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LES REVISIONS

Numéro de Date Auteur Résumé des modifications
PNF d’entrée
en vigueur

PC 101.001 | 2005 JdSH PNF générique du RCBT pobteidion d'un
consentement éclairé

2.1.005 2008 JdSH Révisé pour faire des changemené&urs de
formatage et pour refléter la pratique actuelle des
banques membres.

2.1.005 2008 LC Traduction

2.1.005 2009 AG Mise a jour le format.

1.0 INTENTION

L'obtention du consentement volontaire des parictp qui ont été informés de
tous les aspects du programme est importante pourohduite éthique du

programme de banque de tumeurs. Les participamseotent a donner leurs
tissus prélevés en surplus lors d’'une interventibimurgicale et/ou du matériel

biologique a la banque de tumeurs, accordant l&écéeurs données cliniques
pour des recherches futures, acceptant les risipsEgiés et reconnaissant qu’ils
ont compris tous les aspects du programme.

Le consentement est donné sur la base que la ganar de ['utilisation de leurs
échantillons inclut une revue par un comité éthigada recherche indépendant
pour chaque application d'utilisation de leurs éullans et des données
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associées. L'intention de cette procédure nornmaligéfonctionnement (PNF) est
de tracer les grandes lignes pour I'obtention duseatement libre et éclairé d’un
participant d’'une maniére conforme a la politiqueREseau canadien de banques
de tumeurs (RCBT) sur le consentement éclairé (B@L001).

2.0 PORTEE

Cette PNF couvre les procédures pour obtenir etrdeater le consentement
éclairé et volontaire des participants dans le ranogne de banque de tumeurs.
Elle décrit étape par étape, les taches appropetéss procédures qui doivent
étre suivies en vue de l'obtention d’'un consentdm€es étapes peuvent étre
adoptées comme telles ou modifiees spécifiguemankeg banques membres du
RCBT a leur lieu de collecte pour permettre l'inpomation de détails, de

conditions et d’exigences spécifiques a certaites si

3.0 REFERENCES A D'’AUTRES PNF S OU POLITIQUES DU RCBT

1. Politique du RCBT: POL 001.001 Consentement descfzants.
2. Politique du RCBT: POL 002.001 Ethique
3. Politique du RCBT: POL 004.001 Vie privée et sé&@uri

4.0 ROLESET RESPONSABILITES

Cette PNF s’adresse a tout le personnel qualifinel’banque de tumeurs et au
personnel clinique aux centres de collecte qui soptiqués dans I'acquisition du
consentement éclairé et volontaire. Ce personmepoend:

Personnel de la banque de tumeurs| Responsabilité/R6 Site personnel
spécifique et
coordonnées de
contact

Le coordonnateur de la recherche | Obtention et
clinique (CRC)/infirmiere de la banquelocumentation d’'un
Personnel technique au laboratoire | consentement éclairé

Les médecins oncologues Recrutement des patient
(chirurgiens/oncologues) au centre
d’oncologie/hépital ou les personnes
désignées par eux

U7
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5.0 MATERIEL, EQUIPEMENT ET FORMULAIRES

Le matériel, 'équipement et les formulaires intcidans la liste suivante ne sont que
recommandés et peuvent étre substitués par desiifragternatifs/équivalents plus
appropriés aux taches ou aux procédures spécifauesites.

Matériel et équipement Matériel et équipement (spéfiques
au site)

Formulaire de consentement avec
I'information écrite

6.0 DEFINITIONS

Confidentialité: Mesure de précaution contre des révélations sderltité des
sujets a des personnes autres que celles autorisées

Témoin impartial: Une personne indépendante du programme de banque de
tumeurs, qui ne peut étre influencée par des gepbgués dans la recherche, qui
assiste au processus de consentement éclairéigeteou le représentant légal du
sujet ne peut lire, et qui lit le formulaire de sentement éclairé ou toute autre
information écrite fournie au sujet.

Consentement éclairé et volontaireLe processus par lequel un sujet confirme
sa volonté a participer au programme de banqueucheurs, apres avoir été
informé du programme et de I'implication de leurcidéon d'y participer. Le
consentement éclairé est documenté par écrit, gguate sur le formulaire de
consentement.

Représentant |égal: Une personne autorisée individuellement ou de émani
juridique, sous la loi applicable au consentem&sponsable des intéréts du sujet
concernant sa participation dans le programme tdargue de tumeurs.

