formulaires, par exemple des formulaires de déviation, des
formulaires de modification, etc. Pour créer un nouveau formulaire, cliquez sur le bouton vert "Nouveau" dans le coin
supérieur droit de I'onglet "Formulaires". Vous arriverez a une nouvelle page ol vous pouvez sélectionner le type de
formulaire que vous souhaitez créer.

Annuler

Nouveau

Formulaire: | Chois

sez une aption -

Q

#1H: mdlﬁuhum’ mendement - Harmonisé

MMF‘ Conversion multicentrique et ajout de
site

#2H: Informations complémentaires -
Harmanisé

#3H: Effet indésirables graves- Harmonisé
#6H: Changement de statut - Harmonisé

#8H: Déviation, grossesse ou autre PNA -
Harmonisé

#10H: Fermeture - Harmonisé

L'onglet « statu »
L'onglet statut contient des informations sur le statut des différentes évaluations pour le projet spécifique. Vous pouvez
sélectionner chaque section pour obtenir une vue plus détaillée.

2(0) | Statuts  Fichiers(15) || Discussions | Comms S
évaluation statut date / par
Statut des évaluations du projet )
Projet Al'étude 2022-02-10
Blagrave, Kathleen
évaluation statut date / par
Bureau REB 1 2022-03-31
Projet Alétude 2022-02-10 1rencontre Blagrave, Kathleen
Blagrave. Kathleen
CES Approbation scientifique 2022-03-30
Bureau REB y nellement 2022-03-31 1 rencontre
1rencontre Blagrave. Kathleen
CES Approbation scientifique 2022-03-30 convenance finale dossier A évaluer 2022-02-1
Trencontre BER 1décision
convenance finale dossier 2022-02-1 v statut du projet
BER

statut date de création ateur
> statut du projet

Al'étude 2022-02-10 08:33 Blagrave, Kathleen
> bureau Déposé 2022-02-08 16:47 S.Researcher
> ces En préparation 2022-01-18 15:55 S.Researcher

> ber - convenance finale dossier
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La premiére section donne un apercu général des différents statuts du projet, par exemple, le statu de I'examen du CER, de
I'examen scientifique (SEC), des différents examens de convenance institutionnelle.

La section suivante décrit le statut actuel du projet dans son ensemble.

Vous trouverez également des informations sur les réunions du CER et de la SEC, ainsi que sur le statut de ces examens sous

1 .
I'onglet bureaux :

statut date de création utilisateur
Al'étude 2022-02-10 08:33 Blagrave, Kathleen
Déposé 2022-02-08 16:47 S.researcher

En préparation 2022-01-18 15:55 S.researcher

v bureau

rencontres

———
décision président date
Rencontre médicale/biomédicale du 2022-03-25 Approuvé conditionnellement Bitzas, Vasiliki Bessy 2022-03-
25

statut date de création utilisateur

Approuvé conditionnellement 2022-03-3111:29 Blagrave, Kathleen

Al'étude 2022-02-10 08:34 Blagrave, Kathleen

Dossier complet 2022-02-10 08:33 Blagrave, Kathleen

Déposé 2022-02-08 16:47 S.researcher

En préparation 2022-01-18 15:55 S.researcher

Les dernieres sections décrivent les différents examens de convenance institutionnels et |'état d'avancement de ces
examens. Si I'étude est multisite, vous verrez également une liste de tous les sites participants.

v ces

rencontres

nom décision date

Aucun résultat

statuts

statut date de création
Dossier complet 2020-10-23 14:34
Déposé 2020-08-27 14:41
En préparation 2020-08-27 14:12

w ber - convenance finale dossier

évaluations

statut utilisateur assignation décision
Approuvé Giagnotti, Serina 2020-08-27 2021-01-06
statuts

statut date de création utilisateur

Approuvé 2021-01-06 07:59 Giagnotti, Serina

Aévaluer 2020-08-27 14:41 S. Researcher

A assigner 2020-08-27 14:41 S. Researcher

~ centres participants au projet (1)
@ nom statut du projet au centre participant statut du site au céré

@ CHU-Montréal N/A Confirmé (2021-03-25 15:14)
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L'onglet « fichiers »
Dans la section des fichiers, vous trouverez tous les fichiers qui ont été téléchargés et/ou ajoutés (par I'équipe de recherche
ou le BER) concernant le projet. Vous trouverez également des documents officiels tels que I'approbation éthique et les

lettres d'autorisation institutionnelle.

Si vous sélectionnez tous les fichiers, vous verrez tous les fichiers du projet non classés. Toutefois, si vous préférez avoir une
vue uniforme, vous pouvez sélectionner la catégorie a laquelle appartient le fichier que vous recherchez.

d'équipe (0) | Statuts | Fichiers(8) Discussions | Comms-Multi W

Fichiers archivés(0)

‘ Fichiers du projet

v (B8 Tous les fichiers(8)
Official Documents(3)
Protocol - Biobank Framework(1)
Other documents - REB Approved(1)
Commitment of the Principal Investigator(1)
‘v &% Contract - Budget - Financial (1)
& REB private(0)
v ¥ DPS Authorization (access to health records)(0)
& REB private(0)
Research privileges. CV, etc...(1)

Fichiers avec couleur(1)

L'onglet « discussion »

Si vous souhaitez écrire une discussion a un membre du Bureau d'examen de la recherche (BER), qu'il s'agisse aux
spécialistes en éthique ou d'une question relative a la convenance ou de toute autre question liée au projet, vous pouvez
créer une discussion. Dans cette section, vous verrez également toutes les questions ou discussions créées par le BER.

