














7.1

7.2

7.3

7.4

8.1

Résiliation

Chaque partie peut résilier cette entente immédiatement si la sécurité des Participantes
est menacée. Dans ce cas, la partie qui résilie doit aviser les autres parties dés que
raisonnablement possible.

Chaque partie peut résilier cette entente pour toute raison. Dans ce cas, la partie qui
résilie doit envoyer un avis de résiliation aux autres parties et la résiliation produira ses
effets soixante {60) jours aprés la réception dudit avis.

Si une partie {la « Premiére Partie ») a des motifs sérieux de croire qu‘une autre partie
est en violation de cette entente, la Premiére Partie peut résilier cette entente. Si la
Premiére Partie choisit de résilier 'entente pour violation, elle doit aviser les autres
parties et la résiliation produira ses effets trente (30) jours aprés la réception dudit avis,
a moins que la violation ait été résout a la satisfaction de la Premiére Partie. Tout
manquement de conformité aux exigences scientifiques, juridiques ou éthiques
applicables constitue une violation.

Les dispositions des articles suivant restent en vigueur malgré la résiliation ou
I'expiration de cette entente: 2 (Conformité), 5 (Protection de la vie), 6 (Responsabilité
et assurances), 8 (Avis) et 9 (Divers), ainsi que toute disposition qui de par sa nature doit
rester en vigueur suite a la résiliation ou I'expiration.

Avis

Pour produire ses effets, tout avis donné en vertu de cette entente doit étre donné par
écrit et doit étre livré avec tous frais acquittés et avec accusé de réception, par livraison
en main propre, par courrier recommandé, par messager, ou par télécopieur aux parties
aux coordonnées ci-dessous. Les avis sont présumeés recus a I'heure qui figure sur
Yaccusé de réception ou le rapport de transmission.

Au CHU Sainte-Justine:

Mme Sylvie Cossette

CHU Sainte-Justine

3175 Chemin de la Cdte-Sainte-Catherine, local A-937
Montréal {Québec) H3T 1C5, Canada

Télécopieur: {514) 345-4698

AruQrR
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9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6
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M. Sébastien Charles, Doyen

Décanat de la recherche et de la création
Université du Québec a Trois-Riviéres
3351, boul. des Forges, C.P. 500,
Trois-Riviéres (Québec) G9A 5H7
Téléphone : 819 376-5011 poste 2131
Télécopieur : 819 376-5228

Au Chercheur principal :

Patricia Germain

Professeur, Département des sciences infirmiéres
Université du Québec a Trois-Riviéres

3351 boul. des Forges C.P. 500

Trois-Rivieres (Québec) G9A 5H7

Téléphone : 819 376-5011 poste 3476

Divers

Aucun amendement & cette entente ne produira ses effets a moins qu’il ne soit fait par
écrit et signé par chacune des parties.

L’annexe fait partie de cette entente. En cas de conflit entre les articles de cette entente
et 'annexe, les articles de cette entente prévalent.

Aucune partie ne peut céder ou faire sous-traiter ses droits ou obligations découlant de
cette entente ou une partie de celles-ci sans le consentement préalable des autres
parties.

Les parties sont des contractants indépendants pour les fins de I'Etude. Cette entente ne
crée aucune relation commettant-préposé ou d'emploi, aucune société, aucune co-
entreprise et aucun mandat,

Cette entente constitue I'entente intégrale entre les parties relative a {'Etude. Elle
remplace toutes les négociations, les déclarations ou les accords antérieurs et
contemporains, écrits ou oraux relatifs a I'ftude.

Les lois de la Province de Québec et les lois du Canada qui y sont applicable régissent
cette entente.
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9.7 Les parties doivent tenter de résoudre tout différend qui découle de cette entente {un «
Différend ») par voie de négociations de honne foi. En cas d'échec desdites
négociations, chaque partie peut instituer des procédures judiciaires relatives au
Différend. Si une partie choisit d’instituer de telles procédures, elle doit le faire devant le
tribunal compétent de la Province du Québec. Aucune partie ne peut soumettre un
Différend a I'arbitrage.

9.8 Si une partie ne peut exécuter ses obligations qui découlent de cette entente ou son
exécution est retardée en raison de circonstances hors de son contrdle dont les conflits
de travail, la guerre, les désastres naturels, la maladie ou des épidémies ou des cas de
force majeure, cette partie ne sera pas responsable des dommages qui découlent de ce
retard ou non-exécution, dans la mesure qu’elle est raisonnable dans les circonstances.