Participant: Un individu (un patient ou un volontaire pour lachierche, si

applicable) qui participe au programme de banquieigkeurs. Les termes patient,
participant, sujet et donneur potentiel peuvente étrtilisés de maniére
interchangeable.

Consentement prospectif:Un consentement prospectif est obtenu préalablemen
a la chirurgie que le patient doit subir ou a laplsie pour enlever la tumeur lors
de soins médicaux apportés usuellement aux patieatsonsentement peut étre
obtenu préalablement a la chirurgie dans le budeachirurgien ou dans la salle
d’attente pré-opératoire.
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Consentement rétrospectif:Un consentement rétrospectif est obtenu aprés que
le patient ait subi une chirurgie ou une biopsi@rpenlever la tumeur lors de
soins médicaux apportés usuellement aux patier@scdnsentement peut étre
obtenu apres la chirurgie au retour du patient ectsambre d’hopital, a sa
premiére visite de suivi a la clinique d’oncologia lors de la visite pour le
premier traitement apres le diagnostic.

Banqgue ou dépositaire de tumeursDépositaire régional, provincial ou local qui
coordonne la collection, les processus, I'entregesat la distribution de tissus
tumoraux et les données qui leur sont associées,tisgus étant dérives de
participants consentants dans un but de recheréaécaie. Les termes ‘banque’
et ‘dépositaire’ sont interchangeables.

7.0 PROCEDURES

Le but premier du formulaire de consentement éxleat de fournir la confirmation
écrite que le consentement éclairé a été obtenuloitl contenir I'information
pertinente. |l peut aussi servir de référence plesrpoints de discussions qui doivent
étre couverts durant le processus du consentemhénformation rattachée au
formulaire de consentement éclairé (FCE) et apg¥ewpar le comité d’éthique a la
recherche (CER) sert également comme référencelgmparticipants.

Le consentement peut étre obtenu de maniére pibspamu rétrospective (Voir
définitions). Dans les deux cas, la procédure suéva’applique :

7.1 Lignes de conduite générale pour le consen  tement éclairé

1. Avant de débuter le processus de consentementiaveatient, revoir la politique
du consentement du RCBT (POL 001.001). Ce docurieembira une base des
considérations éthiques qui devraient diriger Bcpssus.

2. Garder a l'esprit que les droits, la sécurité ebiken-étre des participants a la
recherche demeurent les considérations les plusriangies et devraient prévaloir
sur les intéréts des buts de la banque, de lacgcitrde la société.

7.2 Obtention du consentement éclairé écrit
La personne qui obtient le consentement écrit&togt qualifiée par une formation

a le faire et doit posséder les connaissances sapes au sujet du programme de
banque de tumeurs.

Copyright©2008 Canadian Tumour Repository Network. Page 4 of 9



CANADIAN TUMOUR PNF #2.1.005 version f1.0

REPOSITORY NETWORK Administration et t td ticipant
e ministration et recrutement du participan

BANQUE DE TUMEURS Obtention d’'un consentement éclairé

1. Apres avoir recu l'information du bureau du chiergoncologue au sujet d’'un
participant potentiel, confirmer que la versiorplas récente du FCE approuvée
par le CER est disponible.

2. Prendre 2 copies du FCE pour la rencontre concela@onsentement.

3. Afin de pouvoir discuter du consentement, renconkee participant dans un
endroit qui offre un environnement privé et calme.

4. |l est préférable qu’il y ait une autre personneifmbre de la famille du patient ou
ami) a la réunion pour le consentement, ce quiraitke patient a se détendre,
apportant ainsi le support et la facilité¢ a la coéhension de l'information
fournie au patient.

5. Initier le contact avec le patient et évaluer gpdgient est en mesure de consentir
a sa participation dans le programme de banquardeurs. Etre conscient de la
possibilité que le récent diagnostic puisse avtdr #ressant et que le patient
puisse étre dans un état de compréhension réduite.

6. En utilisant le FCE comme guide, donner l'informatiau patient (dans un
langage clair) sur les points suivants:

* Les objectifs du programme de la banque de tumeurs.

* Questions de confidentialité: insister sur le faite la discussion est
confidentielle. Donner I'assurance que la configeié des données et de
I'identité sera protégée

* Donner les grandes lignes des procédures avec eliisgjue patient
s'engage.

» Décrire comment les échantillons de tissus, de sangut autre matériel
biologique, ainsi que les données, seront manipiléatreposés.