. . ~ lNuuveIIeI
d'équipe (0) | Statuts || Fichiers(8) | Discussions | Comms-Multi

Discussions liées au projet

WO (GT3) || Mot (i)

titre sujet nb msg dernier msg apergu action
Q About F11R-17998 Discussion on a Research Project & 2020-11-10 14:11 ﬁ Archiver
Q Form for site change Discussion About a Form a4 2020-12-2116:41 ﬁ Archiver

| discussions archivées |

titre sujet nb msg dernier msg apergu action

Aucun résultat
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L'onglet « COMMS ou COMMS-Multi »

L'onglet Comms ou Comms-Multi représente I'onglet des communications. Pour les études avec un seul site, il s'agit de
I'onglet COMMS, qui contient des informations sur le moment ol les documents officiels ont été transmis aux équipes de
recherche.

Pour les études multi-sites, il s'agit de I'onglet COMMS-Multi, qui contient des informations sur les sites participants et leur
état de synchronisation, ainsi que sur le moment ol les documents officiels et autres ont été transmis a I'équipe de
recherche locale et aux sites participants.

(0) | Statuts | Fichiers(15) Discusswome.

Communications

communications (autres)

envaye le sujet

Exporter la vue courante

communications locales - documents officiels I

nom dernier envoi courriel

+ Science Committee Final Approval 2022-04-0102:30 1

iquipe [0) | Statuts | Fichiers(B] Discussions | Comms-Multi

communications multi - centres participants |

B nom dernier envoi courriel note

+ @ Centre hospitalier de I'Université de Montréal 2021-01-18 15:26 2 + 0 4

| « centres & cér supprimes |

B nom dernier envoi courriel note

communications (autres]

envoyé le sujet

Exporter la vue courante

|ccrnmumcat|cns locales - documents officiels |

nom dernier envoi courriel
+  PM/ Final Authorization MP-Reviewing 2021-01-12 02:31 1
+  REC/Final REC Approval of the Project Following Conditional Approval 2021-01-18 15:26 2
+  REC / Reviewing REC Declaration for the ethical review a multi-centered research study 2020-10-28 16:44 1

19
Version 2 : 2022-06-15



Differents types de Projets et leur Formulaire correspondant :

Lorsque vous soumettez un projet dans Nagano, il est trés important que vous étes conscient du type de projet que vous
souhaitez soumettre. Chaque type de projet dans Nagano correspond a un « formulaire de soumission initial »
spécifique avec des questions spécifiques a ce type de recherche. Si un projet est mal soumis, le Bureau d'examen de la
recherche peut vous demander de soumettre a nouveau le projet en utilisant le bon formulaire.

Les différents types de projets qui peuvent étre sélectionnés sont :

Recherche Clinique Biomédicale (Essais Cliniques)

Recherche médicale (autre que les essais cliniques)

Banque/Registre (Création d'une nouvelle banque/registre)

Banque/registre (recherche secondaire utilisant une banque/registre existant)

Recherche psychosociale : (ex. : sociale, comportementale, éducative, sociale, culturelle, etc.)
Recherche rétrospective (examen des dossiers)

Projets de mise en ceuvre (MEQ) - CIUSSS COMTL PAS le CER évaluateur

Les pages suivantes présenteront les différents formulaires qui correspondent a chaque type de projet ainsi que les
guestions auxquelles il faut accorder plus d'attention.
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Médical/Biomédical : essais cliniques et essais non cliniques

Vv Renseignements généraux

N

. titre en anglais

o

. chercheur responsable (au ccomtl)

IS

cochercheurs et collaborateurs locaux

o

cochercheurs et collaborateurs externes

&

contact principal interne

~

design expérimental

8. durée
9. caractéristiques particuliéres
10. privileges de pratique et de recherche

11. faculté. et/ou personnel de I'université

mcgill
12. étudiants université
13. université mcgill

. explication section registre

N

. catégories de recherche msss (2019)

o

. domaine de recherche

o

intervention a I'étude v2

o

résumé du projet

>

mots clés

~

. nombre total de participants

©

. profil des participants

9. critéres d'inclusion / exclusion

10. durée de participation

11. contact pour recrutement

v Etudes en cancérologie

. stades de cancer

N

. biomarqueur

Evaluations

. évaluation scientifique

b3

évaluation scientifique déja obtenue

v Dépot de Fichiers

. protocole de recherche

N

. brochure de I'investigateur

o

. formulaire d'information et de consentement

4. documents utilisés pour le recrutement

5. questionnaire

o

. information destinée aux participants

~

. documents supplémentaires

@

. cadre de gestion de banque

9. document de santé canada (nol et autres)

10. lettre de soutien du chef de département

11. lettre de financement/subvention

12. manuel(s) de pharmacie

Version 2 : 2022-06-15

Afin de pouvoir soumettre le formulaire complet, toutes les sections avec un ! ROUGE
doivent étre remplies. Méme si une section n'est pas obligatoire, si vous disposez des
informations demandées, veuillez les compléter dans le formulaire.

Veuillez inclure le titre du projet, ainsi que le nom du chercheur principal et de TOUS
les co-chercheurs impliqués dans I'étude.

Dans le cas d'essais cliniques, le projet doit étre enregistré dans un registre public
(clinicaltrials.gov, par exemple).

Pour les essais cliniques, veuillez sélectionner le domaine de recherche qui résume le
projet.