Les parties ont laissé cet espace en blanc intentionnellement.

Les signatures figurent a la prochaine page.
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En foi de quoi chaque partie a signé a la date indiquée.

CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE SAINTE-JUSTINE

Par /{k&fnvu (/{’(({-(-f."{ff

Dr Alain Moreau, PhD
Directeur de la recherche

L’UNIVERSITE DU QUEBEC A TROIS-RIVIERES

Par__ < {__I-_: —

M. Sébastien Charles’x
Doyen, Décanat de la recherche et de la création

DR PATRICIA GERMAIN, PhD

INTERVENTION DE MME JOANIE BELLEAU

2y /’0‘('/ 2oy

Date (jour/mois/année)

iy »-fmt »Z.:'f‘rl

Date {jour/mois/année)

ﬁ'ﬁ';‘, /‘.;:c'*/ﬁ?

Date (jour/mois/année)

Yaffirme avoir lu et compris cette entente et je m’engage a m’y conformer.

Entente Interinstitutionnelle — CHU Sainte-Justine — UQTR

/! [o6 /301y

Date (jour/mois/année)
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Annexe A
Protocole

Le Protocole fait partie de cette entente. Par les présentes le CHU Sainte-Justine reconnait avoir
regu une copie du Protocole.
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LIITR

a Trois-Riviére:

Décanat de la recherche et de la création

Le 20 février 2015

Madame Joanie Belleau
Frudiante
Département des sciences infirmiéres

Madame.

Au nom du Comité d'éthique de la recherche, je vous remercie d'avoir présenté votre
rapport final pour la recherche intitulée Etude de Pexpérience de femmes
consultant a I'urgence gynécologique du CHU Sainte-Justine pour un
avortement spontané durant le 1*" trimestre de grossesse ne nécessitant pas unc
intervention chirurgicale (CER-14-198-07.01).

Le comité a pris acte de votre rapport lors de sa 210° réunion qui s'est tenue le 20
février 2015, Je suis consciente que le temps des chercheurs est précieux. c'est
pourquoi je vous suis trés reconnaissante pour votre collaboration dans I'application
de notre Politique d'éthique de la recherche avee les étres humains.

Veuillez agréer, Madame. mes salutations distinguées,

LA SECRETAIRE DU COMITE D'E F'HIQUE DE LA RECHERCHE

FANNY LONGPRE
Agente de recherche
[Décanat de la recherche et de la eréation

FL/mct

¢.¢  Mme Patricia Germain, professeure au Département des sciences infirmicres

boul. des Forges, C.P. 500 / Tros-Rivieres (Québec! G3A SH7 CANADA / Téléphone 819 376-5011 itr.ca
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Fe 23 avril 2015

Madame Patricia Germain

UQTR

3351 boulevard des Forges, C.P.500

Bureau 4860 du Pavillon de la santé

QOBJET:  Titre du projet; Ftude de lexpérience de femmes consultant 4 l'urgence synécologique

du CHU Sainte-Justine pour un avortement spontané durant le Ter trimestre de grossesse
ne nécessitant pas une intervention chirurgicale

No. de dossier: 3788

Responsables du projet; Patricia Germain Ph. D.. Chercheuse principale. Co-chercheuse
principale et responsable: Joanie Belleau

Madame,

L."approbation éthique de votre projet cité en rubrique a été renouvelée par le comité
d'éthique de la recherche en date du 21 avril 2015. Vous trouverez ci-joint la liste des
documents approuvés. Etant donné qu'il était indiqué dans votre rapport annuel que
le recrutement des participants était terminé. les membres du Comité n'ont pas
réexaminé votre formulaire d'information et de consentement.

Tous les projets de recherche impliquant des sujets humains doivent étre réexaminés
annuellement et la durée de l'approbation de votre projet sera effective jusquau 21
avril 2016. Notez qu'il est de votre responsabilité de soumettre une demande au
Comité pour le renouvellement de votre projet avant la date d'expiration mentionnée.
Il est également de votre responsabilité d'aviser le Comité de toute modification a

votre projet et/ou tout événement pouvant toucher a la séeurité des participants.

