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FICHE D'INFORMATION DU PARTICIPANT (FIP)

Ajouter le titre de l'étude


Vous êtes invite(e) à participer à des recherches sur [sujet de recherche]. [Nom et poste] à l'Université d'Édimbourg dirige cette recherche. Avant de décider de participer ou non, il est important que vous compreniez pourquoi la recherche est menée et ce qu'elle impliquera. Veuillez consacrer du temps à la lecture attentive des informations suivantes.

Quel est l'objet de cette étude ?

Le but de l'étude est de [résumer l'orientation et les objectifs de la recherche. Indiquer la raison pour laquelle l'étude est menée. Merci de vous assurer que le texte est rédigé dans une langue non académique.]

Pourquoi ai-je ete invite a participer ?

Vous êtes invité(e) à participer à cette étude parce que vous [précisez les raisons pour lesquelles vous avez contacté la personne et/ou indiquez les critères d'inclusion].

Suis-je oblige de participer ?

Non - c'est vous qui décidez. Si vous décidez de participer, vous êtes toujours libre de vous retirer à tout moment et sans donner de raison. La décision de ne pas participer ou de se retirer de l'étude n'aura pas d'incidence sur votre xxx [par exemple, soins médicaux, emploi, etc.] [modifier ce paragraphe si le droit de retirer des données doit être restreint ou ne pas être accordé]. 

Veuillez noter que vos données peuvent être utilisées pour la production de résultats de recherche formels (par exemple des articles de journaux, des documents de conférence, des thèses et des rapports) avant que vous ne vous retiriez de l'étude. Il est donc conseillé de contacter l'équipe de recherche le plus tôt possible si vous souhaitez vous retirer de l'étude. [Veuillez modifier s'il n'est pas possible de retirer les données des participants, par exemple si la participation est anonyme.]

Que se passera-t-il si je decide de participer ?
Si vous décidez de participer, conservez cette fiche d'information. Il vous sera demandé de [signer/de remplir] un formulaire de consentement éclairé pour montrer que vous comprenez vos droits par rapport à la recherche et que vous voulez bien y participer. [Veuillez adapter le processus de consentement, par exemple, si le consentement est obtenu en ligne, comment cela sera-t-il fait]

On vous posera un certain nombre de questions concernant [décrivez brièvement les types de données dont vous aurez besoin]. Le questionnaire/l'entretien/le groupe de discussion [supprimer les termes inutiles] se déroulera dans un environnement sûr et à un moment qui vous conviendra. Dans l'idéal, nous souhaiterions enregistrer vos réponses (et nous vous demanderons votre accord à cet effet), le lieu doit donc se situer dans un endroit relativement calme. Le questionnaire/entretien/groupe de discussion devrait prendre environ [préciser la durée probable] à remplir/se dérouler [supprimer les termes inutiles].

Quels avantages peut-on retirer en participant ?

Il n'y a pas d'avantages directs, mais en partageant vos expériences avec nous, vous aiderez [nom du chercheur] et l'Université à mieux comprendre … [objectif principal de la recherche]. [Modifier en cas de remboursement de frais de voyage ou de chèque-cadeau]

Y a-t-il des risques ou des inconvénients associes a la participation ?

Il n'y a pas de risques significatifs associés à la participation. [S'il y a des risques significatifs, ceux-ci doivent être spécifiés. Inclure le temps nécessaire pour remplir les questionnaires / participer aux entretiens. S'il existe un risque de divulgation d'un comportement criminel, précisez que vous devrez briser la confidentialité. S'il y a une probabilité de bouleversement/détresse, les coordonnées des services de soutien doivent être fournies à la fin de cette feuille]

Risques liés à la participation (COVID-19) [A n'inclure que pour les recherches en face-à-face pendant les restrictions Covid]
Nous avons pris des mesures spécifiques pour minimiser le risque d'exposition au coronavirus pendant l'étude en adhérant aux directives du gouvernement écossais (https://www.gov.scot/coronavirus-covid-19/). En outre, vous ne serez en contact qu'avec des chercheurs qui sont en bonne santé et qui n'ont pas eu de contact connu avec des personnes COVID-19 positives au cours des 14 derniers jours.  Cependant, même avec ces mesures de contrôle, il subsiste un risque supplémentaire d'exposition lié à la participation à cette étude.

Et si je ne me sens pas bien ?
Si vous ne vous sentez pas bien ou si vous avez été en contact avec une personne séropositive pour la COVID-19 au cours des 14 derniers jours, veuillez contacter le chercheur (nom et téléphone), et nous reporterons ou annulerons l'interaction de recherche.

Ma participation sera-t-elle gardée confidentielle ?

Toutes les informations recueillies au cours de la recherche resteront confidentielles et des lois strictes protègent votre vie privée à chaque étape. 

Comment allons-nous utiliser les informations vous concernant ?