Si un projet n'a pas été évaluer par un organisme de financement, il doit faire I'objet
d'une évaluation scientifique.

Tous les projets soumis nécessitent un protocole et un formulaire de consentement
(en anglais ou en francais). L'approbation finale ne sera accordée que lorsque les deux
versions francais et anglais auront été soumises. Il est important de fournir la version
WORD des formulaires de consentement.

Spécifiguement pour les essais cliniques, si un manuel de pharmacie est disponible, il
est important de le soumettre, ainsi que la NOL si elle est disponible.

Si un projet est financé, qu'il s'agisse d'un financement privé ou non, vous devez
télécharger un budget et la lettre de financement.

Si vous avez déja obtenu des lettres de soutien du ou des départements impliqués dans
votre projet, vous pouvez les télécharger dans la section Lettre de soutien du chef de
département/programme.

La section Renseignements financiers et de convenance est une section importante en
ce qui concerne l'autorisation institutionnelle. Dans cette section, il vous sera demandé
de sélectionner tous les départements, programmes ou services qui sont impliqués
dans le projet.

Impliqué comment ?

e Les participants sont recrutés dans le département

¢ Le personnel du département aide au recrutement

¢ Les services du département sont utilisés (c.-a-d. imagerie, pharmacie, etc.)
Dans le cas d'essais cliniques, il est important de remplir les différentes sous-sections (c'est-
a-dire la section pharmacie, la section soins infirmiers, etc.) aussi précisément que possible,
les informations manquantes pouvant entrainer des retards dans I'examen de la
convenance du projet.

Si vous souhaitez que le BER sache quelque chose de spécifique sur le département
sélectionné, veuillez ajouter cette information dans la section autre services ou dans la
section des commentaires/informations supplémentaires.
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** Veuillez noter qu'il est important que la section de convenance soit remplie aussi

1. sites et convenance: départements (ou g préCiSément que possible. Ne paS remp“r C0rrectement Cette Section peut entrai\ner des
programmes) impliqués retards lors de |'obtention des lettres d'appui. De plus, le module de convenance est

5. SEiEEs ¢ PReTmaGa i partiellement actif, par conséquent, les demandes seront automatiquement envoyées aux
3. soins infirmiers services concernés.

4. services de laboratoire

La section "Convenance contractuelle" est importante pour les projets ou un accord peut étre
nécessaire. |l peut s'agir d'un accord d'essai clinique, d'un accord de partage de données, etc.
Veuillez-vous assurer de remplir cette section aussi précisément que possible, ne pas la
remplir correctement peut entrainer des retards dans I'octroi de I'autorisation institutionnelle.

o

- services d'imagerie et radiologie g

&

services de radio-oncologie 0

7. iconvenance contractuelle !

8. autres services

9. darsss- direction des assurances du réseau  POUF les essais cliniques qui sont financés par des fonds privés, veuillez soumettre au moins
de la santé et des services sociaux une version préliminaire du contrat dans la section des projets d'entente.

10. financement !

R ——— Incluez autant d'informations que possible dans la section consentement et recrutement.

12. budget g

Pour les essais cliniques, il est important de remplir la section bénéfices, risques et

v Recrutement . s . o\ . \ .
inconvénients de maniére aussi complete que possible.

1. modalités relatives au recrutement !

2. modalités relatives au consentement » | Remplissez la section Accés aux dossiers déja constitués si le chercheur a I'intention d'accéder
3. processus de recrutement et consentement @ | d€S données déja collectées. Plus précisément, si le chercheur a I'intention d’accéder aux
a com : . | dossiers des participants sans obtenir de consentement des participants, I'approbation de la

. pensation g

DSP sera nécessaire.

5. justification de la population de I'article 21

v Bénéfices, risques et inconvénients

Il est important de remplir la section Vie privée et confidentialité de maniére aussi précise

Tl GEmEEIRIOR £ e e SR » | que possible. En particulier, I'endroit ol les données seront stockées pourras nous aider a
), o TERTon 0 HEEERE » | déterminé si un accord est nécessaire ou non.
3. risques H

I A quel titre déposez-vous cette demande d'évaluation? |

4. bénéfices g

Le chercheur responsable local a I'option de signer cette déclaration, en tout temps avant le dépét, via son accés NAGANO. Sinon,
5. comité aviseur/sécurité (duplicata) g la personne déposant le projet doit joindre & ce formulaire le document “L'engagement et signature de I'investigateur principal”
complété et signé par le chercheur principal.

6. monitoring 4

" . " e Coordonnateur du projet ou collaborateur X v
W Vie privée et confidentialité ¢ )

A ce titre

1. accés a des dossiers déja constitués l

(duplicata) Veuillez vous assurer d'identifier clairement le titre du projet, le numéro du projet et le nom du chercheur principale sur le
formulaire
2. protection des renseignements personnels g

3 t d d . 0 E J'atteste que les renseignements fournis dans le présent formulaire sont exacts au meilleur de mes connaissances.
. conservation des donnees 4

4. lieu d'archivage !
Veuillez joindre un copie du document "Principal Inve
v Engagement et signature du chercheur complet

Engagement et signature du chercheur principal
1. conflits d'intérét d |
ajouter un nouveau fichier

2. commentaires/spécifications

stigator's commitment and signature” (en lien ci-dessous)
t signé par le chercher responsable dans notre établissement

3. engagement et signature !