Nous vous souhaitons bonne chance dans la continuité de votre projet et vous prions

de recevoir nos meilleures salutations.

Carolina Martin. éthicienne
Responsable du suivi annuel du Comité d'éthique de la recherche

CM/sa
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Lettre d’appui du département de gynécologie et d’obstétrique
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CHU Sainte-Justine

Le 21 aolt 2013

Comité d'éthique de |a recherche
CHU Sainte-Justine

Mesdames
Messieurs,

La présente est pour vous confirmer I'approbation du projet de recherche de Madame Joanie
Belleau. Madame Lucie Langelier sera linfirmiere ressource a linterne, elle assurera les
communications entre Madame Belleau et les participantes potentielles. De plus, nous tenons a
rappeler qu'en cas d'instabilite psychalogique, des participantes pourront étre évaluées par le

médecin de l'urgence et référées au professionnel le plus approprie.

Ce projet s'intégre parfaitement aux valeurs du CHU Sainte-Justine, particulierement dans la
mission d' humanisation des soins. Une revision de processus a été fait pour les pertes peérinatales
de 2¢ et 3 trimestre dans le cadre du projet Eclipse. Les pertes du 1+ trimestre n'avaient pas été
inclues dans I'analyse a ce moment, mais il est tout a fait justifié de s'y attarder. Considérant que
ces femmes représentent un velume important de la clientéle de Furgence gynécologigue, les
resultats obtenus ne pourront qu'étre bénefiques pour la prise en charge de ces femmes.

Nous tenons donc a vous rappeler notre entiere collaboration pour le projet.

Veulllez accepter, Mesdames, Messieurs, l'expression de nos salutations distinguées.

Dre Louise Duperron, MD  F.RS.C.
Medecine Foeto-maternelle
Chef dépt. d'obstétrique-gynécologie

3

Johanne Martel, inf. M. Sc. Adm
Coordonnateur au développement
Cliniques ambulatoires / obstetrique-gynecologie

Y75, CoteeSainte-Catherin
Montroal (Quehec)
HAT 105
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PAR

T [~ 434\
1\&'&_ Universite du (__.IF"i‘,F.' \ & I_In.-‘s. AL

‘ \ ) FE-JUSTING
‘q\.;}q’} a Tros-Rvieres A s it allr
¥

FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE CON SEN'i'Eh‘iENT

Invitation i participer au projet de recherche Etude de Pexpérience de
Sfemmes consultant a 'urgence gynécologigue du CHU Sainte-Justine pour
un avortement spontané durant le ler trimestre de grossesse ne
nécessitant pas une intervention chirurgicale

Joanie Belleau, inf, B. Sc.,
Etudiante & la maitrise en sciences infirmiéres avee mémoire
Université du Québec 4 Trois-Riviéres

Sous la direction de

Patricia Germain, inf. Ph.D., chercheuse-associée,
Centre de recherche du CHU Sainte-Justine
Professeure, Département des Sciences infirmiéres,
Université du Qudébec i Trois-Riviéres

Voure participation a la recherche vise 4 mieux comprendre el mieux connaitre
ce qu'éprouvent les femimes lorsquelles consultent a Purgence gynécologique du
CHU Sainte-Justine pour une husse-couche,

La [ausse-couche est une complicution de grossesse courante. mais tout de
meme sutldranie el inarquanite Vialure \.|iI'L||u- SIOSKeESC SUr L'illll 5S¢ et
avant |2 semaines, nous possédons pea de connaissances sur lexpérience des
femmes qui vivent une faussce-couche au I trimestre. Votre partcipauon a ce
projet de recherche nous permettrait de micux comprendre ce que vous avez
veew.,  La compréhension  de vorre  histoire nous  permeltra d'améliorer
laccompagnemernt des femmes consultant pour une [pusse-couche 4 'urgence
gvndccologigue du CHU Sainte-Justine.

Nous  vous demandons  done de lire le formulaire  de consentemert
attentivernent el de poser toutes les questions que vous souhaitez poser. Vous
pouvez prendre wout le temps dont vous avez besoin avant de prendre votre
décision.

Objectifs

Le but de cette etude est de micux comprendre volre expérience suite a votre
futisse-couche, appelec avortement spontane dans les termes médicaux, Voure
participation neus permettra de micux abler les besoins des [emmes vivant la
mente silualion que vous pour amchorer les services.