» Discuter des risques de la participation au progmamMentionner les
risques associés au don de sang qui peuvent indeseecchymoses,
saignements et infections au site de ponction. Menér les risques
associés a l'information engendrée par les dondéesanté disponibles a
la banque de tumeurs, mais spécifier les mesuriesegant prises pour
protéger la vie privée et la confidentialité.

e Spécifier qu'il n'y a pas de bénéfice direct a goer au programme,
mais que les nouvelles connaissances généréesedesrahes peuvent
conduire au développement de nouveaux tests eaptiedr contre le
cancer. Les données individuelles potentiellemémiégges ne seront pas
disponibles aux patients, excepté dans les ragestcéutilité clinique des
données est médicalement établie. Dans ce cagkRepeut approuver le
contact avec le patient.

e Spécifier que le patient ne recevra pas de comfiendmanciere dans le
programme. Le patient ne recevra pas non plus delpaevenus généres
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de tests, thérapies ou découvertes issus de larodehsur les tissus ou les
données.

e S’assurer que la participation est volontaire. léxision de refuser sa
participation ou de se retirer du programme n’défe pas les standards
de soin que le patient recevra.

7. Laisser au participant le temps nécessaire poairelircomprendre le FCE. Ceci
peut inclure une révision du FCE a la maison. Qoeeser le patient pour
s’assurer de la compréhension des informations @smnlL’encourager a poser
des questions et répondre aux questions le pluaé@ment possible. Fournir
information pour contacter une personne respolesalda banque de tumeurs si
le patient désire obtenir des clarifications.

8. Sile patient accepte de participer au programmigathgue de tumeurs, demander
au patient de signer et dater 2 copies du FCE.

9. Le consentement individuel obtenu doit étre sigindaté sur 2 copies du FCE.

10.Remettre une copie du FCE complété (auquel sotdchates les informations
approuvées par le CE) et garder I'autre copie pesiarchives du programme de
banque de tumeurs.

7.3 Situations alternatives pour obtenir le conse  ntement éclairé

7.3.1 Consentement avec un représentant légal

Si aprés évaluation des compétences du patienteroger est jugé
incapable de fournir un consentement, le consemtenu

représentant légal (voir définitions) peut étreeobt Suivre les
procédures décrites plus haut en section 6.2, rohtenir la

signature du représentant |égal a la place de chllepatient.
Indiquer sur les 2 copies du FCE que le nom inderisignature et
la date ont été obtenus du représentant Iégalai@est banques,
aprés consultation avec leur CER pourraient décitieme pas
obtenir le consentement par cette méthode.

Les situations dans lesquelles les échantillong secueillis de
patients pédiatriques (mineurs) exigent le conseaitd d'un
parent ou du responsable légal. Pour les patiglttiescents chez
qui le niveau de compréhension et de maturitéugst gatisfaisant,
le patient peut signer et les parents ou les resides |égaux
peuvent apposer leur signature comme témoins. dPdire; ces cas
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peuvent étre revus cas par cas par le CER. Chagtitiiion peut
avoir une politique de consentement et une proeédwsuivre dans
cette situation. Un consentement pédiatrique spéaat

habituellement requis dans ce cas. Dans certaimecda collecte,
une révision éthique spéciale et une révision eégie sont
nécessaires.

7.3.2 Obtention d’'un consentement rétrospectif

De temps en temps, les consentements doivent &néssde
maniére rétrospective. Cette situation nécessipeeale participant
potentiel donne la permission pour la mise en bardapitumeurs
aprés gue le spécimen tumoral ait été prélevénapdeairement
entreposé dans les installations de la banque deurs. Jusqu’a
ce que le participant potentiel signe le FCE, laiilon de tissu
est simplement hébergé dans la banque et ne fRipgdie de la
banque de tumeurs.

On pourrait tenter d’obtenir le consentement é¢laians les 24
mois a partir du moment ou le participant a suliHaurgie ou la
biopsie. Toute tentative raisonnable sera entregrgir contacter
le participant dans cette période. Le contact deeparticipant

potentiel peut se produire a sa prochaine visiteiotle, par la
poste et/ou par téléphone. Par contre, ceci denzelaaliscrétion
du CER local. Des lettres standards de contachservoyées aux
participants potentiels de maniéere trimestriellairponciter une

réponse. A la fin de la période de 24 mois (ou tsadécidé par le
CER local), si le consentement n'a pas été obtehwsera

déterminé que le consentement n'a pas été obtenspécimen
sera enlevé de la banque de tumeurs et détruitz Qbelques
banques, le CER peut déterminer que seulementcliantentation
qui restera dans la base de donnée est celle digum qu’ils ont

été contactés pour la mise en banque et qu'ilstjaonais répondu
ou décliné. Les données de la procédure relatkenkvement et
la destruction du spécimen et toutes les autresiéls sur le
patient auront été enlevées de la banque.