Signature

e

Avant de soumettre le formulaire (si c’est un membre de I'équipe de recherche qui n’est pas le chercheur principal de
I’étude) il faut demander au chercheur principal de signer le formulaire d'engagement et de signature. Cela confirme

qu'il a accepté la soumission et que vous soumettrez la demande en son nom (en sélectionnant I'option de soumission
de la demande d'examen initial en tant que coordinateur ou collaborateur de I'étude de recherche).

Si le chercheur principal souhaite signer le formulaire lui-méme, il peut se connecter a son propre compte Nagano et
signer le formulaire.
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Banque/Registre (Création d'une nouvelle banque)

v Renseignements généraux

Afin de pouvoir soumettre le formulaire complet, toutes les sections avec un !

1. titre en anglais “| ROUGE doivent étre remplies. Méme si une section n'est pas obligatoire, si vous
2, (5t o e disposez des informations demandées, veuillez les compléter dans le formulaire.
3. chercheur responsable (au ccomtl) !
P Veuillez inclure le titre du projet, ainsi que le nom du chercheur principal et de
TOUS les co-chercheurs impliqués dans I'étude.
5. cochercheurs et collaborateurs externes
6. faculté. et/ou personnel de I'université mcgill i . , , . ., . .
Si I'étude concerne la faculté et/ou le personnel de I'université McGill, veuillez
7. étudiants université H

remplir la section relative au Faculté/personnel de I'université McGill. Si |'étude

8 coordannateur(s) concerne des étudiants universitaires, veuillez remplir la section des étudiants
| e — ! | universitaires.
1. évaluation scientifique Il est important de compléter la section sur le type de financement.

w Description du projet

|

Si un projet n'a pas été évaluer par un organisme de financement, il doit faire
Tl S GLo Frofl “| I'objet d'une évaluation scientifique.

2. catégories de recherche msss (2019) !

5, CErE RS prriE s 2| Pour la création d'une nouvelle banque, il est important de remplir la section des
e . | \ Caractéristiques particuliers. Cette section contient des informations sur la banque
u c’est situé, son nom, etc.).

5. université mcgill !

Recherche qui entraine la constitution d'une bangque (de données. de matériel biclogique)

v Informations sur la participation

1. profil des participants H ) i .
Une collection d'échantillons biologiques ou de données sera considérée une banque lorsqu’'il y aura "collecte

7, EmE fatel] (e e e pors | conservation et distribution de son contenu et que ce contenu servira a plusieurs recherches dans une perspective de
pérennité.”
3. compensation 4 (Source: MSSS, 2012)

4. modalités relatives au recrutement !

5. modalités relatives au consentement e .
0u se situe cette banque?

6. processus de recrutement et consentement B B
Choisissez une option v

7. durée de participation !

. . . e e = eetie nouvEle EEmeE?
v Protection données et renseignements personnels Yrel et e mem 6 cetie RovellE Pemiret

1. accés a des dossiers déja constitués (duplicata) {

2 fealiom & t | i Veuillez ajouter tout document justificatif dans la section "Cadre de la biobanque”
. protection des renseignements personnels .

3. conservation des données !

4. lieu d'archivage i 5 a R 5
Le matériel est-il prélevé dans le cadre de soins clinigues, strictement a des fins de recherche ou sur autopsie?

v Evaluations spécifiques a I'établissement [0 Matériel prélevé dans le cadre de soins cliniques

1. sites et convenance: départements (ou g [0 Matériel prélevé strictement a des fins de recherche

programmes) impliqués [0 Matériel prélevé dans le cadre d'une autopsie

2. services de laboratoire [
(O Autres

3. services d'imagerie et radiologie l

4. services d'infirmerie [

Il est important de remplir avec précision la section Information sur la participation,
car elle fournit des informations sur les participants recrutés pour la création de la
nouvelle banque.

5. services de radio-oncologie
6. convenance contractuelle !

7. . autres services g
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~ Fichiers du projet

1. protocole de recherche !

2. cadre de gestion de banque

3. formulaire d'information et de consentement d

4. documents utilisés pour le recrutement
5. questionnaire

6. information destinée aux participants
7. documents supplémentaires

8. lettre de soutien du chef de département

9. projet d'entente H

10. lettre de financement/subvention

11. budget H

12. évaluation scientifigue déja obtenue

v Engagement et signature du chercheur
| ! |

1. conflits d'intérét

2. commentaires/spécifications

| 3. engagement et signature ! |

Version 2 : 2022-06-15

La section Protection des données et renseignements personnels est
importante car elle précise ou les données sont stockées, qui collecte les
données ainsi que la maniére dont les données collectées seront protégées
pour garantir qu'aucune information nominative ne sera partagée.

La section Evaluation spécifiques a I’établissement doit &tre remplie pour
décrire le lieu ou les participants seront recrutés. Dans cette section, il vous
sera demandé de sélectionner tous les départements, sites et programmes
impliquées dans le projet. Si cette section n'est pas remplie correctement,
cela peut entrainer des retards dans I'obtention des lettres de soutien
nécessaires pour le projet.

La section Convenance Contractuelle est importante pour les projets dont un
accord peut étre nécessaire. Il peut s'agir d'un accord d'essai clinique, d'un
accord de partage de données, d'un accord de transfert de matériel, etc.
Veillez a remplir cette section de maniére aussi précise que possible sinon cela
peut entrainer des retards dans |'octroi de I'autorisation institutionnelle.

Tous les projets soumis nécessitent un protocole et un formulaire de
consentement (en anglais ou en francais). L'approbation finale ne sera
accordée que lorsque les deux versions francais et anglais auront été
soumises. Il est important de fournir la version WORD des formulaires de
consentement.