\oersion du 23 nars 2014
Numéro du certificar @ CLER-14-198-07
Certilicat ¢mis le 3 tevrer 2014
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Déroulement de ’étude

Votre participation & ce projet de recherche consiste & raconter votre expérience
lors d'un entretien, done sous forme de conversation, avee 'étudiante-chercheuse.
La rencontre aura lieu sclon votre disponibilité a votre domicile ou dans un licu de
voire choix tant que ce lieu permette d'assurer la confidentialite de la conversation.

Lors de la rencontre. 'etudiante-chercheuse s'entretiendra avec vous pendant
environ Y0 minutes, L'entretien portera sur votre expérience de fausse-couche au
moment oG vous avez consulte a l'urgence gyvnecologique ainsi quaux eflfets de
cette perte sur vous par la suite. A la fin de l'entretien, une fiche comprenant
certaines données socio-démographigques [nombre de grossesses. denfants 4 la
matson,  élat eivil, ape) sera remplie. Cette fiche nous permetira de dresser un
portrait de Uensemble des femmes partcipant & Félude.

Tous les entretiens seront enregistres sur bande audio alin d'assurer la saisie de
toutes les inlormatons.

Confidentialité

Durant volre portivipation & cette ctude, les chercheurs recueilleront et
consigneront  dans un  dossier de  recherchie les renscignements et la
transcription  des  entrevues  vous  concernant. Seuls les  renscignements
nécessaires O la bonne conduite de 'étude seront recucillis.

Tous ces renscignements recucillis au cours de 'étude demeureront strictement
confidenticls dans les limites prevues par la loi. Vous ne serez identifiées que par
un numeéro de code. La ¢lé du code relumnt votre nom a votre dossier de recherche
sera conservee par la dircewrice de maitrise de Peludiante-chercheuse. Les données
seront conservees dans un classeur verrowllé préva pour des fins de recherche
dans le bureau do chercheur principal a 'Universite du Qudébec a Trois-Rivicres.
Les scules personnes qui v oauront acees sceront [@ludiante-chercheuse el sa
directrice de maitrise. Les donnces de 'étude seront conservées pendant cing ans
par les chercheurs, Elles seront dévruites 4 loutomne 2018 el ne seront pas
uulbisées a dautres lins gue celles deertes dans le présent document.

Cependant, afin de vénfier le bon déroulement de la recherche et d'assurer
voltre protection, il est possible qu'un délegué du Comie d'éthique de la
recherche du CHU Sainte-Justine consulte les donncées de recherche et votre
dossier medical,

Les résultats de la recherchie, qui pourront ¢éire dilfusés sous forme d'articles ot
de  communications  scientifigues, ne permettront . pas  didendfier  les
participantes. Vos données demeurceront oujours confidenticlles,

Verston du 23 mars 2004
Numero du certiticat - CUR-14-198-07
Certificat énmis le 3 evrier 20014
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Risques, inconvénients, inconforts

Le temps consacré au projet, soit environ 90 minutes au maximum demeure le =2
seul inconvénient.

Il est aussi possible que les entretiens suscitent dilférentes réactions émotives. 11
faut savoir, que s la rencontre devient trop diffictle, vous pouvez en tout temps
interrompre Pentrevue, Nous laissons o votre diserétion, le soin de choisir les
questions qui ne vous conviennent pas. Vous n'étes pas tenue de répondre a
toutes les questons.

L'¢tudiante-chercheuse demeure @ votre disposition pour toutes problématiques
wentifices lors des entretiens qui nécessiteraient du soutien, la participante
pourrait alors recevoir des somns. La collaboration du medecin @ Lurgence
gvnécologique & vous rencontrer est également assurée par le département
d'obstetrique du CHU Sainte-Justine.

Bénéfices

La contribution a Vavancement des connaissances au sujet du deadl périnatal ¢t
des  fuusses-couches  sont les sculs benclices  direets prévus a4 votre
partcipation.

Participation volontaire

Voure participation a cette ¢tude se [ait sur une base volontaire. Vous étes
enticrernent libre de participer ou non et de vous retirer en (out lemps sans
prejudive ¢ sans avoir & fournin dexplications. Vous pouvez egalement vous retirer
de 1étude 4 nimporte quel moment, sans avoir a donner de raisons, en laisant
connaitre votre decision a letudiante-chercheuse ou au chercheur prineipal. En
cas de retrait, les enregistrements ainsi que les données non encore analysés
seront detruits.

