Titre du protocole :  Your Title here
Centre où se déroule l’étude : Institut neurologique de Montréal

YOUR TITLE HERE
Investigateurs: YOUR NAME HERE
. FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE CONSENTEMENT

L'INSTITUT ET HÔPITAL NEUROLOGIQUES DE MONTRÉAL
CENTRE D’IMAGERIE CÉRÉBRALE MCCONNELL

Vous avez été invité à participer à cette étude d'imagerie cérébrale. Merci de lire cette notice d'information attentivement avant  de décider d'accorder ou non votre consentement à participer: elle explique la procédure et vos droits à l'information, la confidentialité et à vous retirer de l'étude à tout moment.

1. RAISONS DE L'ÉTUDE
Brève description des raisons et motivations de l’étude.
2. PROCÉDURES
Magnétoencéphalographie (MEG): La MEG mesure les champs magnétiques générés par les courants électriques minuscules qui circulent dans votre cerveau. Les mesures sont effectuées sans injection de produits dans votre corps, et sans appliquer d'énergie extérieure ou de rayonnements. Le MEG est simplement sensible à de très petits champs magnétiques et peut mesurer ainsi l'activité de votre cerveau. Parce que la MEG est si sensible, l'appareil et vous-mêmes devez demeurer dans un environnement calme, où les ondes électromagnétiques générées par les ordinateurs, les téléphones cellulaires, la circulation automobile, etc. sont atténuées. Il vous sera donc nécessaire de demeurer quelques dizaines de minutes dans une salle spéciale qui vous a été montrée par l'investigateur avant le début de l'étude. Les murs de cette chambre sont composés de plusieurs couches de métaux qui filtrent les perturbations électromagnétiques provenant de l'extérieur et qui pourraient affecter la qualité des données. Pour cette raison, il vous sera demandé de porter la tenue qui vous sera fournie pour s'assurer que vos vêtements ou des particules sur leur tissu ne modifient pas la qualité des données: vous serez en mesure de vous changer dans un vestiaire privé à l'extérieur de la pièce MEG. L'opérateur MEG positionnera quelques électrodes sur votre torse (pour mesurer vos battements cardiaques) et votre front et les joues (pour le suivi des mouvements des yeux). Ceci a pour but de dépister des artéfacts normaux possibles générés par des mouvements des yeux. L'opérateur positionnera également environ 4 électrodes supplémentaires qui sont des capteurs permettant de suivre la position de votre tête à l'intérieur du MEG. Enfin, l'opérateur va utiliser un dispositif de type crayon magnétique pour acquérir la forme de votre tête en 3 dimensions. Ce sera également utile à la qualité de l'analyse des données.

Electroencéphalographie (EEG) (si besoin): Pour l’enregistrement de l’électro-encéphalogramme (EEG), nous allons placer un maximum de 56 électrodes sur votre tête afin de mesurer l’activité bioélectrique du cerveau. Les électrodes seront soit attachées à un bonnet en tissu souple qui sera placé sur votre tête soit placées une à une. Afin de mesurer l’activité bioélectrique du cerveau, il faut s’assurer d’un bon contact électrique entre les électrodes et la peau, nous utiliserons un gel conducteur pour cela. L’installation des électrodes EEG se fera avant la session MEG.
(Description of the protocol to be added here)

Imagerie par résonance magnétique (IRM): L'IRM fournit des images de la forme et de la structure du cerveau, ainsi que des images de son activité au repos ou pendant une tâche). Elle est considérée comme complémentaire à la MEG (voir ci-dessus) et c'est pourquoi vous pouvez être invité à subir un examen d’IRM avant ou après le test MEG. L'IRM est très utilisée dans les hôpitaux et de nombreux autres centres de recherche. Elle est considérée comme une technique sûre mais parce que de forts champs magnétiques sont utilisés pour générer les images, vous devez répondre au questionnaire de sécurité IRM qui vous sera fourni par le chercheur. Vous devez divulguer toutes les contre-indications qui sont énumérées dans la section suivante du présent document (section 3). L'appareil d'IRM génère des bruits qui sont similaires à des sons d'alarme ou à des sons d'outils électriques: cela est normal. Des bouchons d'oreille vous seront fournis pour un confort accru. Après vous être changé avec une chemise d'hôpital, l'opérateur IRM va vous demander de vous reposer sur une couchette qui va glisser dans le tunnel de l'IRM. L'opérateur sera en mesure de vous voir et vous entendre, à tout moment, donc si vous vous sentez inconfortable, faites-le lui savoir par la parole, en agitant les mains ou en appuyant sur l'interrupteur d'urgence que vous aurez dans votre main. Evitez de bouger pendant l'acquisition des images, parce que le mouvement dégrade fortement la qualité des images. Globalement, la séance d'IRM devrait durer moins de 20 minutes (10 minutes pour acquérir une image anatomique et 10 minutes pour une image de votre activité cérébrale au repos). 