Un cadre gestion de banques est requis pour la création d'une nouvelle
banque.

Si vous avez déja obtenu des lettres de soutien du ou des départements
impliqués dans votre projet, vous pouvez les télécharger dans la section lettre
de soutien du chef de département/programme.

Chaque fois qu'un contrat ou un accord doit étre rédigé, veuillez joindre
brouillon dans la section Projets d'ententes.

La section Budget et lettre de financement est importante pour les projets
qui sont financés. Si un projet est financé, qu'il s'agisse d'un financement privé

ou non, vous devez télécharger un budget et/ou la lettre de financement.

La section Engagement et signature doit étre remplie avec la signature de
I'investigateur principal.
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Banque/Registre (Utilisation secondaire d'une banque de données/ matériel

biologiques)

v Renseignements généraux

1. titre en anglais

2. titre en francais

3. chercheur responsable (au ccomtl)

4. cochercheurs et collaborateurs locaux

5. cochercheurs et collaborateurs externes

6. faculté. et/ou personnel de I'université

mecgill

7. étudiants université

8. coordonnateur(s)

9. financement

10. contact commanditaire

11. évaluation scientifique
12. privileges de pratique et de recherche

v Description du projet

1. résumé du projet

2. catégories de recherche msss (2019)

3. caractéristiques particuliéres

4. université mcagill

v Protection données et renseignements personnels

1. accés a des dossiers déja constitués

(duplicata)
2. protection des renseignements personnels
3. conservation des données

4. lieu d'archivage

~ Evaluations spécifiques a I'établissement

1. sites et convenance: départements (ou programmes) (!

impliqués

2. services de pharmacie

3. services d'imagerie et radiologie
4. services de laboratoire

5. services d'infirmerie

6. convenance contractuelle

7. autres services

Version 2 : 2022-06-15

Afin de pouvoir soumettre le formulaire complet, toutes les sections avec

un ! ROUGE doivent étre remplies. Mé&me si une section n'est pas
obligatoire, si vous disposez des informations demandées, veuillez les
compléter dans le formulaire.

Veuillez inclure le titre du projet, ainsi que le nom du chercheur principal
et de TOUS les co-chercheurs impliqués dans I'étude.

Si I'étude concerne la faculté et/ou le personnel de I'université McGill,
veuillez remplir la section relative au Faculté/personnel de I'université
McaGill. Si I'étude concerne des étudiants universitaires, veuillez remplir la
section des étudiants universitaires.

Il est important de compléter la section sur le type de financement.

Si un projet n'a pas été évaluer par un organisme de financement, il doit
faire I'objet d'une évaluation scientifique.

Pour la création d'une nouvelle banque, il est important de remplir la
section des Caractéristiques particuliers. Cette section contient des
informations sur la banque (ou c’est situé, son nom, etc.).

Recherche qui nécessite I'utilisation d'une banque existante (de données, de matériel biologique)

Une collection d'échantillons biologiques ou de données sera considérée une bangque lorsgu'il y aura "collecte
conservation et distribution de son contenu et que ce contenu servira a plusieurs recherches dans une perspective de
pérennité.”
(Source: MSSS, 2012)
0OuU se situe cette banque?

Choisissez une option "

Veuillez indigquer le nom et/ou le numéro de la banque

Veuillez indiquer le nom et les coordonnées du fiduciaire
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La section Protection des données et renseignements personnels est

1. protocale de recherche ' importante car elle précise ou les données sont stockées, qui collecte les
R — données ainsi que la maniere dont les données collectées seront
4 autorication coi protégées pour garantir qu'aucune information nominative ne sera

IS

| partagée.

lettre de soutien du chef de département

m

projet d'entente 1

La section Evaluation spécifiques a I’établissement doit &tre remplis
uniquement si les données proviennent d'une banque au sein de

o

lettre de financement/subvention

7 budget . I'établissement. Par conséquent, veuillez indiquer le département ou la
8. évaluation scientifique déja obtenue banque est située. Si la banque est une banque externe, cette section n'a
9. autres documants pas besoin d'étre remplie. Veuillez bien remplir cette section

correctement, sinon, cela peut entrainer des retards dans 'obtention des
v Engagement et signature du chercheur . h N .
lettres de soutien nécessaires pour le projet.
| 1. conflits d'intérét ! |

2. commentaires/spécifications

La section Convenance Contractuelle est importante pour les projets
: dont un accord peut étre nécessaire. Il peut s'agir d'un accord d'essai
: | clinique, d'un accord de partage de données, d'un accord de transfert de
matériel, etc. Veillez a remplir cette section de maniéere aussi précise que
possible sinon cela peut entrainer des retards dans I'octroi de
['autorisation institutionnelle.

| 3. engagement et signature

Tous les projets soumis nécessitent un protocole de recherche.

Si vous accéder aux données de la RAMQ, une lettre d'autorisation de la
Commission d'acces a l'information (CAl) est requise.

Si vous avez déja obtenu des lettres de soutien du ou des départements
impliqués dans votre projet, vous pouvez les télécharger dans la section
lettre de soutien du chef de département/programme.

Chaque fois qu'un contrat ou un accord doit étre rédigé, veuillez joindre
brouillon dans la section Projets d'ententes.

La section Budget et lettre de financement est importante pour les
projets qui sont financés. Si un projet est financé, qu'il s'agisse d'un
financement privé ou non, vous devez télécharger un budget et/ou la
lettre de financement.

La section Engagement et signature doit étre remplie avec la signature
de l'investigateur principal.