Vatre decision de participer ou de ne pas participer a l'étude ou de vous en retirer
n'aurn aucune consegquenve sur les services quil vous seront [ournis ou pourraient
vous ¢tre lournis par lu sune par le CHU Sainte-Justine,

L'¢tudiante-chercheuse se réserve aussi la possibilité de retirer une participante
en lui fournissant des explications sur cette décision,

Responsable de la recherche

Pour obtenir de plus amples renseignements ou pour Lloute gquestion coneernant
ce projet de recherche, vous pouvez communiguer avee Joanie Belleau par
345-94931 poste 7104 ou auprés du chercheur principal Patricia Germain par
courriel patricia.germainaugir.ca.

Verston du 23 mars 2004
Numéro du certiticar : CER-14-198-07
Cernficat emis le 3 18 rier 2014
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Question ou plainte concernant I'éthique de la recherche

Cette recherche est approuvée par le comité d'éihique de la recherche avee des
¢tres humains de 'Universié du Québee a Trows-Riviéres et un certflicar portant
le numéro CER-14-198-07.01 a ¢té emis le 3 [Gvrier 2014, ainst que par le
comit¢ d'éthique de la recherche du CHU Sainte-Justine.

Pour toute question ou plainte d'ordre éthique concernant cette recherche, vous
devez communiquer avee la secrétaire du comité d'éthique de la recherche de
'Université du Quebee & Trois-Rivieres, Mme Fanny Longpre, par téléphone
(819 A76-501 1, puste 2129 ou par courtier ¢lectronigque CEREH G ugtr.cs. Pour
ol renscignement sur vos drotts aoutre de partcipant 4 oun projet de
recherche, vous pouvez contacter le commissaire local aux plaintes et a la
qualite des services du CHU Samte-Jusune au (S 144 345-4749.

Responsabilité

En signont ce formulaire de consentement. vous ne renoncez i aucun de vos
droits prévuas par la loi. De plus. vous ne libérez pas les investgateurs de leur
responsabilité [égale et professionnelle.

Voersion du 23 mars 2014
Numéro du certilicat : CER-14-198-07
Cenrtilicat émis e 3 (évrier 2014
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT !

Engagement de I'équipe de recherche

Nous, Patricia Germaun et Joanie Belleau, nous engageons a procéder 4 cete
¢iude conlormément a toutes les normes cthiques qui s‘appliquent aux projets
comportant la participation de sujers humains.

Consentement du participant

Je, _ . confirme avoir lu et compris la lettre dinformation au
sujel du projet Etude de lexpérience de femmes consultant a Purgence
gynécologigque du CHU Sainte-Justine pour un avortement spontané durant
le ler trimestre de grossesse ne nécessitant pas uwune intervention
chirurgicale. J'ui bicn saisi les conditions, les risques et les bienfaits éventuels
de ma participation. On o repondu @ toules mes questions @ mon  entiére
satisfaction. J'ai disposé de sullisamment de temps pour réfléchir 4 ma décision de
participer ou non @ cetle recherche. Je comprends que ma participation est
enticrement volontaire et que je peux decider de me retirer en tout temps, sans
aueun préjudice, Jauorise lenregistrement audio des entretions.,

Je comprends que les données de cette éude  seront  (raitées  en  toute
confidentialité et gu’elles ne seront utilisces quéa des fins scientiliques par les
partenaires identifics au formulaire dinformation. Men nom napparaitra done
Jjamais dans aucune publication.

Jui en ma possession un excmplaire du feutller dinformation et de consentement
que l'on me remettra apres la sipnature.

J'accepte donc librement de participer 4 ce projet de recherche
Participante

StEnaure

Nam

Date :

Jai expliqué @ la participante tous les aspects pertinents de la recherche et jai
répondu aux questions qu'elle ma posces, Je lui ai indigué que la purticipation
au projet de recherche est libre et volontaire et que la participation peut éire
Cessee en toul temps.

Nom de la personne qui a obtenu la signature :

Signature ;

[t

Nerstonn Ju 23 mars 2044
Numero du certificat . CLR-14-198-07
Certtficat emis le 3 vrier 2014





