Titre – Enquête 
Dans votre version finalisée, ne pas oublier de faire disparaître toutes les instructions en caractères rouges
Les modèles de document d’information et consentement (DIC) ci-dessous n’est applicable que dans le cadre d’un entretien « strictement anonyme » et sans recueil de données complémentaires dans le dossier du participant.
Strictement anonyme signifie que l’investigateur ne conservera aucune donnée identifiant directement (nom, prénom) ou indirectement (Nr GSM ou autre) le / les participant(s) une fois l’entretien terminé => l’enquêteur doit donc être, lors de l’exploitation des entretiens, incapable de faire le lien entre les propos exprimés et un participant.
Le DIC formalise l’acceptation du participant à s’exprimer le plus adéquatement possible sur les thèmes abordés mais aussi l’engagement de l’investigateur à lui garantir le caractère strictement confidentiel de l’entretien.
Qualités rédactionnelles et format de la lettre / du DIC
Voir notre page web traitant des qualités rédactionnelles du document d’information & consentement.
Le CE doit pouvoir mentionner, dans son courrier d'approbation, une identification précise (Destinataire du DIC + N° de version + date d’édition) du DIC qui sera présenté ensuite aux participants.

L’identification du DIC et la numérotation des pages (page 1/5) doivent être inclus en bas de page.
Pour l’atteindre, clic « Affichage > En tête et pied de page > Basculer en tête et pied de page »
Exemples:  DIC patient adulte, version 1 du 06/02/2012, page 1/6.
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Nom de l'investigateur principal (le professionnel qui vous encadre) 
- nom du co-investigateur (étudiant mémorant)
Introduction

Vous êtes invité à participer à une enquête destinée à … description des motivations de l’enquête.
Avant que vous n’acceptiez de participer à cette enquête, veuillez lire ce document d’information et n’hésitez pas à poser toutes les questions que vous souhaitez à la personne qui fera l’enquête.
Si vous participez à ce projet, vous devez savoir que :

Cette enquête n’a lieu qu’après l’information et l’aval du Comité d'Ethique Erasme-ULB, chargé entre autres de la protection des participants à une recherche et du respect de leurs droits et de leur vie privée. 

Votre participation est volontaire : ceci signifie que vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification même si vous aviez accepté préalablement d’y participer.  Votre décision ne modifiera en rien vos relations avec l’enquêteur. 
[S’il y a lieu] Votre choix n’aura évidemment aucune influence sur votre statut et la manière dont vous serez pris en charge dans l’unité de soins / en consultation.
Les données recueillies à cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti. 
Si vous acceptez de participer à cette étude, vous serez invité à signer un consentement.  L’enquêteur signera également ce document et confirmera ainsi qu'il vous a fourni les informations nécessaires sur l'enquête et qu’il s’engage à ne conserver aucune information qui pourrait lui permettre plus tard de faire le lien entre les propos exprimés au cours de l’entretien et une personne donnée.

Vous recevrez l’exemplaire qui vous est destiné.
Description du protocole de l’enquête
[Adapter en fonction de l’objet et de l’organisation de l’enquête].
Pour cette enquête, nous allons organiser des entretiens avec [nombre] participants qui répondent  aux critères suivants : à préciser.
Nous souhaitons récolter les informations … à développer selon le projet et la méthodologie choisie. 
Information entretien semi-directif : Dans la description du protocole, il convient d’expliquer le principe d’un entretien semi-dirigé, ce que vous attendez du participant et les consignes à suivre pour un entretien constructif.  Vous devez leur expliquer la nécessité technique de l'enregistrement de l’entretien tout en insistant sur son caractère anonyme.  Pour lever toute ambiguïté dans l'esprit du participant, il convient donc de préciser que vous ne conserverez aucun lien entre leur identité et ce qu’ils ont exprimé en cours d’entretien … en d’autres termes, expliquer qu’aucune date ou identification ne sera marquée sur le support d’enregistrement, qu’au moment de la retranscription de l’entretien, le participant sera identifié par un chiffre (1 à 20 selon le nombre de participants dans l’étude) mais sans lien avec les personnes que vous aurez rencontré et que vous vous engagez à détruire l’enregistrement une fois la retranscription de l’enregistrement validée. 

Information groupe focal :  Il convient d’expliquer le principe d’une discussion en groupe focal, la raison d'être du groupe, ce que vous attendez des participants et les consignes à suivre pour un débat constructif.  Vous devez leur expliquer la nécessité technique de l'enregistrement des débats tout en insistant sur le caractère anonyme des débats.  Pour lever toute ambiguïté dans l'esprit des participants, il convient donc de préciser que vous ne conserverez aucun lien entre leur identité et ce qu’ils ont exprimé en cours de séances … en d’autres termes, expliquer qu’au moment de la retranscription des débats, les intervenants seront identifiés par un chiffre (1 à 10 selon le nombre de participants) mais sans lien avec les personnes effectivement présentes.
Enfin il faut aborder les aspects pratiques : identifier l’animateur des groupes de discussion, le lieu de la réunion, sa durée probable et l’agenda proposé.

[s’il y a lieu, préciser que …] Si certains thèmes, certaines questions vous paraissent embarrassantes, vous êtes libres de ne pas y répondre.

Merci de votre collaboration
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Consentement éclairé

Je déclare que j’ai été informé sur la nature de l’enquête.
J’ai eu l’occasion de poser toutes les questions qui me sont venues à l’esprit et j’ai obtenu une réponse satisfaisante à mes questions.

J’ai compris que les données recueillies seront strictement anonyme et que l’enquêteur se porte garant de cet anonymat.

J’ai reçu une copie de l’information au participant et du consentement éclairé.

Date et signature du participant.

Je soussigné, Nom, Prénom, statut de la personne qui réalise l’enquête,  confirme avoir fourni oralement les informations nécessaires sur l'enquête et avoir fourni un exemplaire du document d’information au participant. 

Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour que le patient accepte de participer à l'enquête et que je suis prêt à répondre à toutes les questions supplémentaires, le cas échéant.
Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques relatifs aux droits du patient et à la protection de sa vie privée. 
Date et signature de l’enquêteur
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