Version 2 : 2022-06-15



Recherche rétrospective (revues de dossiers)

» Renseignements généraux

1. titre en anglais !

2. titre en francais

3. chercheur responsable (au ccomtl) !

4. cochercheurs et collaborateurs locaux

5. cochercheurs et collaborateurs externes

6. faculté, et/ou personnel de I'université mcgill !

7. étudiants université !

8. coordonnateur(s)

9. financement !

10. contact commanditaire

11. évaluation scientifique !

12. privileges de pratique et de recherche !

v Autorisation de la Direction des Services Professionnels

(DPS) - Accés au dossier

1. résume du projet !

2. autorisation dsp - accés aux dossiers médicaux 4

s Description du projet

1. catégories de recherche msss (2019) !

2. caractéristiques particuliéres !

v Protection données et renseignements personnels

1. protection des renseignements personnels !

2. conservation des données !

3. lieu d'archivage

v Fichiers du projet

1. protocole de recherche E

2. projet d'entente '

3/ convenance contractuelle i

4. lettre de financement/subvention

5. budget U

6. évaluation scientifique déja obtenue

7. documents supplémentaires

v Engagement et signature du chercheur

1. conflits d'intérét

}I

2. commentaires/spécifications

| 3. engagement et signature ! |

Version 2 : 2022-06-15

Afin de pouvoir soumettre le formulaire complet, toutes les sections avec un

| ROUGE doivent étre remplies. Méme si une section n'est pas obligatoire, si vous
disposez des informations demandées, veuillez les compléter dans le formulaire.

Veuillez inclure le titre du projet, ainsi que le nom du chercheur principal et de
TOUS les co-chercheurs impliqués dans I'étude.

Il est important de compléter la section sur le type de financement.

Si un projet n'a pas été évaluer par un organisme de financement, il doit faire
I'objet d'une évaluation scientifique.

La section Autorisation de la Direction des services professionnels/DSP doit
étre remplis s'il y aura acces aux dossiers SANS consentement. Veillez a définir
clairement I'objectif et le but du projet. N.B. il est important de remplir TOUTES
les questions de cette section. Ne pas répondre a une question peut entrainer
des retards.

/ | Voulez-vous demander |'autorisation du DSP pour accéder aux dossiers médicaux sans consentement?

Selon I'article 19.2 de la Loi sur les services de santé et des services sociaux, I'accés aux renseignements personnels contenus
dans les dossiers médicaux des hopitaux sans le consentement du patient doit étre autorisé par le directeur des services
professionnels. Veuillez sélectionner oui et remplir toutes les sections de cette catégorie.

[® o] © venl Bsttocionnr|

La section Protection des données et renseignements personnels est
importante car elle précise ou les données sont stockées, qui collecte les
données ainsi que la maniére dont les données collectées seront protégées
pour garantir qu'aucune information nominative ne sera partagée.

La section Convenance Contractuelle est importante pour les projets dont
un accord peut étre nécessaire. Il peut s'agir d'un accord d'essai clinique,
d'un accord de partage de données, d'un accord de transfert de matériel,
etc. Veillez a remplir cette section de maniére aussi précise que possible
sinon cela peut entrainer des retards dans I'octroi de |'autorisation
institutionnelle.

Tous les projets soumis nécessitent un protocole de recherche.

Chaque fois qu'un contrat ou un accord doit étre rédigé, veuillez joindre
brouillon dans la section Projets d'ententes.

La section Budget et lettre de financement est importante pour les projets
qui sont financés. Si un projet est financé, qu'il s'agisse d'un financement
privé ou non, vous devez télécharger un budget et/ou la lettre de
financement.

La section Engagement et signature doit étre remplie avec la sighature de
I'investigateur principal.
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Projets psychosociales (social, comportemental, culturel,etc.)

v Renseignements généraux

1.

titre en anglais

2. titre en francais

3. chercheur responsable (au ccomtl)

4. cochercheurs et collaborateurs locaux

5. faculté, et/ou personnel de l'université

mecgill

6. étudiants université

7. coordonnateur(s)

8. financement

9. contact commanditaire

10. registre public

11. évaluation scientifique

12. privileges de pratique et de recherche

v Description du projet

1.

2.

résumé du projet

catégories de recherche msss (2019)

3.

darsss- direction des assurances du réseau

de la santé et des services sociaux

4.

caractéristiques particuliéres

5.

6.

design expérimental

université mcgill

v Informations sur la participation

6

v Protection données et renseignements personnels

1.

5.

profil des participants

. nombre total de participants (estimé initial)

. compensation des participants

. modalités relatives au recrutement

modalités relatives au consentement

justification de la population de I'article 21

. accés a des dossiers déja constitués

. protection des renseignements personnels

. conservation et protection des données

. durée de conservation des données

Version 2 : 2022-06-15

Afin de pouvoir soumettre le formulaire complet, toutes les sections avec

un ! ROUGE doivent étre remplies. M&me si une section n'est pas
obligatoire, si vous disposez des informations demandées, veuillez les
compléter dans le formulaire.

Veuillez inclure le titre du projet, ainsi que le nom du chercheur principal
et de TOUS les co-chercheurs impliqués dans |'étude.

Si I'étude concerne la faculté et/ou le personnel de I'université McGill,
veuillez remplir |a section relative au Faculté/personnel de l'université
McGill. Si I'étude concerne des étudiants universitaires, veuillez remplir
la section des étudiants universitaires.

Il est important de compléter la section sur le type de financement.