Nous devrons utiliser les informations de [vous] [de vos dossiers médicaux] [AUTRE] pour ce projet de recherche.
Ces informations comprendront vos [initiales/ numéro NHS/ nom/ coordonnées - fournir une liste à puces des identifiants détenus par le lieu et/ou le parrain de la recherche].  Ces informations seront utilisées pour effectuer la recherche ou pour vérifier vos dossiers afin de s'assurer que la recherche est effectuée correctement.
OPTION le cas échéant: Les personnes qui n'ont pas besoin de connaître votre identité ne pourront pas voir votre nom ou vos coordonnées. Vos données auront un numéro de code à la place. 
Nous garderons toutes les informations vous concernant en toute sécurité. 
À moins qu'elles ne soient rendues anonymes dans nos dossiers, vos données seront désignées par un numéro de participant unique plutôt que par votre nom [modifier selon le cas]. Si vous consentez à l'enregistrement audio, tous les enregistrements seront détruits une fois qu'ils auront été transcrits. Vos données ne seront consultées que par le chercheur/l'équipe de recherche.  [si les données doivent être partagées avec des tiers, vous devez le déclarer ici et nommer les tiers concernés]. Toutes les données électroniques seront enregistrées dans un fichier informatique protégé par un mot de passe et tous les documents papier seront conservés dans un classeur verrouillé. Vos informations de consentement seront conservées séparément de vos réponses afin de minimiser les risques. 
Lorsque nous aurons terminé l'étude, nous conserverons une partie des données afin de pouvoir vérifier les résultats. Nous rédigerons nos rapports de manière à ce que personne ne puisse déterminer que vous avez participé à l'étude.
Quels sont vos choix concernant l'utilisation de vos informations ?
· Vous pouvez cesser de faire partie de l'étude à tout moment, sans donner de raison, mais nous conserverons les informations que nous avons déjà recueillies à votre sujet. 
· OPTION si des données de suivi seront collectées après le retrait: Si vous choisissez d'arrêter de participer à l'étude, nous aimerions continuer à collecter des informations sur votre santé auprès [des dossiers centraux du système national de santé (NHS) / de votre hôpital / de votre médecin généraliste]. Si vous ne souhaitez pas que cela se produise, prévenez-nous et nous arrêterons.
· Nous devons gérer vos dossiers de manière spécifique pour que la recherche soit fiable. Cela signifie que nous ne serons pas en mesure de vous permettre de voir ou de modifier les données que nous détenons à votre sujet. 
Où pouvez-vous en savoir plus sur la façon dont vos informations sont utilisées ?

Vous pouvez en savoir plus sur la façon dont nous utilisons vos informations sur https://www.ed.ac.uk/records-management/privacy-notice-research, ou :
· De notre dépliant disponible à [X]
· En demandant à l'un des membres de l'équipe de recherche
· En envoyant un e-mail à [email], ou
· [Ajouter une autre option, le cas échéant]
(Seulement pour la recherche sponsorisée) L'Université d'Edimbourg est le sponsor de cette étude basée au [Royaume-Uni/ pays]. Nous utiliserons les informations provenant de [vous (et/ou vos dossier médical)] afin d'entreprendre cette étude et nous agirons en tant que responsable du traitement des données pour cette étude. Cela signifie que nous sommes chargés de conserver vos informations et de les utiliser correctement. L'Université d'Édimbourg conservera les informations identifiables vous concernant [pendant x ans après la fin de l'étude/ jusqu'à x] et vos données anonymisées pendant un minimum de X ans.

Qu'adviendra-t-il des résultats de cette étude ?

Les résultats de cette étude peuvent être résumés dans des articles, des rapports et des présentations publiés. Vous ne serez pas identifiable à partir des résultats publiés. Les citations ou les résultats clés seront toujours rendus anonymes dans les résultats formels, sauf si nous avons reçu votre autorisation écrite préalable et explicite de vous les attribuer par votre nom. Avec votre accord, vos informations anonymes peuvent également être conservées pour des recherches futures [supprimer si non applicable] Un résumé des résultats de l'étude sera mis à la disposition des participants qui indiquent qu'ils souhaitent le recevoir. Ce résumé sera envoyé aux participants par la poste/ par courriel. [supprimer si non applicable]

QUI ORGANISE ET FINANCE LA RECHERCHE ?

Cette étude a été organisée par [équipe de recherche/nom et programme de l'étudiant] et parrainée par l'Université d'Édimbourg (le cas échéant).

L'étude est financée par [xxxx] ( le cas échéant).
QUI A EXAMINÉ L'ÉTUDE ?

La proposition d'étude a été examinée par xxxx [Comité d'éthique de la faculté et/ou approbations externes, par exemple le Conseil de xyz]. 

QUI PUIS-JE CONTACTER ?

Si vous avez d'autres questions sur l'étude, veuillez contacter le chercheur principal, [ nom, coordonnées]. 

Si vous souhaitez discuter de cette étude avec une personne indépendante de l'étude, veuillez contacter [nom, coordonnées. N.B. Il ne peut pas s'agir d'un membre de l'équipe de l'étude].

Si vous souhaitez porter plainte au sujet de l'étude, veuillez contacter :
 
[insérer les noms et coordonnées d'un membre approprié du personnel de la faculté (il ne peut s'agir d'un membre de l'équipe de recherche) ou de l'équipe de gouvernance de la recherche (cahss.res.ethics@ed.ac.uk)].
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