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Ce rapport est a compléter par le chercheur responsable du projet a I'intention du Comité
d’'éthique de la recherche de I'Université Laval

RENSEIGNEMENTS SUR LE CHERCHEUR ET SUR LE PROJET

Nom du chercheur responsable du projet Mme O M. O

Nom : Prénom :
Titre du projet

Numéro d’approbation du CERUL :
Numéro(s) SIRUL associé(s) au projet :

Nom de(s) organisme(s) qui le finance(nt) :

Numéro du participant concerné :
Nom du produit a I'étude (s'il y a lieu) :

Numéro de DEI (ou ADR, s'ily a lieu) :

ETAPE DE PRESENTATION DU RAPPORT

|/

|:| Rapport initial
|:| Rapport de suivi
.

PARTICIPANTS ET SUIVI DU PROJET

Nombre de participant(s) visé par le projet :
Nombre de personnes participant actuellement au projet :

Y a-t-il un comité indépendant de contréle des données? (ex. : comité aviseur)  Oui ) Non O

-

INFORMATIONS SUR LES IMPLICATIONS DE L’EVENEMENT

Pour répondre aux questions suivantes, s.v.p. veuillez cocher la case appropriée :

S’agit-il d’'un événement Relation de I’événement avec le projet
|:| Attendu |:| Relié |:| Probable
[ ] Inattendu [ ] Non reli¢ [ ] Données insuffisantes

|:| Possible

Est-ce que des changements doivent étre apportés aux documents suivants a la suite de I'événement en question?

Protocole de recherche Formulaire de consentement éclairé
O Oui O Oui
O Non O Non

Si vous avez répondu « oui » a une ou aux deux questions, vous devez joindre le protocole et/ou le formulaire de
consentement.
g

VRR-EI (Le masculin est utilisé dans ce rapport afin d’en alléger le texte)
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Ce rapport est a compléter par le chercheur responsable du projet a I'intention du Comité
d’'éthique de la recherche de I'Université Laval

DESCRIPTION DE L'EFFET INDESIRABLE OU DE L'EVENEMENT IMPREVU

Description et commentaires du chercheur responsable du projet sur I'effet indésirable ou I'événement imprévu qui est)
intervenu pour le participant, pendant le déroulement du projet ou consécutivement a sa participation, et qui modifie le
risque encouru par les participants (description, mesures déja entreprises, mesures de suivi qui sont prévues). Pour le
faire, le chercheur peut utiliser plus d’espace que celui proposé dans la prochaine section, s'il le juge nécessaire, en
joignant une feuille au présent formulaire.

SuUIVI CONSECUTIF AU DEPOT DE CE RAPPORT

Une copie de ce formulaire, ainsi que de la lettre du Comité d’éthique qui en accusera réception, doivent étre envoyées
a(aux) I'organisme(s) qui finance(nt) la recherche.

Le chercheur responsable du projet est invité a porter a I'attention du Comité d'éthique de la recherche toute information
complémentaire en lien avec le présent rapport, notamment concernant le déroulement des mesures de suivi qui ont été
proposées par le chercheur dans la description précédente.

J

Rapport présenté par :

Nom en lettres moulées Signature Date
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