Si un projet n'a pas fait I'objet d'une évaluation scientifique par un
comité d'évaluation scientifique ou un comité de pairs reconnu, tel que
défini par le MSSS, le projet doit faire I'objet d'une évaluation
scientifique.

Veuillez fournir un résumé du projet de recherche dans la section
résumée du projet.

Dans la section des catégories de recherche du MSSS, veuillez
sélectionner |'option qui décrit le mieux le projet de recherche.

Dans la section Informations sur la participation, veuillez identifier les
participants impliqués dans le projet.

Veuillez fournir une description claire du processus de recrutement et de
la facon dont le consentement sera obtenu. Il est important de remplir
cette section de maniere aussi précise que possible. Des gabarits de
formulaire de consentement sont disponibles pour la recherche
psychosociale dans la section Documentation sur Nagano.

La section Protection des données et renseignements personnels est
importante car elle précise ou les données sont stockées, qui collecte les
données ainsi que la maniere dont les données collectées seront
protégées pour garantir qu'aucune information nominative ne sera
partagée.

La section Evaluation spécifiques a I’établissement doit &tre remplis
pour indiquer quelles départements, programmes et services sont
impliquées dans le projet. Veuillez bien remplir cette section
correctement, sinon, cela peut entrainer des retards dans I'obtention des
lettres de soutien nécessaires pour le projet.
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v E aluations spécifiques a I'établissement . . .
La section Convenance Contractuelle est importante pour les projets

1. sites et convenance: départements (ou ! dont un accord peut étre nécessaire. Il peut s'agir d'un accord d'essai
programmes) impliqués clinique, d'un accord de partage de données, d'un accord de transfert de
matériel, etc. Veillez a remplir cette section de maniére aussi précise que
possible sinon cela peut entrainer des retards dans |'octroi de
['autorisation institutionnelle.

2. services d'imagerie et radiologie g
3. services de laboratoire !
4. services d'infirmerie !

5. convenance contractuelle : Veillez joindre un protocole en version WORD qui suit les directives du
comité psychosocial. Ces directives se trouvent au bas de la Plate-forme
Nagano ou dans la section Documentation.

6. autres services ]

v Fichiers du projet

7. PrEEEele G FesiErEie ; | N.B. Veuillez noter que le CER a le droit de refuser toute recherche qui ne

répond pas aux exigences établies par ce comité.

2. cadre de gestion de banque

3. formulaire(s) d'information et de

Incluez dans les sections suivantes tous les formulaires de consentement
et les questionnaires/documents de recrutement qui seront remis aux
4. formulaire(s) d'information et de ! participants et tous les documents que I'équipe de recherche utilisera.

consentement en anglais

consentement en francais

3, CEEIENES WHSES FEor (6 FeETiEmEmg Si une lettre de soutien a déja été obtenue, joignez-la dans la section
lettre de soutien du chef du département. Veuillez noter que I'obtention
de cette lettre n'est pas une exigence pour soumettre le projet.

6. questionnaire(s) et matériel de recherche

7. information destinée aux participants

glettreldefsoutienfdulcheildeldepaytement Chaque fois qu'un contrat ou un accord doit étre rédigé, veuillez en
9. projet d'entente ; joindre le brouillon dans la section projet d'entente.

10. lettre de financement/subvention

La section budget et lettre de financement est importante pour les

11. budget f . . o , o . . , . .

ueos projets qui sont financés. Si un projet est financé, qu'il s'agisse d'un
R2eraliationielentiiguciceizic sienue financement privé ou non, vous devez télécharger un budget et la lettre
13. autres documents de ﬁnancement.

La section Engagement et signature doit étre remplie avec la sighature
| 1. conflits d'intérét J | du chercheur principal.

2. commentaires/spécifications

| 3. engagement et signature ! |
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Projets de mise en ceuvre (MEQ) - CIUSSS COMTL PAS le CER évaluateur

Lorsque le CIUSSS COMTL n'est PAS le CER évaluateur du projet de recherche, le projet devra quand méme étre créé et
soumis dans Nagano pour faire |'objet d'une évaluation de convenance. Ces projets porteront le numéro de projet MEO-

XX dans Nagano.

Afin de s'assurer que le projet est soumis correctement, les sections et documents suivant DOIVENT étre
remplis/soumis. Si vous ne remplissez pas le formulaire correctement, le formulaire pourra étre rouvert et cela peut
entrainer des retards dans I’évaluation du projet.

v Renseignements généraux
| 1. titre en anglais ! |

2. titre en francais

| 3. chercheur responsable (au ccomtl)

4. cochercheurs et collaborateurs locaux

5. cochercheurs et collaborateurs externes

6. coordonnateur(s)

7. sites participants

[e+]

. financement

9. contact commanditaire
10. explication section registre
11. comité aviseur/sécurité (duplicata)

12. monitoring

| 13. évaluation scientifique

14. sous-comité du ber

v Description du projet

1. réesume du projet
2. catégories de recherche msss (2019)

3. caractéristiques particuliéres

4. design expérimental

5. comparaison au traitement standard

6. utilisation de placebo

7. risques

8. bénéfices

| 9. privileges de pratique et de recherche

10. covid-19

v Informations sur la participation
| 1. profil des participants g |

2. nombre total de participants

3. visites du participant

4. compensation

5. modalités relatives au recrutement

6. modalités relatives au consentement

7. processus de recrutement et consentement

Version 2 : 2022-06-15

Afin de pouvoir soumettre le formulaire complet, toutes les sections avec un

! ROUGE doivent étre remplies. Méme si une section n'est pas obligatoire, si
vous disposez des informations demandées, veuillez les compléter dans le
formulaire.