3. CONTRE-INDICATIONS

Les éléments suivants sont des contre-indications pour une étude de résonance magnétique (IRM):
· Stimulateur cardiaque

· Clips d’anévrisme

· Clips cardiaques / vasculaires

· Prothèses valvulaires

· Prothèse métallique

· Grossesse

· Claustrophobie

· Fragments de métal dans le corps

· Les timbres transdermiques doivent être enlevés avant l'examen. Il est conseillé d'apporter un timbre supplémentaire pour l'appliquer après la séance d’IRM.

4. AVANTAGES DE L'ÉTUDE PROPOSÉE

Il n'y a pas de bénéfice direct à tirer de votre participation à l'étude: le but est la recherche scientifique, et non pas un diagnostic ou un traitement médical. 

5 INCONVÉNIENTS DE L'ÉTUDE PROPOSÉE 

Il n'y a a priori aucun inconvénient à participer à l'étude. Toutes les procédures utilisées dans l'étude sont standards en recherche scientifique et sont appliquées par de nombreux groupes au Canada et dans le monde. Vous devez informer le chercheur des contre-indications possibles, comme indiquées ci-dessus dans la section 3 et dans le questionnaire d'IRM. Pendant les tests d'imagerie, vous pouvez ressentir des malaises ou des vertiges parce que vous serez dans un environnement confiné pendant toute la durée des tests. Si cela arrive, vous pouvez communiquer avec l'opérateur à tout moment et demander une pause ou l'interruption de votre participation.

6. Caractère confidentiel de ces Études
La confidentialité de vos informations personnelles est protégée : les seules personnes qui connaîtront votre identité et votre état médical seront le chercheur principal et ses coinvestigateurs. Le Bureau d'éthique de la recherche ainsi que les représentants d'assurance-qualité de l'Institut peuvent demander à vérifier vos données. Votre confidentialité sera garantie par l'utilisation d'un encodage de vos données. La clé du code sera gardée dans un endroit sûr. Seules les données codées seront utilisées dans un but de les publier dans des revues scientifiques. Notez que si les résultats de l'étude sont publiés dans des revues scientifiques, vos données codées pourraient être mises à disposition d'une archive à la disposition de la communauté scientifique, afin notamment de garantir la reproductibilité des résultats de l'étude. Les données ainsi que les informations d'identification seront conservées pour une durée d'au moins 10 ans. Des études complémentaires sur ces données pourraient également être menées.

Nous vous informons que tout usage secondaire des données serait restreint au cadre d'un protocole de recherche identique ou similaire à celui-ci, et qui nécessiterait l'approbation de Bureau d'éthique de la recherche de l'Institut neurologique de Montréal. 

7. Interruption de l'Étude par l'investigateur
Le chercheur peut mettre un terme à votre participation (à cause de contre-indications médicales, de mouvements de la tête trop fréquents au cours des tests d'imagerie, de difficultés à comprendre les instructions, etc.) en tout temps.

8. Retrait de l'Étude
Vous détenez le droit de vous retirer de l'étude à tout moment sans compromettre d'aucune sorte vos soins cliniques en cours et ultérieurs. Toutes les données utiles obtenues avant votre retrait seront conservées et utilisées à des fins de recherche et d'analyse de données, sauf si vous fournissez au chercheur un refus écrit.

9. DÉCOUVERTES FORTUITES

Les images et les données collectées ne seront pas systématiquement examinées pour le dépistage d’anomalies. Cependant, s'il existe des découvertes fortuites dans vos données, elles vous seront communiquées par le chercheur et à votre demande, à votre médecin.