7.3.3 Témoin impartial

Si le patient est incapable de lire, un témoin irtgk (voir
définition) devrait étre présent durant toute lariqee de
discussion. Apres que le formulaire de consenteraetdut autre
information écrite aient été lus et expliqués, latignt peut
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consentir verbalement a participer au programmédbateues de
tumeurs. Le patient (s’il en est capable) et ledi@mmpartial
doivent signer et dater 2 copies du formulaire alessentement. Le
témoin impartial doit indiquer sur le formulaire densentement
son nom en lettres moulées, sa signature et la date

En signant le formulaire de consentement, le ténioipartial

atteste que [linformation contenue dans le fornmalaide

consentement et dans toute autre documentatione éariété
fidelement expliquée, et apparemment comprise g@gratient ou
son représentant légal, et que le consentemeritéal&té obtenu
librement du patient ou de son représentant légal.

7.3.4 Utilisation d’'un interpréte

Si le patient ou son témoin légal ne parle pasitgue du FCE, la
discussion sur le consentement éclairé doit éfiectei€e dans la
langue usuelle du patient en utilisant les servites interpréte
qualifié ou un membre de la famille si nécessdigepatient (s'il

en est capable) et I'interprete doivent signeraeid2 copies du
formulaire de consentement éclairé. Indiquer sardecopies du
formulaire de consentement que le nom inscrit,igaature et la
date ont été obtenus de l'interpréte.

En signant le formulaire de consentement, l'intetpratteste que
information contenue dans le formulaire de corieprent et dans
toute autre documentation écrite a été fidelemempliquée, et

apparemment comprise par le patient ou son refdsrgelégal, et

gue le consentement éclairé a été obtenu librethepatient ou de
son représentant légal.

7.4 Documentation du consentement éclairé.

1. Classer le formulaire de consentement éclairé damsdossier dédié aux
informations du patient. Inclure les informationsvantes:
— La date a laquelle I'information sur le consentetraeété obtenue.
— Siun traducteur, un représentant Iégal ou un ténmmpartial a été
utilisé.
— La personne qui a obtenu le consentement
- Ladate alaquelle le consentement a été obtenu
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2.

Enregistrer le statut du consentement dans ladmsennées de la banque.

8.0 REFERENCES APPLICABLES, REGLEMENTS ET GUIDES

1.

Declaration of Helsinkihttp://ohsr.od.nih.gov/helsinki.php3
http://www.wma.net/e/policy/b3.htm

International Conference on Harmonisation (ICH) G@inical Practice (GCP)
Guidelines, section 4.&ttp://www.ich.org
http://www.ich.org/UrlGrpServer.jser?@ _ID=276&@ TPMATE=254

Health Canada Therapeutic Products Directorate BaddDrug Regulations for
Clinical Trials. Division 5. Canada Gazette PayMobl. 135, No. 13, June 7, 2001
Section C.05.010 Sponsor Obligatidri://www.hc-sc.gc.ca/hpfb-
dgpsal/inspectorate/food drug_reg_amend 1024 gaphtol

Tri-Council Policy Statement; Ethical Conduct foedearch Involving Humans;
Medical Research Council of Canada; Natural Scieaoel Engineering Council
of Canada; Social Sciences and Humanities Res€aghcil of Canada, Oct.
2005 version. Section 10.
http://www.pre.ethics.gc.ca/english/policystatenygolicystatement.cfm

USA Food and Drug Administration FDA Code of Fedl&agulations, Title 21,
Part 50: Protection of Human Subjed¢tip://www.fda.gov/oc/gcp/default.htor
www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfRGEarch.cfm

Office for Protection from Research Risks, US Dapant of Health and Human
Services, Tips on Informed Consent.
http://ohrp.osophs.dhhs.gov/humansubjects/quidanips.htm

Meslin, E. and Quaid, K. Ethical issues in theediln, storage, and research use
of human biological materials. J Lab Clin Med. 2(041:229-34

Hoeyer K., Olofsson BO., Mjorndal T., Lynoe N. Téthics of research using
biobanks: reason to question the importance at&tto informed consent. 2005;
165(1):97-100.
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