Veuillez inclure le titre du projet, ainsi que le nom du chercheur principal et de
TOUS les co-chercheurs impliqués dans I'étude.

Veuillez aussi inclure toutes les collaborateurs externes qui participent a ce
projet.

Veuillez inclure le nom de TOUS les sites/établissement publics du RSSS du
Québec qui participent au projet (incluent notre site).

Veuillez préciser le type de financement; s'il n'y a pas de financement, veuillez
sélectionner "aucun financement ".

Veuillez préciser si un évaluation scientifique a été effectué.

Veuillez fournir un résumé du projet, en termes simples.

Remplissez les sections catégories de recherche et caractéristiques
particuliéres, qui permettront d'identifier la catégorie de recherche a laquelle
le projet appartient.

Pour les essais cliniques seulement, veuillez remplir les sections design

expérimental, traitement standard, utilisation d'un placebo, risques et
bénéfices.

Veuillez remplir la section sur les privileges de pratique et de recherche.

Veuillez fournir des informations sur le profil des participants, la
compensation, le nombres de visites, etc. Ces informations peuvent étre
importantes pour les départements/programmes/ services lors de I'examen de
convenance.

Il est tres important de remplir les sections modalités relatives au
recrutement, modalités relative au consentement et Processus de
recrutement et de consentement. Cela permettra d'avoir une idée claire de la
maniere dont les participants seront recrutés ainsi que de la maniéere dont le
consentement sera obtenu. Cette section doit étre remplie de maniéere aussi
précise que possible.
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v Protection données et renseignements personnels

1. accés a des dossiers déja constitués !

(duplicata)
2. protection des renseignements personnels 0
3. conservation des données !

4. lieu d'archivage ]

s Evaluations spécifiques a I'établissement

1. sites et convenance: départements (ou ]

programmes) impliqués

2. services de pharmacie 0
3. services d'imagerie et radiologie i
4. services de laboratoire !
5. services de radio-oncologie ]
6. services d'infirmerie ]
7. convenance contractuelle 0

8. autres services 0

v Fichiers du projet

. certificat / lettre d'éthique ou lettre de declaration !

b

protocole de recherche 5

w

. cadre de gestion de banque

~

. brochure de l'investigateur

L

formulaire d'information et de consentement !

o

. documents utilisés pour le recrutement

~

. questionnaire

£

information destinée aux participants

&

document de santé canada (nol et autres)

10. manuel(s) de pharmacie
11. autorisation cai

12. lettre de soutien du chef de département

13. projet d'entente g

14. lettre de financement/subvention

15. budget 1

16. évaluation scientifique déja obtenue

17. documents supplémentaires

v Engagement et signature du chercheur
| 1. conflits d'intérét 0 |

2. commentaires/spécifications

| 3. engagement et signature ! |

Les sections protection des renseignements personnelles et conservation des
données sont importantes et doivent étre remplies avec autant de détails que
possible. Plus précisément, il est important de tenir compte de la gestion et de la
sécurité des données ainsi que des personnes qui auront acces a ces données et
de I'endroit ou elles seront stockées.

La section Evaluation spécifique a I’établissement est section importante en ce
qui concerne l'autorisation institutionnelle. Dans cette section, il vous sera
demandé de sélectionner tous les départements, programmes ou services qui sont
impliqués dans le projet.

Impliqué comment ?

e Les participants sont recrutés dans le département

¢ Le personnel du département aide au recrutement

¢ Les services du département sont utilisés (c.-a-d. imagerie, pharmacie, etc.)
Dans le cas d'essais cliniques, il est important de remplir les différentes sous-sections
(c'est-a-dire la section pharmacie, la section soins infirmiers, etc.) aussi précisément
que possible, les informations manquantes pouvant entrainer des retards dans
I'examen de la convenance du projet.

Si vous souhaitez que le BER sache quelque chose de spécifique sur le
département sélectionné, veuillez ajouter cette information dans la section autre
services ou dans la section des commentaires/informations supplémentaires.

N.B. Ne pas remplir cette section avec précision peut entrainer des retards dans
I'obtention des lettres de soutien (retards dans I'évaluation de la convenance). De
plus, le module de convenance étant partiellement actif, les demandes seront
automatiquement envoyées a certains départements impliqués, le cas échéant.

Il est particulierement important de remplir la section Convenance contractuelle -
cette section comporte des questions spécifiques qui permettront de déterminer
si un accord ou un contrat est nécessaire pour |'étude. Il peut s'agir d'accords de
collaboration, d'accords interinstitutionnels, d'accords de transfert de données,
etc. Ne pas remplir cette section de maniere précise peut entrainer des retards
dans I'octroi de |'autorisation institutionnelle.

Veuillez fournir soit la lettre d'approbation éthique finale, ou la lettre de
déclaration qui mentionne notre site en tant que site participant.

Fournir le dernier protocole approuvé ainsi que les formulaires de consentement
et les documents de recrutement (avec les modifications spécifiques au site).

Pour les essais cliniques, il est important de fournir le NOL et le manuel de pharmacie.

Si un projet de contrat ou d'accord a été regu, veuillez le joindre a la section projet d'entente.

La section Budget et lettre de financement est importante pour les projets qui sont financés. Si un projet est financé,
qu'il s'agisse d'un financement privé ou non, vous devez télécharger un budget et la lettre de financement.

La section Engagement et signature doit étre remplie avec la signature du chercheur principal.
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