10. Effets de la participation à cette étude
Il n'y a pas d'interférence connue de la MEG ou de l'‘IRM avec les traitements médicaux.

11. Accord pour être contacté par le comité d'Éthique DE LA RECHERCHE
En signant le formulaire de consentement pour cette étude, vous acceptez également d'être contacté par un membre du conseil d'éthique de la recherche, à la discrétion de ce conseil. Vous devez également être informé que le comité d'éthique de la recherche ou des responsables d'assurance-qualité dûment autorisés par ce dernier peuvent accéder à vos données d'étude.

12. INDEMNISATION POUR LA PARTICIPATION DANS L'ÉTUDE

Il y a une compensation de ... $ pour  votre participation et le temps que vous accorderez  à l'étude.  Ce montant vous sera versé en argent comptant à la fin de l'étude.

13. COORDONNÉES

L'investigateur principal de cette étude, Sylvain Baillet, peut être joint pour toute information au XXX, ou par courrier électronique à XXXX. Si vous avez des questions sur les droits en tant que sujet de recherche et souhaitez en discuter avec quelqu'un d'autre que la personne menant l'étude, vous êtes invité à contacter l'Hôpital neurologique de Montréal, l’ombudsman au 514-934-1934, poste 48306. Tout autre type de commentaires ou préoccupations concernant votre participation comme sujet de recherche dans le projet peuvent être adressés au Comité des patients de l'Hôpital neurologique de Montréal, (salle 354 - tél. 514-398-5358). Vous êtes également informé que vous ne devez pas signer le formulaire de consentement, sans avoir eu l'occasion de recevoir des réponses satisfaisantes à toutes les questions que vous pourriez avoir. 

14. NON RENONCIATION AUX DROITS LÉGAUX
En acceptant de participer à cette étude, vous ne renoncez à aucun de vos droits ni ne libérez les chercheurs et les établissements de leurs responsabilités civiles et professionnelles.

YOUR TITLE HERE
DÉCLARATION DE CONSENTEMENT

Programme MEG  – Centre d'imagerie cérébrale McConnell 

Institut neurologique de Montréal 

Je soussigné, ____________________, déclare avoir examiné le projet de recherche avec l'un des investigateurs, _______________________.

Je comprends très bien les procédures, avantages et désavantages de l'étude,  à la suite des explications qui m'ont été fournies. Je consens volontairement et librement à participer à cette étude. 

De plus, je comprends que je peux demander des informations au sujet de chaque test, avant ou après leur réalisation, que je peux librement me retirer de l'étude à tout moment si je le désire, et que mes données personnelles resteront confidentielles.  

Concernant l'utilisation des ces données pour un usage secondaire à cette étude (un usage secondaire des données acquises avec vous au cours de la présente étude concerne l'éventualité dans laquelle les chercheurs de cette étude utilisent ces données pour une autre étude soit menée par eux, soit par d'autres chercheurs. Dans tous les cas, les données seraient rendues anonymes et votre identité ne serait pas révélée aux chercheurs):
 J'accepte que les données me concernant puissent être utilisées en vue d’un usage secondaire
 Je refuse que les données me concernant puissent être utilisées en vue d’un usage secondaire
Si vous avez déjà participé à une étude IRM, donnez-vous votre accord pour que les chercheurs de la présente étude aient accès à ces données et les utilisent afin d'analyser les données MEG de la présente étude ?
 J'accepte que mes données IRM existantes soient utilisées pour cette étude
 Je refuse que mes données IRM existantes soient utilisées pour cette étude
Les chercheurs de cette étude ou d'autres pourraient souhaiter vous contacter à nouveau afin de que vous proposer de participer à une autre étude de recherche. Autorisez-vous les chercheurs e la présente étude ou d'autres chercheurs à vous contacter afin de participer à une autre étude de recherche?

  J'accepte d'être contacté à nouveau pour participer à d'autres études de recherche
 Je refuse d'être contacté pour participer à d'autres études de recherche.
SIGNATURE  _______________________  ____________________   ____________________




Sujet


DATE



NO DE TÉLÉPHONE
SIGNATURE  _______________________  ____________________   ____________________




Investigateur

DATE



NO DE TÉLÉPHONE
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